
B(> Y TE C(>NG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. .
DQc l~p - Tl! do - H~nh phuc

S6:3g 120211TT-BYT Ha N(3i,ngaY3j_thang~nam 2021

THONGTU
Quy dinh v~ chit hrQ'ng duuc li~u, vi thudc cB truyen, thuoc cB truyen

Can ctr Ludt DU9'C s6 105120161QH13 ngay 061412016,'

Can cirNghi dinh s6 5412017IN-D-CPngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh quy dinh chi tiet mot s6 didu va bien phap thi hanh. Ludt duoc;

Can cu' Nghi dinh s6 15512018IN-D-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu sica d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lien quan din didu kien ddu tu kinh
doanh thuoc pham vi qulin If; nha marc cua B(3Y ti,'

Can ctrNghi dinh s6 7512017INf)-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chuc nang, nhiem v~, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(3Y ti;

Thea dd nghi cua Cue truong Cue Qulin If; Y,Duoc c6 truyen,

B(3truong B(3Y ti ban hanh Thong tU'quy dinh vd chdt lu'(yngdU9'C li¢u, vi
thu6c c6 truydn, thu6c c6 truydn,

ChU'o'ng I

QUY DJNH CHUNG

Di~u 1. Ph~m vi di~u chinh

Thong tu nay quy dinh vS vi~c ap d\lng tieu chu~n ch~t luqng; cong b6 ch~t
Iuqng duqc li~u; ki~m nghi~m ch~t Iuqng duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn; truy xu~t ngu6n g6c, xu~t xu va thli t\lCthu h6i, xu ly duqc li~u, vi thu6c
c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph~m,

Di~u 2. DBi tU'Q'ng ap d\lng

I, Thong tu nay ap d\lng d6i v6i ca.c cO'sO'nuoi tr6ng, thu hai, khai thac,
siln xu~t, xu:it kh~u, nh~p kh~u, ban buon, ban Ie duqc li~u, vi thu6c c6 truy6n,
thu6c c6 truySn (sau day duqc g<;>iIa cO'sa kinh doanh); co sa kham b~nh, chua
b~nh va cac cO'quan, t6 chuc, ca nhan (sau day g<;>ichung la don vi) co lien quan
d~n ho~t d(>ngqmin ly ch:it luqng duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn
t~i Vi~t Nam.
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2. Thong tu nay khong ap dung d6i voi co So' kinh doanh ban thanh pham
duoc lieu va thuoc duoc lieu; ca nhan nuoi trong, thu hai, khai thac diroc lieu.

Di~u 3. Giai thich til' ngu'

Trong Thong tir nay, mot s6 tir ngu duoi day duoc hiSu nhu sau:

1. La duac lieu 121mot hrong xac dinh duoc lieu co cung noi nuoi trong
hoac thu hai, duoc so chS thea cung mot quy trinh trong mot khoang thai gian xac
dinh tai cung mot co sa.

2. La vi thuoc c6 truyen 121mdt hrong xac dinh vi thuoc c6 truyen duoc chS
bien, san xuftt thea cling mot quy trinh trong mot khoang thai gian xac dinh tai
cung mot co So' va co chat hrong d6ng nhftt.

3. La thu6c c6 truyen 121mot hrong xac dinh thuoc c6 truyen duoc san xuftt
thea cung mQt quy trinh trong mQt khoang thai gian xac dinh t~i cung mQt co So'
va c6 chftt lUQ'ngd6ng nhftt.

4. Hgn dung cua dU(Jcli¢u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n 121thai gian
su dVng ftn dinh cho duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn ma sau thai
h~n nay duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn khong duQ'cphep su dVng.
H~n dung cua duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn duQ'c thS hi~n b~ng
khoang thai gian tinh tu ngay san xuftt dSn ngay hSt h~n hoi;icthS hi~n b~ng ngay,
thang, nam hSt h~n. Truang hQ'ph~n dung chi thS hi~n thang, nam thi h~n dung
duQ'ctinh dSn ngay cu6i cung cua thang hSt h~n.

. 5. Tieu chudn chdt IU(JngdU(Jcli¢u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c cd truy~n 121
di;ictinh ky thu~t cua duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn bao g6m chi
W~uchftt lUQ'ng,muc chftt lUQ'ng,phuong phap kiSm nghi~m va cac yeu c~u ky
thu~t, quan ly khac co lien quan dSn chftt lUQ'ngduQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn,
thu6c c6 truySn.

ChU'o'ng II

Ap DUNGTIEU CHuAN CHAT LUONG DUOC LIEU,. .. .
Vl THU6c CO TRUYEN, THU6c CO TRUYEN

Di~u 4. Ap d\lng tieu chu§n chAt 1U'Q'ngClla dU'Q'cIi~u, vi thuBc c6
truy~n, thuBc c6 truy~n

1. DuQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn phai ap dVng tieu chu~n
ch~t lUQ'ngthea duQ'c di~n hoi;ic tieu chu~n co sa. Tieu chu~n ch~t lUQ'ngduQ'c
li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn duQ'ctrinh bay thea M~u s6 01 PhV 1vc I
ban hanh kern thea Thong tu nay.
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2. CO'sa kinh doanh duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen phai tien
hanh tham dinh, danh gia phuong phap ki~m nghiem rna co sa cong b6 ap dung.
Viec th<lmdinh tieu chuan, phuong phap ki~m nghiem phai duoc thuc hien tai co
sa ki~m nghiem dat tieu chuan Thirc hanh t6t phongthi nghiem thu6c (GLP) hoac
co sa kinh doanh dich vu kiern nghiem da duoc c~p gi~y chirng nhan du diSu kien
kinh doanh duoc.

3. BQY tS (Cue Quan J)T Y DuQ'~c6 truyen) t6 chirc tham dinh h6 sa va phe
duyet tieu chuan ch~t luong duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen theo
quy dinh vS dang ky vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truySn; quy dinh vS c~p phep
nh~p kh<luduqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn chua co gi~y dang ky
luu hanh va quy dinh vS cong b6 tieu chu<lnch~t luqng duqc li~u.

Di~u 5. Ap d\lng dlrQ'c di~n

Ap dl,lngduqc di~n Vi~t Nam va duqc di~n cac nuac tren thS giai:

1. CO'sa kinh doanh duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn; cO'sa
kham b~nh, chua b~nh duqc ap dl,lngDuqc di~n Vi~t Nam ho~c duqc di~n cac
nuac tren thS giai nhung chi tieu ch~t luqng va milc ch~t luqng quy dinh trong
duQ'cdi~n kh6ng th~p han Duqc di~n Vi~t Nam.

2, CO'sa nh~p kh§.uduqc li~u, vi thu<3cc6 truySn, thu<3cc6 truySn vao Vi~t
Nam thi phai ap dl,lng duqc di~n cua nuac xu~t kh<lu.Truong hqp chi tieu ch~t
luqng va mtrc ch~t luqng quy dinh trong duqc di~n nuac xu~t kh§.uth~p han DUQ'c
di~n Vi~t Nam thi ap dl,lngDuqc di~n Vi~t Nam ho~c duqc di~n cua cac nuac co
chi tieu ch~t luqng va milc ch~t luqng quy dinh trong duqc di~n cao hon Duqc
di~n Vi~t Nam.

3. Vi~c ap dl,lng duQ'cdi~n phai ap dl,lng toan bQ quy dinh vS chi tieu ch~t
luqng, mtrc ch~t luqng tC;lichuyen lu~n duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn tuO'ng trng va phuO'ngphap ki~m nghi9m chung quy dinh tC;lidU9Cdi~n do.
Vi~c ap dl,lng phuO'ng phap ki~m nghi~m trong tung chuyen lu~n cua thu<3c,
nguyen li~u lam thu<3c,bao bi tiSp xuc trl,Ic tiSp vai thu<3cdUQ'cghi trong dU9C
di~n thl,Ichi~n thea nguyen t~c tl,Inguy~n.

4. Truong hqp cO'sa kinh doanh c6ng b<3ap dl,lngthea DuQ'cdi~n Vi¢t Nam
ho~c mQt trong cac duqc di~n cua cac nuac tren thS giai nhung Slr dl,lngphuO'ng
phap ki~m nghi~m khac vai phuO'ng phap ki~m nghi¢m duqc ghi trong chuyen
lu~n rieng cua duqc li¢u, vi thu<3cc6 truySn, thu<3cc6 truySn tC;liduQ'cdi~n da ap
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dung thi phai chirng minh SlJ tuong duong giira cac phuong phap ki~m nghiem,

K~t qua kiem nghiem sir dung phuong phap kiem nghiem ghi trong duoc dien la
din cir d~ ket luan chat hrong duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen.

-Di~u 6. Ap dung tieu chuan CO' sO'

Tieu chuan co sa cua duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen do co
sa xay dung, ap dung phai dap irng quy dinh tai diem b khoan 2 Di~u 102 Luat
duoc s6 10S/2016/QH13 (sau day viet t~t la Luat duoc), cu th~ nhu sau:

1. Dap irng yeu cc1uv~ chi tieu ch~t hrong, mire ch~t hrong tai chuyen luan
tuong irng cua Diroc di~n Vi~t Nam ho~c duQ'cdi~n cac nuac tren th~ giai va chi
tieu ch~t lUQ'ng,muc ch~t 1uQ'ng,phuO'ngphap ki~m nghi~m chung duQ'cquy dinh
t?i cac Phv h,lc cua DuQ'c di~n Vi~t Nam ho~c duQ'c di~n cac nuac tren th~ giai
thea quy dinh t?i Di~u S Thong tu nay.

2. Truang hQ'pduQ'cdi~n Vi~t Nam, duQ'cdi~n cac nuac tren th~ giai chua
c6 chuyen lu~n duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n tuO'ngung thi cO'so'
phai xay dlJng tieu chu~n dlJa tren k~t qua nghien cuu khoa hQc, cac k~t qua thll'
nghi~m, danh gia, phan tich ho~c thea quy dinh cua duQ'c di~n nuac ngoai khac.
Vi~c phe duy~t, cong b6 tieu chu~n ch~t IUQ'ngduQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c
c6 truy~n thlJc hi~n thea quy dinh t?i khmln 3 Di~u 4 Thong tu nay.

-Di~u7. C~p nh~t tieu chu§n ch§t lU'Q'ng va up d\lng dU'Q'Cdi~n c~p nh~t

1. Trong thai h?n 02 nam k~ tu khi phien ban duQ'cdi~n hi~n hanh c6 hi~u
llJc, cO'sa kinh doanh duQ'cli~u, cO'sa san xu~t vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n,
cO'sa kham b~nh, chua b~nh c6 trach nhi~m c~p nh~t tieu chu~n ch~t lUQ'ngcua
cac duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n thea quy dinh t?i phien b~m
duQ'cdi~n d6.

2. D6i vai vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n khi d~ nghi c~p gi~y dang ky
lUllhanh: T?i thai di~m n<)ph6 sO',tieu chu~n ch~t IUQ'ngvi thu6c c6 truy~n, thu6c
c6 truy~n phai dap ung thea duQ'cdi~n phien ban hi~n hanh ho~c cac duQ'cdi~n
phien ban truac phien ban hi~n hanh nhung khong qua 02 nam tinh d~n thai di~m
phien ban d6 c6 hi~u IlJc.

3. Trong qua trinh kinh doanh, Slrd\mg, n~u cO'So' kinh doanh duQ'cli~u, cO'
sa san xu~t vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n, cO'sa kham b~nh, chu'a b~nh phat
hi~n c6 y~u t6 anh huo'ng nghiem trQng d~n ch~t 1uQ'ng,an toan, hi~u qua cua
duQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n ho~c thea yeu cc1ucua B<)Y t~ (eVc
Quan ly Y, DuQ'c c6 truy~n), thl phai ti~n hanh c~p nh~t chi tieu van tieu chu~n
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chat hrong cua duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen thea phien ban duoc
dien moi d€ kiem soat duoc y@ut6 anh huang.

Chuong III

CONG BO TIEU CHuAN CHAT LUQNG DUQ'C LI~U

Di~u 8. DBi tUQ'ng va yeu c§u cong bB tieu chu§n chfit IUQ'ng duo'c li~u

1. Diroc lieu phai cong b6 tieu chuan chat hrong truce khi hru hanh, bao
gom mot trong cac tnrong hop sau:

a) Diroc lieu chua co tieu chuan chat hrong quy dinh trong diroc dien Viet
Nam hoac diroc dien cac mroc tren the gioi quy dinh tai DiSu 5 Thong tu nay;

b) Diroc lieu co tieu chuan ch~t hrong quy dinh trong duoc dien Viet Nam
hoac duoc dien cac mroc tren th@gioi quy dinh tai DiSu 5 Thong tir nay nhung co
sa muon cong b6 chi tieu ch~t lugng va muc ch~t lu<)'ngcao han quy dinh t~i dugc
di€n.

2. Ca sa dugc cong b6 tieu chu~n ch~t lugng, bao g6m:

a) Ca So' kinh doanh dugc li~u t~i Vi~t Narn;

b) Ca So' kinh doanh dugc li~u Cllanuac ngoai co van phong d~i di~n t~i
Vi~tNam.

Di~u 9. H6 sO', trinh tl! cong bB dUQ'c Ii~u:

1. H6 sa cong b6 ch~t lugng dugc li~u bao g6m:

a) Ban cong b6 ch~t lugng du<),cli~u thea M~u s6 02 Phl,l h,lc I ban hanh
kern thea Thong tu nay;

b) Phi@uki~m nghi~m dugc li~u d~t theo tieu chu~n chit lugng da cong b6
do co sa ki~m nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c d~t tieu chu~n Thl,l'chanh t6t
phong thi nghi~m thu6c (GLP);

c) Tai li~u chung minh ngu6n g6c, xu~t xu Clladugc li~u thea quy dinh t~i
DiSu 13 Thong tu nay;

d) Cac tai li~u trong h6 sa cong b6 phai du<)'cth~ hi~n b~ng ti@ngVi~t;
trucmg hQ'pco tai li~u b~ng ti@ngnu6c ngoai thi phai du<)'cdich sang ti~ng Vi~t
hoiftcti@ngAnh va dugc cong chung thea quy dinh. Tit ca cac tai li~u phai can
hi~u ll,l'ckhi cong b6. Doanh nghi~p chiu trach nhi~m vS tinh phap ly va n9i dung
Cllah6 sa cong b6.
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2. Trinh tu cong b6 chat IUQ11gduoc lieu:

a) T6 chirc, ca nhan nop mot (01) b<)h6 sa qua duong biru dien, Cong thong
tin dien tir cua B<)Y t~ (Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) hoac true tiep d~n B<)Y
t~ (Cue Quan Iy Y, Duoc c6 truyen);

b) Sau khi tiep nhan h6 sa cong b6 cua t6 chirc, ca nhan, trong thoi han 05
ngay, B<)Y t~ (Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) co trach nhiern xem xet dang tai
tren Trang thong tin dien tir cua Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen cac noi dung sau:
Ten t6 chirc, ca nhan; ten duoc lieu cong b6; nguon g6c duoc lieu; tieu chu§n chat
luong ap dung va giri vS cho co quan ki@mnghiem d@tien hanh ki@msoat ch~t
lugng thea quy dinh;

c) Ngay sau khi dugc Cvc Quan ly Y, Dugc c6 truySn dang tai tren Trang
thong tin di~n tu, t6 chuc, ca nhan dugc quySn kinh doanh dugc li~u neu tren va
chiu trach nhi~m hoan toan vS tinh an toan cua dugc li~u do;

d) Truong hgp dugc li~u co SlJthay d6i vS ngu6n g6c, xuat Xl!"thi t6 chlrc,
ca nhan phai thlJc hi~n thu tvc cong b6 l(;li.

CHUONGIV

KIEM NGHI¥M CHAT LUONG DUOC LI¥U,

VI THune CO TRUYEN,THunc CO TRUYEN

f)i~u 10. Ki~m nghi~m dUQ'c Ii~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n

1. Vi~c ki@mnghi~m phai dugc thlJc hi~n thea tieu chu§n ch~t lugng dugc
li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn da dugc phe duy~t va c~p nh~t.

a) Truong hgp tieu chu§n ch~t lugng dugc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c
c6 truySn chua dugc c~p nh~t, ca sa ki@mnghi~m ap dVng dugc di@ntuang ung
quy dinh t(;liDiSu 5 Thong tu nay dS kiSm nghi~m ch~t lugng. Vi~c ap d\mg dugc
di@ntinh thea ngay san xu~t 10dugc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truy~n dUQ"c
ki@mnghi~m;

b) Truong hQ"pvi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n dUQ"cch~ bi~n, san xu~t
t(;lica sa kham b~nh, chua b~nh, vi~c ki@mnghi~m dUQ"cthlJc hi~n thea tieu chu§n
ch~t luQ"ngvi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n do ca sa xay dVng, ban h~mh.

2. Quy dinh vS l~y m~u dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n d@
ki@mnghi~m:

a) Vi~c l~y m~u thu6c c6 truy~n d@ki@mnghi~m thvc hi~n thea quy dinh
t(;liPhv Ivc IThong tu s6 1112018/TT - BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B<)
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tnrong B<)Y tS quy dinh v~ chat hrong thuoc, nguyen lieu lam thuoc (Sau day viSt
t~t la Thong ttr s6 111201S/TT - BYT);

b) CO'sa kiSm nghiem thuoc, nguyen lieu lam thuoc cua Nha nuoc l~y mau
duoc lieu, vi thu6c c6 truyen dS kiSm nghiem ch~t hrong thuc hien thea quy dinh
tai Phu luc 12.1 cua Duoc dien Viet Nam V'. .. . . ,

c) CO'sa kinh doanh l~y m~u duoc lieu, vi thuoc c6 truyen dS kiSm nghiem
thuc hien thea quy dinh tai Muc I, khoan 9, sa d6 r cua Phu luc I Thong tir s6
111201S/TT - BYT;

d) Bien ban l~y m~u duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen thea
quy dinh tai M~u s6 03 Phu luc Iban hanh kern thea Thong ttr nay.

3. Tra loi kSt qua phan tich, kiSm nghiern duoc lieu, vi thu6c c6 truyen,
thuoc c6 truyen thuc hien thea thea quy dinh tai khoan 3 £)i~u 7 Thong tu s6
111201S/TT-BYT. M~u PhiSu kiSm nghi~m, PhiSu phan tich thea quy djnh t?i
M~u s6 04 va M~u s6 05 Ph\ll\lc Iban hanh kern theo Thong tu nay.

4. KhiSu n?i va giai quySt khiSu n?i kSt qua kiSm nghi~m:

TruOng hQ'pkhong nh~t tri vai kSt qua kiSm nghi~m, trong thai h?n 05 ngay
kS tu ngay nh~n du<),cthong bao kSt qua kiSm nghi~m, cO'sa kinh doanh duQ'c co
quy~n d~ nghi B<) Y tS (C\lC Quan ly Y, DuQ'c c6 truy~n) chi dinh cO' sa kiSm
nghi~m khac tiSn hanh l~y m~u b6 sung dS phan tich, kiSm nghi~m xac dinh l?i
kSt qua kiSm nghi~m. Vi~c kiSm nghi~m l?i chi tieu ch~t lu<),ngbi khiSu n?i thvc
hi~n thea quy dinh t?i khoan 2 £)i~u 105 Lu~t duQ'c.

5. Luu m~u:

a) DuQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy6n sau khi kiSm tra ch~t lUQ'ng
va da duQ'c kSt lu~n ch~t lUQ'ngphai duQ'c luu m~u. M~u luu phai duQ'c niem phong
va bao quan trong di~u ki~n phu hQ'p ghi tren nhan;

b) Thai gian luu m~u:

Thai gian lUll m~u chS ph~m thu6c c6 truy~n dSn khi hSt h?n dung cua
thu6c ho~c 06 thang kS tu ngay l~y m~u dS kiSm tra ch~t lu<),ng.

Thai gian luu m~u duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n dSn khi hSt h?n dung cua
duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n ho~c 12 thang kS tu ngay l~y m~u dS kiSm tra chit
IUQ'ng.

6. LUll h6 sO',tai li~u:

a) Cac h6 sO',tai li~u lien quan dSn cong tac kiSm tra ch~t lUQ'ngduQ'c li~u,
vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n phai luu gifr theo quy dinh t?i Lu?t luu tri]',
Nghi dinh huang d~n Lu?t luu trfr va Thong tu s6 53/2017 ITT -BYT ngay 29 thang
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12 nam 2017 cua B9 tnrong B9 Y tS quy dinh v~ thai han bao quan h6 so tai lieu
chuyen mon, nghiep vu trong nganh y tS;

b) H6 so, tai lieu khi het thai gian hru trir diroc xu Iy thea quy dinh
hien hanh.

I>i~u 11. C~p nh~t va rut ten khoi Danh sach cac CO' sO'kinh doanh co
dune li~u, vi thuoc c6 truyen, thudc c6 truyen vi pham ch~t 1U'Q'ng

1. Cap nhat Danh sach cac co sa kinh doanh co duoc lieu, vi thu6c c&
truyen, thuoc c&truyen vi pham chat hrong:

a) C\lCQuan ly Y, Ducc c&truyen cap nhat Danh sach cac co sa kinh doanh
co duoc lieu, vi thuoc c&truyen, thu6c c&truyen vi pham ch~t hrong tren Trang
thong tin dien tir cua C\lCQuan ly Y, Duoc c&truyen (website: ydct.moh.gov.vn)
trong thai gian 72 gio' k~ nr khi ban hanh quyet dinh thu h6i duoc lieu, vi thuoc
c&truy~n, thu6c c&truy~n;

b) C\lCQuan 1yY, Duqc c&truy~n khong c~p nh~t tren Trang thong tin di~n
tu cua C\lCQuan 1yY, Duqc c&truy~n d6i v6i twang hqp co sa kinh doanh co
duqc li~u, vi thu6c c&truy~n, thu6c c&truy~n bi thu h6i duqc phep kh~c ph\lc va
tai Slr dVng thea quy dinh tl;1ikhoan 2 Di~u 20 va khoan 3 Di~u 21 Thong tll' nay.

2. Co sa kinh doanh duQ'crut ten kh6i Danh sach cac co sa kinh doanh co
duqc 1i~u,vi thu6c c&truy~n, thu6c c&truy~n vi phl;1mch~t luqng khi dap lrng cac
quy dinh sau day:

a) Thvc hi~n d~y dli vi~c kiSm nghi~m ch~t luqng thea thai hl;1nquy dinh
tl;1ikhoan 1 Di~u 12 Thong tu nay;

b) Co bao cao vi~c l~y m~u ki~m tra ch~t luqng thea quy dinh tl;1iM~u s6
06 Ph\ll\lc I ban hanh kern Thong tu nay, kern thea b~ng chung chung minh vi~c
thvc hi~n ki~m nghi~m d6i v6i t~t ca cac 10duqc li~u, vi thu6c c&truy~n, thu6c
c&truy~n cling 1ol;1iv6i duqc li~u, vi thu6c c& truy~n, thu6c c&truy~n vi phl;1m
ch~t luqng khi san xu~t, nh~p kh~u van Vi~t Nam theo quy dinh tl;1ikhoan 1 Di~u
12 Thong tv nay;

c) Trong thai gian thvc hi~n quy dinh tl;1ikhoan 1 Di~u 12 Thong tu nay,
co sa kinh doanh khong co vi phl;1mch~t 1uqng d6i v6i duqc li~u, vi thu6c c&
truy~n, thu6c c&truy~n cling 1ol;1iv6i duqc 1i~u,vi thu6c c&truy~n, thu6c c&truy~n
vi phl;1mch~t luqng va thvc hi~n thu h6i dll'qc li~u, vi thu6c c&truy~n, thu6c c&
truy~n b~ng hinh thuc tv nguy~n vi ly do ch~t luqng.

3. Dinh ky hang thang, can cu kSt qua bao cao cua co sa kinh doanh, 8<)Y
tS (C\lC Quan 1yY, Duqc c&truy~n) tiSn hanh ra soat d~ rut ten cac co sa kinh
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doanh dap irng quy dinh tai khoan 2 Di~u nay ra khoi Danh sach co so kinh doanh
co duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen vi pham chat hrong,

Di~u 12. Th(ri han ki~m nghiem duoc Ii~u, vi thuoc cc3truyen, thudc cc3
truyen cua CO' sir co ten trong Danh sach cac CO' sir kinh doanh co dutrc Ii~u,
vi thudc cc3truyen, thudc cc3truyen vi pham ch§t lurrng,

1. Thai han kiSm nghiem cac duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen
cling chung loai voi cac duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen vi pham
chat Iuong tinh nr thai diem 16 duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen dfru
tien duoc nhap khau, san xuat sau thai diem BQ Y tS (C\lC Quan ly Y, Diroc c6
truyen) c6ng b6 Danh sach ca so kinh doanh co duQ'c Ii~u, vi thu6c c6 truy~n,
thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t 1uQ'ngnhu sau:

a) D6i v&i duQ'c 1i~u cua ca so co ten trong Danh sach cac ca so kinh doanh
co duQ'c li~u vi ph';lm ch~t 1uQ'ng:

- 06 thang d6i v&i ca so co 01 16 duQ'c li~u vi ph';lm muc dQ 2;

- 12 thang d6i v&i ca so co 01 16duQ'c 1i~u vi ph';lm muc dQ 1 ho~c co tu 02
16 duQ'c 1i~u vi ph';lm muc dQ 2 tra len.

b) D6i v&i vi thu6c c6 truy~n cua ca so co ten trong Danh sach cac ca so
kinh doanh co vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t IUQ'ng:

- 06 thang d6i v&i ca so co 01 16vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3;

- 12 thang d6i v&i ca sa co 01 16vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc oQ 2 ho~e
co tu 02 16vi thu6c c6 truy~n tra len vi ph';lm muc dQ 3;

- 18 thang d6i v&i ca so co 01 16vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 1 ho~c
co tu 02 16 vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 2 tra len ho~c co tu 03 16vi thu6e
c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3.

c) D6i v&i thu6c c6 truy~n eua ca so co ten trong Danh sach cac ca sa kinh
doanh co thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t IUQ'ng:

- 06 thang d6i v&i ca so co 01 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3;

- 12 thang d6i v6i ca so s{mxu~t co 01 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ
2 ho~c co tu 02 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3 tra len;

- 24 thang d6i v&i ca so san xu~t c6 01 16 thu6c c6 truy~n vi phl;lD1I11Lf'edQ
1 ho~c c6 tu 02 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 2 tra len.

2. Truang hQ'p ca so chua duQ'c rut ten khoi Danh sach ca so kinh doanh co
duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t 1uQ'ng nhung ca so
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tiep tuc co duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen cling loai voi duoc lieu,
vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen da vi pham thi phai thuc hien kiem nghiem
keo dai d6i voi diroc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen do thea phuong
phap cong don.

3. Viec kiern nghiern d6i voi cac duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6
truyen thea quy dinh tai khoan 1 Di6u nay phai thuc hien tai co So' kiem nghiem
Nha mroc dat GLP.

Chirong V
TRUY XUAT NGUON GOC, XUAT XU CVA DUQC LI~U,

VI THUOC co TRUYEN, THUOC co TRUYEN

f)i~u 13. Tai li~u clnrng minh nguAn gBc cua dutrc Ii~u, vi thudc c6
truyen, th uBc c6 truyen

1. Tai lieu chirng minh nguon goc d6i voi duoc lieu nhap kh<lu la Giiy
chung nh~n ngu6n g6c, xuit xu cua tung 10duQ'cli~u (Giiy C/O) do cO'quan nha
nuac c6 th<lmquy~n cua nuac xuit kh<lucip.

2. Tai li~u chung minh ngu6n g6c d6i vai duQ'c li~u duQ'ccO'So' trong nuac
nuoi tr6ng, thu hai ho?c khai thac tv nhien diiltThvc hanh t6t nuoi tr6ng, thu hai
duQ'c li~u, khai thac thac duQ'c li~u tv nhien (GACP) la Giiy chtrng nh~n duQ'c
li~u diiltGACP.

3. Tai li~u chung minh ngu6n g6c d6i vai duQ'c li~u do cO'sa kinh doanh
thu mua tu cac ca nhan trong nuac la Ban cam kSt v~ dia diSm nuoi tr6ng, thu hai
duQ'cli~u tiilidia phuang thea quy dinh tiiliM~u s6 07 Ph\ll\lc I ban hanh kern thea
Thong tu nay.

4. Tai li~u chung minh ngu6n g6c d6i vai vi thu6c c6 truy6n, bao g6m:

a) Tai li~u chung minh ngu6n g6c cua duQ'c li~u dS san xuit vi thu6c c6
,

truyen;

b) Giiy dang ky luu hanh vi thu6c c6 truy~n.

5. Tai li~u chung minh ngu6n g6c d6i vai thu6c c6 truy~n, bao g6m:

a) Tai li~u chung minh ngu6n g6c cua cac duQ'c li~u QUQ'cSlr dl,mg lam
nguyen li~u dS san xuit thu6c c6 truy6n;

b) Giiy dang ky luu hanh thu6c c6 truy~n.
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, Di~u 14. Quy djnh v~ vi~c hru trfr cac tai li~u lien quan d~n nguBn g6c
xuat xu ciia duec li~u, vi thudc cB truyen, thudc cB truyen

, 1. Co so kinh doanh phai hru gifr cac tai lieu bang ban gi~y hoac trong phan
meT? q~an ly Jien quan d~~ m6i l~n nhap va xuat duoc lieu, vi thuoc c6 truyen,
thuoc co truyen bao dam day du, chinh xac cac thong tin sau:

a) Thong tin v~ t6 chirc/ca nhan ban va t6 chirc/ca nhan mua diroc lieu, vi
thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen: Ten, dia chi, s6 dien thoai, email (neu co);

b) Thong tin v~ duoc lieu, bao gorn: ten duoc Iieu, ten khoa hoc, be)phan
dung, nguon goc, tieu chu~n chat luong;

c) Thong tin v~ vi thu6c c6 truyen, bao gorn: ten vi thuoc c6 truyen, phuong
phap ch~ bi~n, ten khoa hQc cua vi thu6c, tieu chu~n ch~t luQ'ng, s6 la, ngay san
xu~t, h:;tndung;

d) Thong tin v~ thu6c c6 truy~n, bao g6m: ten thu6c c6 truy~n, d:;tngbao
ch~, ham luQ'ng, s6 la, ngay san xu~t, h:;tndung;

d) S6 lUQ'ng/kh6ilUQ'ngnh?P vao va ban ra;

e) Thai gian (ngay/thang/nam) nh?P hang; thai gian (ngay/thang/nam) ban
ra.

2. Ca s6 kinh doanh duQ'cli~u phai co ph~n m~m truy xu~t ngu6n g6c, xu~t
xu cua duQ'c li~u.

3. Ca s6 san xu~t, nh?p kh~u co thvc hi9n ho:;ttde)ng phan phc1iho?c ca s6
ban buon la d~u m6i phan ph6i phai ph6i hQ'pvai cac ca s6 ban buon, ban Ie dS
thi~t l?p h~ th6ng phan ph6i va bi~n phap thea doi, bao dam truy xu~t duQ'cngu6n
g6c, kiSm soat duQ'c ducmg di, di~u ki~n bao quan cua duQ'c li~u, vi thu6c c6
truy~n, thu6c c6 truy~n.

4. Ca s6 kinh doanh thvc hi~n luu trfr h6 sa, tai li~u thea quy dinh t:;tiLu?t
luu trfr, Nghi dinh huang d~n Lu?t luu trfr va Thong tu s6 53/2017/TT-BYT ngay
29 thang 12 nam 2017 cua Be) tru6ng Be)Y t~ quy dinh v~ thai h:;tnbao quan h6
sa tai li~u chuyen man, nghi~p V\l trong nganh y t~.

ChU'O'ng VI
THU HOI vA XULY DUQCLI'¢U, VI THunc co TRUYEN,

THunc co TRUYENVI PH~M CHAT LUONG

Di~u 15. Hinh thu'c, ph~m vi thu hBi

1. Hinh thuc thu h6i:

a) Hinh thuc thu h6i duQ'c li~u thea quy dinh t:;tiKhoan 1 Di~u 101 Nghi
dinh s6 54/2017 !ND-CP ngay 07 thang 05 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi
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tiSt mot s6 dieu va bien phap thi hanh Luat duoc (Sau day viSt t~t la Nghi dinh s6
54/2017IND-CP);

b) Hinh thirc thu h6i vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen thea quy dinh t<;li
khoan 1 DiSu 63 Luat duoc.

2. Pham vi thu h6i

a) Pham vi thu h6i duoc lieu thea quy dinh tai khoan 2 DiSu 101 Nghi dinh
s6 54/2017IND-CP;

b) Pham vi va thai gian thu h6i vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen thea quy

dinh tai khoan 3 DiSu 63 Luat duoc,

-Di~u 16. Trinh tl)' tho hBi dune li~u, vi thudc c6 truyen, thudc c6 truyen
theo hinh thirc b~t bUQc

1. TiSp nhan thong tin vS duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen vi

pham:

B<)Y tS (C\lC Quan Iy Y, Diroc c6 truyen) tiep nhan thong tin vS duoc lieu,

vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truySn vi ph~m til:

a) Thong tin danh gia vS hi~u qua diSu trL tinh an toan clla duqc li~u, vj

thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn Clla H<)i d6ng tu v~n c~p Gi~y dang ky luu hanh

thu6c, nguyen li~u lam thu6c;

b) Thong tin vS ch~t luqng duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn ttl'

co sa ki~m nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c d<;ltGLP;

c) Thong tin vS duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph<;lmdo

Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 bao cao vS C\lC Quan ly Y, Duqc c6 truySn ho?c do

C\lC Quan ly Y, Duqc c6 truySn, Co quan thanh tra y tS, duqc phat hi~n;

d) Thong bao Clla co quan quan ly, co quan ki~m tra ch~t luqng nha nuac
vS thu6c Clla nuac ngoai vS duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn co vi

ph~m;

d) Thong tin vS duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph~m do

co quan cong an, hai quan, quan ly thi truang phat hi~n;

e) Thong tin vS duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn do co sa kinh

doanh duqc dS nghi thu h6i t\]' nguy~n cung c~p;
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g) Thong tin danh gia v~ hieu qua di~u tri, tinh an toan cua duoc Iieu, vi

thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen til Trung Him quoc gia v~ thong tin thu6c va thea

d5i phan irng co hai cua thuoc,

2. Xac dinh rmrc d9 vi pham:

a) Xac dinh rmrc d9 vi pham cua thu6c c6 truyen:

- Trong thai han 24 gio kS til thai diem tiep nhan thong tin v~ thu6c c6
truyen vi pham quy dinh tai cac diSm a, c, d, d, e va g khoan 1 Di~u nay, B9 Y t~
(Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) ti~n hanh xac dinh mire d9 vi pham cua thuoc
diroc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kern thea Thong tir nay va k~t luan v~ viec
thu h6i thuoc c6 truyen vi pham tren co so danh gia nguy co d6i voi sire khce cua
nguai S11dVng.

- Truang hgp c~n xin y ki~n cua H9i d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh
thu6c, nguyen li~u lam thu6c, vi~c xac dinh muc d9 vi phC;lmcua thu6c c6 truy~n
phai th\fc hi~n trong thai hC;lnt6i da 7 ngay.

b) Xac dinh muc d9 vi phC;lmcua dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n:

Trong thai hC;ln72 gia kS til thai diSm ti~p nh?n thong tin v~ du'Q'c li~u vi
phC;lmquy dinh tC;licac diSm c, d, d, eva g khoan 1 Di~u nay, B9 Y t~ (evc Quan
ly Y, Dugc c6 truy~n) ti~n hanh xac dinh muc d9 vi phC;lmcua dugc li~u, vi thu6c
c6 truy~n dugc quy dinh tC;liPhv Ivc III va Phv Ivc IV ban hanh kern thea Thong
tu nay va k~t lu?n v~ vi~c thu h6i dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n vi phC;lmtren co so
danh gia nguy co d6i vai suc khoe Clla nguai S11dl;lng.

Truang hgp c~n xin y ki~n cua H9i d6ng chuyen gia, vi~c xac dinh mLfc d9
vi phC;lmcua dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n phai th\fc hi~n trong thai hC;lnt6i da 15
ngay.

c) D6i vai thong tin v~ dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi
phC;lmquy dinh tC;lidiSm b khoan 1 Di~u nay, vi~c xac dinh mlfc d9 vi phC;llllthvc
hi~n thea quy dinh tC;liDi~u 18 ho~c Di~u 19 Thong tu nay. B9 Y t~ (evc Quan ly
Y, Dugc c6 truy~n) chi xac dinh muc d9 vi phC;lmkhi vi~c kiSm nghi~m ch~t lugng
do co so kiSm nghi~m nha nuac dC;ltGLP th\fc hi~n.

3. Ban hanh quy~t dinh thu h6i dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6
truyen:

a) Trong thai hC;lnkhong qua 48 gia, kS til khi co k~t lu?n v~ vi~c thu h6i
dugc li~u, B9 truong B9 Y t~ uy quy~n cho evc tnrong evc Quan ly Y, Dugc c6
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truyen ban hanh quyet dinh thu h6i duoc lieu vi pham thea guy dinh tai khoan 1
hoac khoan 2 Dieu 102 Nghi dinh s6 54/20 17IND-CP;

Quyet dinh thu h6i duoc lieu phai bao gorn cac thong tin sau: ten duoc lieu,
s6 gifry phep nhap kh~u hoac s6 tieu chu~n chat hrong, kh6i hrong, s6 10, han
dung, ca sa san xuat hoac co sa nhap khau, mire d9 vi pharn, co sa chiu trach
nhiern thu hoi;

b) Trong thai han khong qua 24 gio, kS tir khi co ket luan vS viec thu h6i vi
thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen, B9 tnrong B9 Y t~ uy quyen cho Cue tnrong
Cue Quan Iy Y, Duoc c6 truyen ban hanh quyet dinh thu h6i vi thu6c c6 truyen,
thuoc c6 truyen vi pham thea guy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 DiSu 65 Lu~t
duqc;

Quy~t dinh thu h6i vi thu6c c6 truySn phai bao g6m cac thong tin sau: Ten
vi thu6c c6 truySn, s6 gifry dang ky luu hanh ho?c s6 gifryphep nh~p kh~u, phuong
phap ch~ bi~n, kh6i luqng bi thu h6i, s6 10, h:;tndung, co sa san xufrt ho?c cO'sa
nh~p kh~u, muc d9 vi ph:;tm,co sa chiu trach nhi~m thu h6i.

Quy~t dinh thu h6i thu6c c6 truySn phai bao g6m cac thong tin sau: ten
thu6c c6 truySn, s6 gifry dang ky luu hanh ho?c s6 gifry phep nh~p kh~u, ten cac
thanh ph~n duqc li~u, kh6i luqng/s6 luqng bi thu h6i, d:;tngbao ch~, s6 10, h:;tn
dung, cO'sa san xufrt ho?c co sa nh~p kh~u, muc d9 vi ph:;tm, co sa chiu trach
nhi~m thu h6i.

4. Thong bao guy~t dinh thu h6i:

a) Quy~t dinh thu h6i duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truy~n cua B9
Y t~ (Cvc Quan ly Y, Duqc c6 truySn) duqc thong bao d~n Sa Y t~, co sa kinh
doanh du6i cac hinh thuc thu tin, fax, email, di~n tho<iliho?c cac phuong ti~n
thong tin d:;tichung;

b) D6i v6i cac duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph:;tma muc
d9 2, muc d9 3, ngay sau khi co guy~t dinh thu h6i, B9 Y t~ (Cvc Quan ly Y,
Duqc c6 truySn) cong b6 guy~t dinh thu h6i tren Trang thong tin di~n tu cua Cvc
Quan ly Y, Duqc c6 truySn.

Sa Y t~ cong b6 thong tin vS quy~t dinh thu h6i tren Trang thong tin di~n
tu cua So' ngay sau khi nh~n duqc guy~t djnh thu h6i.

CO'sa kinh doanh phai thong bao thong tin v~ duqc li~u, vi thu6c c6 truySn,
thu6c c6 truy~n bi thu h6i d~n cac co sa kinh doanh, su dVng dll mua duqc li~u, vi
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thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen; viec thu h6i thirc hien trong pham vi dia ban ghi

trong quyet dinh thu h6i cua BQ Y tS;

c) D6i voi cac duoc lieu, vi thucc c6 truyen, thu6c c6 truyen vi pham a mire

dQ 1, ngoai viec thuc hien thea quy dinh tai diem b khoan nay, quyet dinh thu hoi

phai duoc BQ Y tS (Cue Quan Iy Y, Diroc c6 truyen) thong bao tren Dai truyen
hinh Viet Nam va Dai tieng noi Viet Nam.

5. Tri~n khai thu h6i duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen

a) Co sa kinh doanh, sir dung duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen
phai dung viec cung cap, sir dung; biet trir duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6
truyen con t6n tai co sa; lap danh sach cac co sa kinh doanh, su d\lng, ca nhan
(nSu co) da mua, lien h~ va tiSp nh?n san ph~m duQ'c tra vS; tra vS co sa cung c~p;

b) Co sa san xu~t, co sa nh?p kh~u ph6i hQ'p v6i co sa uy thac nh?p kh~u
hoi;lc co sa dau m6i phan ph6i chiu trach nhi~m thvc hi~n thu h6i duQ'c li~u, vi
thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph~m. Bien ban thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c c6
truySn, thu6c c6 truySn thvc hi~n thea quy dinh t~i M~u s6 08 Ph\ll\lc Iban hanh
kern thea Thong tu nay.

Truang hQ'p co sa kinh doanh khong thvc hi~n thu h6i hoi;lc khong tiSp nh?n
san ph~m tra vS, co sa, ca nhan mua, S11 d\lng san ph~m bao cao Sa Y tS tren dia
ban d~ xu' ly thea quy dinh;

c) Vi~c thu h6i vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn phai dll'Q'choan thanh
trong thai h~n quy dinh t~i khoan 3 DiSu 63 cua Lu?t duQ'c.

d) Vi~c thu h6i duQ'c li~u phai hoan thanh trong thai h~n 30 ngay k~ tu ngay
co quySt dinh thu h6i.

6. Bao cao kSt qua thu h6i

Tinh tu thai di~m hoan thanh vi~c thu h6i, trong thai h~n 01 ngay d6i v6i
truang hQ'p thu h6i muc dQ 1, 03 ngay d6i v6i trll'ang hQ'p thu h6i muc dQ 2 va
muc dQ 3, co sa chiu trach nhi~m thu h6i phai bao cao b~ng van ban kSt qua thu
h6i vS BQ Y tS (C\lC Quan ly Y, DuQ'c c6 truySn) va Sa Y tS tren dia ban co sa
kinh doanh chiu trach nhi~m thu h6i, g6m cac tai li~u sau day:

- Bao cao kSt qua thu h6i thea quy dinh t~i M~u s6 09 Ph\l l\lc Iban hanh
kem theo Thong tll' nay;

- Danh sach cac co sa duQ'Ccung c~p trvc tiSp hoi;lc cung c~p tll cac co sa
phan ph6i, kern thea thong tin vS dia chi, s6 di~n tho~i, email (nSuco).s6IuQ.ng
cung c~p, s6 IUQ'ngsan ph~m da thu h6i;
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- Bien ban giao nhan, hoa dan xu~t tra lai hang hoac cac bang chimg khac
thS hien viec thu hili;

- K~t qua tv danh gia v~ hieu qua thu hili;

- K~t qua dieu tra, danh gia nguyen nhan, danh gia nguy co d6i voi cac 10
khac cua duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen vi pham va/hoac cac vi
thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen khac duoc san xuat tren cung day chuyen san
,

xuat.

7. Danh gia hieu qua thu hili

B<)Y t~ (Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) xem xet bao cao ket qua thu hili
cua co sa chiu trach nhiern thirc hien thu hili dS danh gia hoac giao Sa Y t~ danh
gia hieu qua thu hili. Truong hop hieu qua thu hili duoc danh gia chua triet dS,
san pham co kha nang v~n tiep tuc diroc hru hanh, sir dVng va co nguy co anh
huang x~u d~n suc khoe nguai su dVng, evc Quan ly Y, Du<)'c c6 truy~n ph6i hQ'p
vai Sa Y t~ va co quan chuc nang co lien quan t6 chuc thvc hi~n cuang ch~ thu
hili.

Di~u 17. ThiJ. t\lc thu hBi dU'Q'c li~u, vi thu&c cB truy~n, thu&c cB truy~n
theo hinh th.rc tl! nguy~n

1. eo sa kinh doanh tv xac dinh mtl'Cd<)vi ph~m cua duQ'c li~u, vi thu6c c6
truy~n, thu6c c6 truy~n va co van ban bao cao v~ B<)Y t~ (CI:ICQuan Iy Y, Du<)'c
c6 truy~n) kern thea cac tai li~u lien quan, trong do neu r6 cac thong tin v~ du<)'c
li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi ph~m, mll'C d<)vi plWm do co sa tv xac
dinh, ly do thu hili, d~ xu~t bi~n phap xu ly sau khi thu hili thea quy dinh t~i Di~u
20 va Di~u 21 Thong tu nay.

2. Trong thai h~n 03 ngay kS til' ngay nh?n du<),cbao cao cua co sa kinh
doanh du<),c,B<)Y t~ (evc Quan ly Y, Du<)'c c6 truy~n) xem xet xac dinh milc d<)
vi ph~m cua du<)'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n thea quy dinh t~i Ph\,!
l\,!cII, III va IV ban hanh kern Thong tu nay:

a) Truang h<)'pdilng y vai d~ xu~t cua co sa kinh doanh v~ vi ph~m muc 0<)
3 cua du<)'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n, B<) Y t~ (evc Quan ly Y,
Du<)'c c6 truy~n) co van ban oilng y dS co sa thu hili tv nguy~n;

b) Truang h<),pxac dinh du<),c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi
ph~m milc d<) 1 ho?c milc d<)2, B<)Y t~ (eVc Qwin Iy Y, Du<)'c c6 truy~n) thvc
hi~n trinh tv thu hili thea quy dinh t~i cac khoan 3, 4, 5 va 6, Di~u 16 Thong tu
nay;

c) Truang h<),pcftn b6 sung ho?c lam r6 thong tin trong bao cao cua co sa
kinh doanh du<),c,B<)Y t~ (evc Quan ly Y, Du<)'c c6 truy~n) co van ban d~ nghi
co sa cung c~p b6 sung, giai trinh. Trong thai h,;m 05 ngay kS ttl"ngay nh?l1 ou<)'c
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van ban dS nghi cua Cue Quan Iy Y, Duoc c6 truyen, co so phai co van ban b6
sung, giai trinh.

Di~u 18. Xac dinh rmrc dQvi pharn cua diro'c li~u, vi thudc c6 truyen do
CO' sO-ki~m nghiem nha nurrc dat tieu chu~n GLP thong bao

1. Trong thai han 48 gio' sau khi nhan duoc phieu ki~m nghiern hoac phieu
phan tich do ca so ki~m nghiem giri toi, So Y tS tiSn hanh niem phong duoc lieu,
vi thuoc c6 truyen khong dat chat luong tai co so da:l~y mau;

2. Trong thai han 72 gio sau khi nhan ducc phieu ki~m nghiem hoac phieu
phan tich do co so kiem nghiem gui toi, BQY tS (Cue Quan 1yY, Duoc c6 truyen)
tiSn hanh xac dinh rmrc dQ vi pham cua duoc lieu, vi thu6c c6 truySn thea guy
dinh t~i PhV Ivc III va Phv Ivc IV ban hanh kem thea Thong tu nay va kSt lu?n vS
vi~c thu h6i dugc li~u, vi thu6c c6 truySn vi ph~m tren ca so danh gia nguy ca d6i
vai suc kh6e clla nguai su dVng. Truang hgp c~n xin y kiSn cua HQi d6ng dugc
di~n, vi~c xac dinh muc dQvi ph~m clla thu6c c6 truySn phai th\Ic hi~n trong thai
h~n t6i da 15 ngay.

3. Truang hgp c~n thiSt, BQY tS (eVc Quan ly Y, Dugc c6 truySn) dS nghi
co so ki~m nghi~m tinh, thanh ph6 l~y 01 (mQt) m~u b6 sung clla 10dugc li~u, vi
thu6c c6 truYSn khong d~t ch~t luqng t~i ca so san xu~t ho~c ca so nh?p kh~u va
01 (mQt) m~u b6 sung cua 10dugc li~u, vi thu6c c6 truySn khong d~t ch~t lugng
t~i ca so ban buon ho~c t~i ca so kham b~nh, chua b~nh tren dia ban tinh khac va
gui m~u da:l~y tai ca so ki~m nghi~m tuySn Trung uang d~ ki~m tra ch~t lugng
d6i vai chi tieu khong d~t

a) Truang hgp co 01 (mQt) m~u dugc li~u, vi thu6c c6 truySn dugc I~y b6
sung khong d~t tieu chu~n ch~t 1ugng, BQY tS (evc Quan ly Y, Dugc c6 truySn)
thgc hi~n:

- Xac dinh muc dQvi ph~m thea guy dinh t~i PhV 1vc III va Phv Ivc IV ban
hanh kem thea Thong tu nay;

- Ban hanh QuySt dinh thu h6i va Thong bao thu h6i thea guy dinh t~i khoim
3 va khoan 4 DiSu 16 Thong tu nay;

- Th\Ic hi~n C?Pnh?t danh sach ca so kinh doanh co dugc 1i~u,vi thu6c c6
truySn vi ph~m ch~t lugng thea guy dinh t~i DiSu 11 Thong tu nay.

b) Truang hgp cac m~u dugc li~u, vi thu6c c6 truySn l~y b6 sung d~u d~t
tieu chu~n ch~t lugng, BQY tS (evc Qmin Iy Y, Dugc c6 truySn) chi xac dinh muc
dQ vi ph~m va th\Ic hi~n trinh tv thu h6i d6i v6i ca so da: l~y m~u ban d~u. va
khong th\Ic hi~n C?P nh?t van danh sach cac ca so kinh doanh co dugc li~u, vi
thu6c c6 truySn vi ph~m ch~t lugng d6i v6i truang hgp nay.
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4. Truong hop mfiu duoc lieu, vi thuoc c6 truyen do ca sa ki~m nghiem Ifry
tai co sa san xuat, co sa nhap khau, co sa kinh doanh dich V\Ibao quan hoac rnau
duoc lieu, vi thuoc c6 truyen duoc xac dinh vi pharn chfrt hrong do nguyen nhan
trong qua trinh san xuat, B9 Y t~ (C\IC Quan ly Y, Diroc c6 truyen) xac dinh mire
d9 vi pham thea quy dinh tai Ph\I luc III va Phu I\ICIV ban hanh kern thea Thong
tu nay. Ban hanh quyet dinh thu h6i va thong bao thu h6i thu6c c6 truyen thea
quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Di@u 16 Thong tir nay.

f)i~u 19. Xac djnh rmrc dQ vi pham dBi vrri thudc c& truyen do co' sir
ki~m nghi~m nha mnrc dat tieu chuan GLP thong bao

1. Truong hop mfiu thu6c c6 truyen vi pham do co sa ki~m nghiem Ifry tai
cO'sa ban Ie thu6c, cO' sa kham b~nh, chua b~nh h(;lng III, h(;lng IV:

a) Trong thoi h(;ln 24 gio, k~ tu thoi di~m nh~n duqc phi~u ki~m nghi~m
ho~c phi~u phan tfch do cO'sa ki~m nghi~m gui tai, Sa Y t~ ti~n hanh niem phong
10 thu6c c6 truy@n khong d(;ltchfrt Iuqng t(;licO'sa da: Ifry mfiu;

b) Trong thoi h(;ln 48 gio, k~ tu thoi di~m nh~n duqc phi~u ki~m nghi~m
ho~c phi~u phan tfch do cO' sa ki~m nghi~m gui tai, B9 y t~ (C\IC Quan ly Y,
Duqc c6 truy@n) co van ban yeu c~u cO' so' dang ky, cO' sa san xufrt ho~c cO' so'
nh~p kh~u co trach nhi~rn:

- Bao cao tinh hinh phan ph6i 10 thu6c khong d(;ltchfrt luqng (s6 luqng san
xUfrt, nh~p kh~u, phan ph6i; ten, dia chi cac cO'sa da: mua 10 thu6c, s6 luqng mua
va s6 luqng con t6n t(;litung cO'sa) gui B9 Y t~ (C\IC Quan Iy Y, Duqc c6 truy@n)
va Sa Y t~ sa t(;litrong thoi gian t6i da la 07 ngay k~ tu ngay B9 Y t~ (C\lC Quan
Iy Y, Duqc c6 truy@n) ban hanh van ban yeu c~u;

- D@nghi ca sa ki~m nghi~m tinh, thanh ph6 Ifry mfiu b6 sung cua 10 thu6c
khong d(;lt chfrt Iuqng t(;li cO' sa san xufrt thu6c c6 truy@n trong nuac ho~c cO' sa
nh~p kh~u d6i vai thu6c c6 truy@n nuac ngoai va t(;li it nhfrt 02 cO' sa ban buon.
Thoi gian d@nghi Ifry mfiu b6 sung t6i da Ia 15 ngay k~ ttl' ngay B9 Y t~ (C\lC
Quan Iy Y, Duqc c6 truy@n) ban hanh van ban yeu c~u;

- Gui mfiu da: Ifry tai cO'sa ki~m nghi~m tuy~n Trung uO'ng d~ ki~m tra chfrt
luqng d6i vai chi tieu khong d(;lt.

c) Can cu k~t qua ki~m nghi~m cac mfiu thu6c c6 truy@n duqc Ifry b6 sung,
C\IC Quan Iy Y, Duqc c6 truy@n ti~n hanh xu Iy thea quy dinh t(;likhoan 6 Di@u
nay.

2. Truong hqp mfiu do cO' sa ki~m nghi~m Ifry t(;li cO' sa ban buon, cO' sa
kham b~nh, chua b~nh h(;lng II tra len:
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a) Trong thai han 24 gio, kS tir thai diem nhan duoc phieu kiSm nghiem
hoac phieu phan tich do co sa kiem nghiem gui toi, Sa Y t~ tien hanh niem phong
10thuoc c6 truyen khong dat chat hrong tai co sa dil l~y miu;

b) Trong thai han 48 gio, kS tir thai diem nhan duoc phieu kiSm nghiem
hoac phieu phan tich do co sa kiSm nghiem giri toi, B<)Y t~ (C\lC Quan ly Y,
Duoc c6 truyen) xac dinh rmrc d<)vi pham thea quy dinh tai Phu luc II ban hanh
Thong tu nay.

Ban hanh Quyet dinh thu h6i va Thong bao thu h6i 10thuoc c6 truyen tren
dia ban tinh, thanh pho true thuoc trung irong noi I~ymiu thea quy dinh tai khoan
3, khoan 4 DiSu 16 Thong tir nay;

Co van ban yeu cau co sa dang ky, co sa san xu~t ho?c cO'sa nh~p kh~u co
trach nhi~m:

- Bao cao tinh hinh phan ph6i 10thu6c khong d:;ttch~t Iuqng t6i cO'sa ban
buon, cO'sa kham b~nh, chua b~nh (s6 Iuqng san xu~t, nh~p kh~u, phan ph6i; ten,
dia chi cac cO'sa dil mua thu6c, s6 Iuqng mua va s6 luqng con t6n t:;titung cO'sa)
gui B<)Y t~ (Cvc Quan Iy Y, Dugc c6 truySn) va Sa Y t~ sa t:;titrong thai gian t6i
da Ia 07 ngay kS tu ngay B<)Y t~ (Cvc Quan Iy Y, Dugc c6 truySn) ban hanh van
ban yeu c~u;

- DS nghi ca sa kiSm nghi~m tinh, thanh ph6 I~y miu b6 sung it nh~t 02
miu thu6c cua 10thu6c khong d:;ttch~t lugng t:;ticO'sO'ban buon khac. Thai gian
dS nghi I~y miu b6 sung t6i da la 15 ngay kS tu ngay B<)Y t~ (Cvc Qwin Iy Y,
Dugc c6 truySn) ban hanh van ban yeu c~u;

- Gui miu dil I~y t6i cO'sa kiSm nghi~m tuy6n Trung uO'ngd~ kiSm tra ch~t
lugng d6i v6i chi tieu khong d:;tt.

c) Can cu k~t qua ki~m nghi~m cac miu thu6c c6 truySn dugc l~y b6 sung,
Cvc Quan Iy Y, Dugc c6 truySn ti~n hanh xu Iy thea quy dinh t:;tikhoan 6 DiSu
nay.

3. Truang hgp miu thu6c c6 truySn do ca sa kiSm nghi~m I~y t:;ticO'sa san
xu~t, cO'sa nh~p kh~u, cO'sa kinh doanh dich vv bao quan ho?c miu thu6c c6
truySn dugc xac dinh vi ph:;tmch~t lugng do nguyen nhan trong qua trinh san xu~t,
B<)Y t~ (Cvc Quan ly Y, Dugc c6 truySn) xac dinh miTCd<)vi ph:;tmthea quy djn11
t:;tiII ban hanh kern thea Thong tu nay. Ban hanh quy~t dinh thu h6i va thong bao
thu h6i thu6c c6 truySn thea quy dinh t:;tikhoan 3, khoan 4 DiSu 16 Thong tu nay.

4. Truang hgp vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph:;tmIa vi thu6c c6
truySn, thu6c c6 truySn do cO'sa kham b~nh, chua b~nh san xu~t thea quy dinh t:;ti
cac khoan 1, khoan 2 DiSu 70 Lu~t dugc, B<)Y t~ (Cvc Quan Iy Y, Dugc c6
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truyen) xac dinh mire d9 vi pham va ban hanh quyet dinh thu h6i thuoc c6 truyen
thea quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 DiSu 16 Thong tu nay. Quyet dinh thu h6i
duoc gui toi co sa kham benh, chua benh san xuat vi thu6c c6 truyen, thuoc c6
truyen vi pham ch~t IUQ'ngva Sa Y t~ tinh, thanh phd noi co so' kharn benh, chua
benh hoat dong d~ thirc hien thu h6i. Bao cao k~t qua thu h6i duoc gui vS B9 Y
t~ (Cue Quan ly Y, Diroc c6 truyen) va SO'Y t~ so tai.

5. Yeu c~u d6i voi viec l~y m~u b6 sung d~ ki~m tra ch~t Iuong thea quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 DiSu nay:

Co quan ki~m tra chat IUQ'ngxac dinh phirong an l~y m~u tren co sa bao
cao vS tinh hinh phan ph6i cua co sa san xu~t, co sa nh?p kh~u; uu tien I~y m~u
thea thu tva, b, c, d, d duQ'c quy dinh nhu sau:

a) Cac mftu thu6c duqc l~y t';li co sO'ban buon t';li cac dia ban tinh, thanh
ph6 khac nhau; trong d6 c6 co' sa ban buon da cung c~p thu6c cho co sa da aUQ'c
I~y m~u;

b) Cac m~u thu6c duQ'c l~y t';li cac co sa ban buon t';li cac dia ban tinh, thanh
ph6 khac nhau;

c) Cac m~u thu6c duQ'c I~y t';li cac co sO'ban buon tren cling dia ban tinh,
thanh ph6;

d) Cac m~u thu6c duqc l~y t';li co sO'ban buon va t';li co sO'ban Ie;

d) Cac m~u thu6c duQ'c l~y t';li co sa ban Ie;

e) Chi ap d\mg l~y m~u thea phuong an d khi co sa san xu~t, co sO'nh?p
kh~u chung minh thu6c khong con duQ'c bao quan, t6n tru t';li co sO'ban buon.
Khong l~y m~u b6 sung d6i v6i thu6c da thu h6i.

6. Xu ly k~t qua ki~m nghi~m m~u thu6c c6 truySn auQ'c l~y b6 sung:

a) Truang hQ'p cac m~u thu6c c6 truySn duQ'c I~y b6 sung dSu d';lt tieu chu~n
ch~t IUQ'ng,B9 Y t~ (Cvc Quan Iy Y, DuQ'c c6 truySn) ban hanh van ban xac dinh
muc d9 vi ph';lm, co sO'chiu trach nhi~m vS vi ph';lm; chi d';lo Sa Y t~ ti~n hanh xu
ly d6i v6i thu6c c6 truySn cua co sa ban Ie da l~y m~u ban d~u d6i v6i truang hqp
quy dinh t';li khoan 1 DiSu nay ho~c co sa ban buon thu6c c6 truySn da thu h6i
tren dia ban tinh, thanh ph6 d6i v6i truang hQ'p quy dinh t';li khoan 2 DiSu nay.
Ph';lm vi va thai gian thu h6i thvc hi~n thea quy dinh t';li khoan 3 DiSu 63 Lu?t
dugc;

b) Truang hQ'p it nh~t 0 1 m~u thu6c c6 truySn duQ'c l~y b6 sung t';li co sa
ban Ie khong d';lt tieu chu~n ch~t IUQ'ng,tm truo'ng hgp quy dinh t';li di~m a khoan
nay, B9 Y t~ (Cvc Quan ly Y, DuQ'c c6 truySn) aanh gia nguy co va ban hanh van
ban xac dinh muc d9 vi ph';lm, co sO'chiu trach nhi~m vS vi ph';lm; chi d';lo So' Y
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tS xu ly d6i voi thuoc c6 truyen cua cac co sa ban le da:l~y m~u, canh bao vS dieu
kien bao quan va ch~t hrong cua thu6c.

c) Truong hop it nhat 01 (mot) m~u thuoc c6 truyen duoc l~y b6 sung tai
co sa ban buon hoac t~t ca cac m~u thu6c duoc l~y b6 sung tai co sa ban le thea
quy dinh tai diem d khoan 5 Dieu nay khong dat tieu chu~n chat luong, BQY tS
(Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) xac dinh mire dQvi pharn thea quy dinh tai PhV
luc II ban hanh kern Thong tu nay. Ban hanh quyet dinh thu h6i va thong bao thu
h6i thuoc c6 truyen thea quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Dieu 16 Thong tu nay.

f)i~u20. Xu Iy dune Ii~uhi thu h&i

1. Lo duqc li~u bi thu h6i phai tieu huy trong cac truong hqp sau day:

a) Duqc 1i~ubi thu h6i thea quy dinh t?i di€m c, d, e, g khoan 1 DiSu 104
Nghi dinh s6 54/20 17/ND-CP.

b) Duqc 1i~ubi thu h6i do vi ph?m muc dQ 1 ho?c mlfc dQ2;

c) Duqc 1i~ubi thu h6i do vi ph?m muc dQ3 khong th€ kh~c phvc duqc sau
khi BQY tS (Cvc Quan 1yY, Duqc c6 truySn) xem xet thea quy dinh t?i khoan 3
DiSu nay;

d) Duqc Ii~u bi thu h6i do vi ph?m muc dQ3 duqc phep kh~c ph\lCho~c tai
xu~t nhung khong th\l'c hi~n duqc vi~c kh~c phvc, tai xu~t.

2. Lo duqc li~u bi thu h6i duqc phep kh~c phvc va tai su dVng trong truang
hqp sau:

a) Duqc li~u bi thu h6i thea quy dinh t?i khoan 2 DiSu 104 Nghi dinh s6
54/20 17-ND-CP;

b) Duqc li~u bi thu h6i do vi ph?m mlfc dQ 3 va khong thuQc truang hQ'p
quy dinh t?i diem c khoan 1DiSu nay.

3. Vi~c kh~c phvc, tai chS, tai xu~t, chuy€n d6i mvc dich su dVng duqc li~u
duqc th\l'c hi~n thea quy dinh t?i khoan 4 DiSu 104 Nghi dinh s6 54/2017/ND
CPo

CO'sa co duqc li~u bi thu h6i mu6n chuyen d6i m\lc dfch Stl' dVng, kh§c
ph\lc, tai ch~ ho?c tai xu~t phai co van ban dS nghi kem thea mvc dich su dVng
chuy€n d6i ho?c bi~n phap kh~c phvc ho?c quy trinh tai ch~ gui BQ Y t~ (Cvc
Quan ly Y, Duqc c6 truySn);

4. Thu tvc tieu huy 10duqc li~u th\l'c hi~n thea quy dinh t?i khoan 5 DiSu
104 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. CO'sa tieu tieu huy duqc li~u phai bao cao
kem thea bien ban huy duqc li~u t6i Sa Y t~ tinh, thanh ph6 thea quy dinh t?i M~u
s6 10 PhV1vc Iban hanh kem thea Thong tu nay.
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Di~u 21. Xu Iy vi thubc c6 truyen, thu&c c6 truyen hi thu h6i

1. Lo vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen bi thu h6i phai tieu huy trong cac
tnrong hop sau day:

a) Vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen bi thu h6i do vi pham mtrc d<)1 hoac
mire d<)2;

b) Vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen bi thu h6i do vi pham mire d<)3
khong thS khac phuc duoc sau khi B<)Y tS (Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) xem
xet thea quy dinh tai khoan 3 DiSu nay;

c) Vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen bi thu h6i do vi pham mire d<)3 duoc
phep kh~c phuc hoac tai xuat nhung khong thuc hien duoc viec khac phuc, tai
,

xuat.

2. Tieu huy 10 vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truySn:

a) Nguai dung d~u ca sa kinh doanh dugc co vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn bi tieu huy ra quySt dinh thanh l~pH<)id6ng huy thu6c. H<)id6ng co it nh~t
Ia 03 nguai, trong do phai co 0 1 d~i di~n Ia nguai chiu trach nhi~m chuyen mon;

b) Vi~c huy vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn phai bao dam an toan cho
nguai, suc v~t va tranh 0 nhiSm moi truang thea cac quy dinh cua phap lu~t vS
bao v~ moi truang;

c) Ca sa huy vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn phai bao cao kem thea
bien ban huy thu6c c6 truySn t6i Sa Y tS tinh, thanh ph6 thea quy dinh t~i M~u s6
10 PhVIvc I ban hanh kem thea Thong tu nay;

d) Ca sa kinh doanh dugc co vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph~m
phai chiu trach nhi~m vS kinh phi huy thu6c;

3. Lo vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn bi thu h6i dugc phep kh~c phvc
ho?c tai xu~t trong truang hgp vi ph~m mtl'Cd<)3 va khong thu<)ctruang hgp quy
dinh t~i diSm b khoan 1DiSu nay.

4. Thu tvc dS nghi kh~c phvc 10 vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn bi thu
h6i:

a) Ca sa co vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn bi thu h6i co van ban gui
B<)Y tS (Cvc Quan Iy Y, Dugc c6 truySn) kern thea quy trinh kh~c phvc, danh gia
nguy ca d6i v6i ch~t Iugng, d<)6n dinh cua thu6c, chuang trinh thea d5i, giam sat
chat Iugng, an toan, hi~u qua cua thu6c trong qwi trinh luu hanh;

b) Trong thai h~n t6i da 30 ngay, kS tu ngay nh~n dugc van ban dS nghi
kh~c phvc cua ca sa, B<)Y tS (Cvc Quan Iy Y, Dugc c6 truySn) phai xem xet, co y
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kiSn tra loi bang van ban dong '1 hoac khong d6ng '1 viec kh~c phuc, Truong hop
khong dong '1 phai neu ra 1'1do;

c) Truong hop c~n b6 sung hoac lam ra thong tin lien quan dSn viec kh~c

phuc, trong thai han toi da 30 ngay, k~ tir ngay nhan duoc van ban cua B<)Y tS
(C\lC Quan 1'1Y, Duoc c6 truyen), co sa phai nop tai lieu b6 sung, giai trinh. Sau
thai han tren, co so' khong nop tai lieu b6 sung, giai trinh thi d~ ngh] khac phuc
khong con gia trio

5. Thu tuc d~ nghi tai xuat 10vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen bi thu h6i:

a) Co sa co vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen bi thu h6i co van ban gui
B<)Y tS (C\lC Quan 1'1Y, Diroc c6 truyen) kern theo phuong an tai xuat neu ra
thai gian va mroc tai xuat;

b) Trong thai h~n t6i da 15 ngay, k~ tu ngay nh?n duQ'c van ban d~ nghi
cua co sa, B<)Y ts (C\lC Quan 1'1Y, DuQ'c c6 truy~n) co '1 kiSn tra lai b~ng van
ban d6ng '1 ho~c khong d6ng '1 tai xu~t; truang hQ'p khong d6ng '1 phai neu ra 1'1
do.

6. Vi~c kh~c ph\lc, tai xu~t 10vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n bi thu h{)i
chi duQ'c thvc hi~n sau khi co '1 kiSn d6ng '1 b~ng van ban cua B<)Y tS (C\lC Quan
1'1Y, DuQ'c c6 truy~n).

7. Thai h~n xu 1'1vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n bi thu h6i khong qua
12 thang k~ tu thai di~m hoan thanh vi~c thu h6i thea quy dinh t~i cac di~m a, b
va c khoan 3 Di~u 63 Lu?t duQ'c.

Di~u 22. Trach nhi~m thu h6i dmlc li~u, vi thu8c c6 truy~n, thu8c c6
truy~n

1. Tnich nhi~m cua co sa kinh doanh, co sa kham b~nh, chua b~nh va nguai
su d\lng:

a) Th\]'c hi~n quy dinh t~i cac khoan 1, 2 va 3 f)i~u 64 Lu?t duQ'c;

b) Thuang xuyen ki~m tra, C?P nh?t thong tin v~ thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c
c6 truy~n, thu6c c6 truy~n tren C6ng thong tin di~n tu cua B<)Y tS, Trang thong
tin di~n tu cua Cvc Quan 1'1Y, DuQ'c c6 truy~n va Sa Y ts tinh, thanh ph6.

2. Trach nhi~m cua C\lC Quan 1'1Y, DuQ'c c6 truy~n:

a) TiSp nh?n thong tin, xac dinh mCrcd<)vi phi,UTId6i vai duQ'c 1i~u, vi thu6c
c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi ph~m thea quy dinh t~i DiSu 17 Thong tu mly;

b) Xem xet bao cao danh gia va tra 1ai v~ dS xu~t t\]' nguy~n thu h6i, d~ xu~t
kh~c ph\lc, tai xu~t duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n bi thu h6i cua
co sa kinh doanh;
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c) Ph6i hop voi cac dan vi lien quan (Thanh tra B<), Sa Y ts tinh, thanh pho,
Y tS cac ban, nganh) thanh tra, ki€m tra viec t6 clnrc va thuc hien thu h6i duoc
lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen; xu ly co sa vi pham thea quy dinh cua
phap luat;

d) Ban hanh van ban huang d~n chi tiet v~ quy trinh xu ly, thu h6i diroc
lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen, danh gia hieu qua thuc hien thong bao
thu h6i thu6c cua cac co sa san xu~t, kinh doanh diroc.

3. Trach nhiem cua Sa Y tS tinh, thanh pho:

a) Cong b6 thong tin thu h6i duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen
tren Trang thong tin dien nr cua Sa Y tS tinh, thanh pho;

b) Thong bao cho cac co sa kinh doanh duoc, co sa kham benh, chfra benh
tren dia ban tinh, thanh ph6 v~ cac thong tin thu h6i duoc lieu, vi thu6c c6 truy~n,
thu6c c6 truy~n tren dia ban;

c) Thvc hi~n ho?c chi d~o trung tam kiSm nghi~m ph6i hQ'p v6i co sa co
duQ'c 1i~u, vi thu6c c6 truySn thu6c c6 truySn vi ph~m ch~t lUQ'ng tiSn hanh l~y
m~u b6 sung thea quy dinh t~i Di~u 18 va DiSu 19 Thong tu nay;

d) T6 chuc giam sat vi~c thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6
truy~n tren dia ban tinh, thanh ph6; xu ly, xu ph~t co sa kinh doanh dUQ'cvi ph~m
theo th~m quy~n;

d) Tham gia ho?c thvc hi~n danh gia hi~u qua thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c
c6 truySn, thu6c c6 truySn cua cac co sa kinh doanh tren dia ban thea chi d~o eua
B<)Y tS (C\lC Quan ly Y, DuQ'c c6 truy~n). Bao cao B<)Y tS (C\lC QWln 1yY, DuQ'c
c6 truySn) v~ cac trucmg hQ'p co sa kinh doanh khong thvc hi~n ho?c thvc hi~n
khong d~y dli vi~c thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi ph~m;

e) T6 chuc, tham gia vi~c cuang chS thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n,
thu6c c6 truySn.

ChuO'ng VII

DIEU KHoAN THI HANH

Di~u 23. Hi~u l\fc thi himh

1. Thong tu nay co hi~u Ivc thi hanh kS tu ngaytSthang Qttnam 2022.

2. Thong tu s6 13/20 18/TT -BYT ngay 15 thang 5 nam 2018 cua B<)truang
B<)Y tS quy dinh ch~t lUQ'ng duQ'c 1i~u, thu6c c6 truy~n hSt hi~u Ivc k€ ttl' ngay
Thong tu nay co hi~u Ivc.

Di~u 24. Di~u khoan tham chi~u

Truong hQ'p cac van ban d~n chiSu trong Thong tu nay duQ'c thay thS ho?c
sua d6i, b6 sung thi ap d\mg thea van ban thay thS ho?c sua d6i, b6 sung.
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Di~u 25. Di~u khoan chuyen ti~p

Cham nh~t nr ngay 15 thang 05 nam 2022, co so kinh doanh duoc lieu phai
thirc hien viec cong b6 tieu chuan chat IUQ'ngthea quy dinh tai Thong tu nay.

Di~u 26. Tnich nhiem ta chirc thuc hi~n

1. Cue Quan Iy Y, Duoc c6 truyen co trach nhiem:

a) Chu tri, phoi hop voi cac don vi lien quan t6 chirc tuyen truyen, pho bien,
trien khai thirc hien Thong tir nay;

b) Chu tri phoi hop voi Vien KiSm nghiem thuoc Trung irong, Vien KiSm
nghiern thuoc thanh ph6 H6 Chi Minh:

H~ng nam, xay dung k~ hoach l~ym~u duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thu6c
c6 truyen kiem tra ch~t IUQ'ng,trinh BQtnrong BQY t~ xem xet, phe duyet va b6
tri ngan sach thuc hien k~ hOC;lChthea th~m quy~n;

TriSn khai vi~c l~y m~u duQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n kiSm
tra ch~t IUQ'ng;

c) Cung c~p cho Vi~n KiSm nghi~m thu6c Trung uong, Vi~n KiSm nghi~m
thu6c thanh ph6 H6 Chi Minh m~u nhan va ban tieu chu~n ch~t IUQ'ngcua duQ'c
li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n da duqc cong b6 ho:ftcc~p gi~y dang ky
luu hanh;

d) T6 chuc kiSm tra ch~t IUQ'ngduQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6
truy~n nh~p kh~u, nuoi tr6ng, thu hai, san xu~t, ch~ bi~n, luu hanh va su dVng tren
toan qu6c; chi dC;lO,giam sat h~ th6ng kiSm nghi~m thu6c tren toan qu6c thvc hi~n
kiSm nghi~m duqc li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n; k~t lu~n v~ ch~t lUQ'ng
duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n tren co so k~t qua kiSm nghi~m
dUQ'eli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n cua co so kiSm nghi~m thu6e eua
nha nuac va cac h6 so lien quan;

d) Chu tri ho:ftcph6i hQ'pthvc hi~n chue nang kiSm tra nha nuac, thanh tra
va xu Iy vi phC;lmphap lu~t v~ ch~t IUQ'ngdU9'Cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6
truy~n thea th~m quy~n;

e) C~p nh~t dang tai tren Trang thong tin di~n tu cua Cvc Quan Iy Y, DuQ'c
c6 truy~n danh sach cac co s6 co Ban cam k~t v~ dia diSm nuoi tr6ng, thu hai,
khai thac duQ'cli~u tC;licac dia phuong sau 30 ngay nh~n duQ'cBan cam k~t v~ dia
diSm nuoi tr6ng thu hai, khai thac duQ'cli~u cua co so;

g) T6ng hQ'p s6 IUQ'ngchung lOC;liva kh6i lUQ'ngeac duQ'c li~u nh~p kh~u
hang nam;
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h) T6ng hop bao cao su' dung duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen
tren toan quoc, truce ngay 31 thang 12 hang nam;

i) Xay dung h~ thong truy xuftt nguon goc cua cac diroc lieu, vi thu6c c6
truyen, thuoc c6 truyen,

2. Sa Y t~ tinh, thanh pho co trach nhiem:

a) T6 chirc thuc hien viec ki~m tra chftt hrong duoc lieu, vi thu6c c6 truyen,
thu6c c6 truyen tren dia ban tinh, thanh ph6 va xir ly vi pham thea quy dinh cua
phap luat;

b) Chi dao Trung tam kiem nghiern tinh, thanh ph6 xay dung k~ hoach l~y
mftu ducc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen kiSm tra ch~t luong va du tru
kinh phi hang nam giri Sa Y t~ xem xet, b6 tri ngan sach;

c) C~p nh~t van h~ th6ng dfr li~u thong tin kiSm tra ch~t luqng duqc li~u,
vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n cua B(>Y t~ cac thong tin v~ mftu duqc li~u,
vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n duqc Ifty (bao g6m cac thong tin: ten duqc
li~u, vi thu6c c6 tfuySn, thu6c c6 truySn; ngu6n g6c; ham luqng; d(;lng bao ch~;
tieu chu~n chftt luqng; s6 gifty dang luu hanh; s6 gifty phep nh~p kh~u; s6 10; h(;ln
dung; ten, dia chi cO' sa nh~p kh~u, san xu~t, l~y m~u);

d) T6 chuc thu th~p thong tin va c~p nh~t dang tai tren Trang thong tin di~n
tu cua Sa Y t~ tinh, thanh ph6 danh sach cac cO' sa, dia di~m nuoi tr6ng, thu hai,
khai thac duqc li~u t(;lidia phuang.

3. H~ th6ng ki~m nghi~m thu6c co tnich nhi~m:

a) CO' sa kiSm nghi~m thu6c tuy~n Trung uang (Vi~n Ki~m nghi~m thu6c
Trung uang, Vi~n KiSm nghi~m thu6c Thanh ph6 H6 Chi Minh):

- Thvc hi~n phan tich, kiSm nghi~m mftu xac dinh ch~t luqng duqc Ii~u, vi
thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n nh~p kh~u; nuoi tr6ng, thu hai, khai thac; san
xu~t, ch~ bi~n; lUll hanh; su d\lng. Bao cao k~t qua ki~m nghi~m v~ B(>Y t~ (C\lC
Quan ly Y, Duqc c6 truy~n) va Sa Y t~ tinh, thanh ph6 nai l~y mftu;

- Nghien cuu, thi~t l~p va cong b6 tren Trang thong tin di~n tu cua cac Vi~n
danh m\lc cac ch~t chu~n, ch~t d6i chi~u, t(;lPch~t chu~n ph\lc V\l cho vi~c phan
tich, ki~m nghi~m mftu duqc li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n duqc nh~p
kh~u; nuoi tr6ng, thu hai, khai thac; san xu~t, ch~ bi~n; luu hanh; suod\lng tren
lanh th6 Vi~t Nam;

- Chiu trach nhi~m cung c~p cho Trung tam kiSm nghi~m thu6c cac tinh,
thanh ph6 trvc thu(>c Trung uang thea dia b~m duqc phan cong ban sao ho~c van
ban di~n tu cua tieu chu~n ch~t lUQ'ngcua duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6

,
truyen.
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b) Trung HimKiSm nghiem thu6c tinh, thanh pho true thuoc Trung uong:

- Thirc hien phan tich, kiSm nghiem m~u xac dinh chat hrong duoc lieu, vi
thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen nhap khau; nuoi trong, thu hai, khai thac; san
xuat, che bien; 1uu hanh; Slr dung.

- Thong bao vS B9 Y tS (e\IC Quan 1y Y, Duoc c6 truyen), Vien Ki~m
nghiem thu6c tuyen Trung uong danh muc cac chi tieu kiem nghiem dffducc tham
dinh va c:1pGiay chirng nhan thea quy dinh.

- Bao cao kSt qua kiSm nghiem m~u diroc lieu, vi thuoc c6 truyen, thu6c c6
truyen vS Sa Y tS tinh, thanh ph6 sa tai va B9 Y tS (C\ICQuan Iy Y, Duoc c6
truyen),

4. Co sa kinh doanh co trach nhiern:

a) T6 clnrc nghien ciru dS triSn khai thllc hi~n cac quy dinh cua phap lu~t
ve quan 1y ch:1t 1uqng duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn duqc ban
hanh t~i Thong tu nay;

b) Bao dam ch:1t1uqng duqc li~u, vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truySn trong
toan b9 qua trinh ho~t d9ng Cllaca sa (nuoi tr6ng, thu hai, khai thac; xufrt kh~u,
nh~p kh:lu; chS biSn, san xu:1t;bao quan; v~n chuySn; phan ph6i) va theo ph9-mvi
kinh doanh duqc ca sa duqc cfrp phep tren ca sa tuan thll cac quy dinh Cllaphap
lu~t;

c) Dinh ki bao cao tinh hinh nuoi tr6ng, thu hai, khai thac duqc li~u; tinh
hinh kinh doanh duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn trong nuac then
M~u s6 11 Ph\Il\Ic I ban hanh kem thea Thong nay;

d) Tham gia h~ th6ng truy xu:1t ngu6n g6c d~ c~p nh~t cac tai li~u chlmg
minh ngu6n g6c, xu:1txu Clladuqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn;

d) Khi phat hi~n duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn gia, kern
ch:1t luqng, l~p tuc thllc hi~n ngay vi~c truy xufrt ngu6n g6c va thong bao ngay
cho ca quan quan ly nha nUDc,ca quan kiSm nghi~m nha nUDCva cac ca sa kinh
doanh khac;

e) Luu gifr cac h6 sa, tai li~u, thong tin lien quan dSn m6i l~n nh~p kh:lu,
mua ban, xufrt xuang, phan ph6i, luu hanh duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn nh~m bao dam truy xu:1tduqc ngu6n g6c, xu:1txu va kiSm tra, kiSm soat
chfrt luqng cua duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn trong toan b9 qua
trinh til nuoi tr6ng, thu hai, khai thac; xu:1tkh~u; nh~p kh§.u; ch~ bi~n, san xucit;
bao quan; v~n chuySn va phan ph6i;

g) Chi tra chi phi kiSm nghi~m va cung cfrp chfrt chu:ln, chfrt d6i chiSu cho
ca quan kiSm nghi~m trong trucmg hqp ca quan kiSm nghi~m chua co chcitchu§.n,
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chat d6i chieu hoac chua nghien ciru thiet l~p chdt chuan, chat d6i chieu d6i voi
m~u duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen do co sa kinh doanh giri kiSm
nghiem;

h) Thirc hien cac quy dinh khac cua phat Iuat vS duoc nh~m bao dam viec
duy tri ch~t IUQ'ngdiroc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen trong suot qua
trinh kinh doanh, hru hanh va su dung,

5. CO'sa kham benh, chua benh c6 trach nhiem:

a) Chi sir dung duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen c6 nguon gee,
xu~t xu r6 rang thea quy dinh tai Dieu 13 Thong nr nay va duoc cung cap boi cac
co sa kinh doanh da c6 giay chimg nhan du dieu kien kinh doanh duoc;

b) Dinh ky hoac dQtxuat kiSm tra chat IUQ'ngduqc li~u, vi thu6c c6 truySn,
thu6c c6 truySn rna cO'sa su dVng. Truong hqp phat hi~n duQ'c li~u, vi thu6c c6
truySn, thu6c c6 truySn bi gia m?o ho?c khong bao dam ch~t IUQ'ng,l~p tuc bi~t
tru va thvc hi~n ngay vi~c truy xu~t ngu6n g6c, xu~t Xl! dS ti~n hanh cac bu6'c xu
Iy ti@pthea thea quy dinh. Duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truy6n SLl' dt,lng
t?i cO'sa phai duqc kiSm tra, kiSm nh~p thong qua HQi d6ng kiSm nh~p cua b~nh
vi~n thea quy dinh t?i Thong tu s6 22/20111TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011
cua BQ truang BQY t~ quy dinh t6 chuc va ho?t dQng cua Khoa DuQ'c b~nh vi~n
ho?c bQph~n kiSm nh~p cua cO'so kham b~nh, chua b~nh khac;

c) D6i v6'i cac thu6c c6 truySn do cO'sa kham b~nh, chua b~nh san xu~t
thea quy dinh t?i DiSu 70 Lu~t duQ'Cva vi thu6c c6 truySn do cO'sa kham b~nh,
chua b~nh ch~ bi~n, bao ch@dS ban cho cac cO'so kham b~nh, chua b~nh khac
thea quy dinh t?i khoan 2 DiSu 70 Lu~t duQ'c, cO'sa phai thvc hi~n kiSm nghi~m
ch~t IUQ'ngt?i cO'sa kiSm nghi~m Nha nu6'c d?t GLP ho?c cO'so kinh doanh dich
V\l kiSm nghi~m da duqc c~p gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh duqc.
Truong hqp, cO'so kham b~nh, chu'a b~nh c6 phong kiSm nghi~m O?tGLP thl vi~c
ki~m nghi~lTIch~t IUQ'ngcua duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn OUQ'C
thvc hi~n t?i phong ki~m nghi~m cua cO'so;

d) D6i v6'i vi thu6c c6 truySn do cO'sa kham b~nh, chu:a b~nh bao ch~, ch@
bi~n va chi su dVng t?i chinh so so d6, cO'sa phai thvc hi~n ki~m tra qua trinh bao
ch~, ch~ bi~n, san xu~t va ki~m soat vS ch~t IUQ'ng;

d) Nguoi dung d~u cO'so kham b~nh, chua b~nh c6 trach nhi~m t6 ChlJC
ki~m tra dinh ky it nh~t 03 thang lTIQtl~n ho?c ki~m tra dQt xu~t khi c~n thiSt v~
quy trinh bao ch~, chS biSn, san xu~t va ki~m tra ch~t lUQ'ngduqc li~u, vi thu6c
c6 truySn, thu6c c6 truySn t?i cO'sa kham b~nh, chua b~nh d6. K~t qua ki~m tra
phai duQ'c l~p thanh bien ban va thvc hi~n luu giu thea quy dinh;
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e) Truong hop phat hien co y€u t6 nguy co anh huang d€n chat Iuong duoc
lieu, vi thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen, co sa kham benh, chua benh phai gui
m~u d€n co sa ki~m nghiem Nha nuoc dat GLP hoac co sa kinh doanh dich vu
kiem nghiem da diroc cap giay chung nhan du diSu kien kinh doanh duoc.

6. Trach nhiem cua cac co quan quan ly trong cong tac phong chong duoc
lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen khong r5 nguon g6c xu~t xu, gia mao,
kern ch~t hrong:

a) Thuc hien viec tiep nhan thong tin phan anh tir cac t6 chirc, ca nhan;

b) Truyen thong, ph6 bi€n cho nguoi dan, cac co sa kinh doanh duoc cac
d~u hieu nh~n bi€t d~ phong tranh vi~c mua ban, su d\lng duqc li~u, vi thu6c c6
truySn, thu6c c6 truySn khong r5 ngu6n g6c xu~t xu, gia ml;loho~c khong dam
bao ch~t luqng; cach thuc thong bao cho cac ca quan quan ly nha nuac vS cac
truang hqp duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn nghi nga khong r5 ngu6n
g6c, gia ml;lo,kern ch~t luqng;

c) Thong bao cong khai tren C6ng/Trang thong tin di~n tu, cac phuang ti~n
thong tin dl;lichung nhung thong tin vS duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn khong r5 ngu6n g6c, gia ml;loho~c khong dam bao ch~t luqng, bi phat hi~n
tren thi truang, k€t qua xu ly cac truang hqp phat hi~n;

d) Th\}'chi~n ho~c ph6i hqp vai cac ca quan ChtfCnang co lien quan tri~n
khai hOl;ltd9ng ki~m tra, giam sat, kip thai phat hi~n cac dU"Q"cli~u, vi thu6c c6
truySn, thu6c c6 truySn khong r5 ngu6n g6c xu~t xu, gia ml;lo, kern ch~t luqng
duqc kinh doanh, luu hanh tren thi truang;

d) Ph6i hqp va h6 trq cac ca quan chu'c nang diSu tra truy tim ngu6n g6c,
xu~t xu cua duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn gia ml;lO,kern ch~t
luqng;

e) Xu ly thea quy dinh cac truang hqp vi phl;lmvS kinh doanh duqc li~u, vi
thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn khong r5 ngu6n g6c, nh~p l~u;

g) C\lCQuan ly Y, Duqc c6 truySn la d~u m6i ph6i hqp, lien II;lC,trao d6i
thong tin vS duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn khong r5 ngu6n g6c,
gia ml;lo,kern ch~t luqng vai cac t6 chu'c qu6c t€ lien quan va cac ca quan quan
Iy duqc cac nuac.

-Di~u 27. Trach nhi~m thi himh

Chanh Van phong B9, Chanh Thanh tra B9, C\lC truang C\lC Quan IY Y,
Duqc c6 truySn, Thu truang cac dan vi thu9C va tr\}'cthU9CB9 Y t€, Sa Y t€ cac
tinh, thanh ph6 tr\}'cthu9C Trung uang, cac ca sa kinh doanh duqc va cac ca quan,
t6 chuc, ca nhan khac co lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Thong tll' nay.
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Trong qua trinh thuc hien, neu co kho khan vuong mac, dS nghi co quan,
t6 chirc, ca nhan phan anh kip thai vS C\lC Quan ly Y, Diroc c6 truyen, Be?Y tS dS
xem xet giai quySt.l~

Nui nh~n:
- Quoc hQi (Uy ban CVDXH, Uy ban PL);
- Van phong Chinh phu (Phong cong bao; Cong
TTDTCP);
- BQ tnrong (d~bao cao);
- Cac Thir tnrong BYT (d~ biet);
- Cac BQ, CO quan ngang BQ, CO quan thuoc CP;
- BQKhoa h9C va Cong nghe (T6ng Cue TCDLCL);
- BQTir phap (Cue kiem tra VBQPPL);
- Cac Vu, Cue, Thanh tra BQY t~;
- Y t~cac BQ,Nganh;
- Vi~n KN thuoc TW, Vi~n KN thuoc Tp. HCM;
- UBND tinh, TP tnrc thuoc Trung irong;
- Sa Y t~ tinh, TP tnrc thuoc Trung irong;
- Trung irong HQi Dong y Vi~t Nam;
- T6ng cong ty Duoc Vi~t Nam; Cac DN SX, KD thuoc
trong mroc va mroc ngoai;
- Hiep hQi cac Doanh nghiep duoc VN;
- HQi Duoc h9CVi~t Nam; Hi~p hQi Dugc li~u;
- C6ng thong tin di~n tu BYT;
- Luu: VT, PC, YDCT (03).

KT. ~<) TRl.[ONG~
THUTRUONG~

DB Xuan Tuyen
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Phu luc I
BIEUMAU

(Ban hanh kern thea Thong t14s6:0~ITT-BYT ngay3Lthang~narn 2021
cua Bo truong Bo Y ti)

M~u s6 OlA: M~u trinh bay tieu chu~n ch§t luong duoc lieu

M~u s6 OIB: Mau trinh bay tieu chu~n ch§t Iuong vi thuoc c6 truyen

M~u s6 Ole: M~u trinh bay tieu chun ch§t hrong thuoc c6 truyen

M~u s6 02: Ban tu cong b6 tieu chuan ch§t hrong duoc lieu

M~u s6 03A: Bien ban l.1ym~u thu6c c6 truyen

M~u s6 03B: Bien ban lay m~u duoc lieu, vi thu6c c6 truyen

Mau s6 04A: PhiSu ki~m nghiem ch§t hrong duoc lieu/vi thu6c c6 truyen

Mfru s6 04B: PhiSu kiem nghiern ch§t hrong thu6c c6 truyen

M~u s6 05: M~u PhiSu phan tich;

Mau s6 06: Bao cao viec l§y mau kiern tra ch§t lUQ'ngduQ'c li~u, vi thu6c c6
truy~n, thu6c c6 truy~n

M~u s6 07: Ban cam kSt v6 dia di~m nuoi tr6ng, thu hai dUQ'cli~u t~i dia phuang

M~u s6 08: Bien ban thu h6i duQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy6n

M~u s6 09: Bao cao thu h6i duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n

M~u s6 10: Bien ban huy duQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n

M~u s6 11: Bao cao ho~t dQng nuoi tr6ng, thu hai, kinh doanh, san xu§t duQ'c
li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n
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Mftu sA OlA: Mftu trinh bay tieu chuan CO' sO' du(}'c li~u

Ten co quan quan I)"

Ten co So' thirc hien cong b6

TIEU CHuAN CO so CVA DU<}CLI~U

Ten diroc lieu

S6 tieu chuan
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Ten co quan quan ly Ten duoc lieu S6 tieu chu~n:
Ten co sa thuc hien cong b6 (Ten khoa h9C cua diroc lieu)

Co hieu luc til:

Ban hanh thea Quyet dinh s6 ngay thang narn .

1. Yeu du ky thu~t

a) Ghi r5 tirng chi tieu chat hrong, cac yeu du d6i voi tung chi tieu thea du true
cua Diroc dien;

b) Ghi r5 thai gian nuoi trong voi duoc lieu co thai gian nuoi trong tren 01 nam.

2. Phuong phap thir

Neu r5 phirong phap thir nrng chi tieu ch~t hrong, bao gom: thuoc thir, thiet bi va
chi ti6t each tien hanh,

Truong hQ'P la phirong phap thir chung ghi trong Diroc dien, phai ghi r5 ten cua
Duoc di~n (s6 cua phien ban), phuong phap thir diroc sir dung.

3. Dong goi - Ghi nhan - Bao quan - H~n dung .

... .ngay thang nam .
NgU'Oi. dUng diu dO'n vi

(kY ten, dong ddu)
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Mlu sa OlB: Mlu trinh bay tieu chuan co SO' vi thuac c6 truy~n

Ten co quan quan ly

Ten co sa san xuat

TIEU eHuAN eo sa eVA VI THu6e eo TRUYEN

Ten vi thuoc c6 truyen

S6 tieu chuan
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Ten co quan quan ly Ten vi thu6c co truyen S6 tieu chuan:
Ten co sa thuc hien

C6 hieu lire tir:
(Ten khoa hoc

cua vi thuoc c6 truyen)

Ban hanh thea quyet dinh s6....ngay ....thang ....nam ......

1. Yeu cAu ky thuat,

1.1. Cong tlnrc eh~ bien:

Ghi r5 ten, khoi lUQ11gcua tirng nguyen lieu, phu lieu su dung trong cong thirc.

1.2. Nguyen lieu, phu lieu:

Ghi r5 tieu chuan chat lUQ11gnrng nguyen lieu, phu lieu,

1.3. Yeu e<luchat hrong:

Ghi r5 tirng chi tieu chAt lUQ11g,cac yeu e<lud6i voi tung chi tieu,

2. Phuong phap thif
Neu r5 phuong phap thir d6i voi nrng chi tieu chat lUQ11g,bao gom: thuoc thir, thiet

bi va each tien hanh chi tiet.

Truong hop la phirong phap thir chung ghi trong Diroc dien, phai ghi r5 ten cua
Diroc dien (s6 cua phien ban), phuO'llg phap thu dugc su d\lng.

3. Bong goi - Ghi nhan - Bao quan - H~n dung .

....ngay thang nam .
NguiYjdu'ng d~udo'" vi

(kf; ten, dong ddu)
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M§u sBOIC:M§u trinh bay tieu chuan co sO'thuBc c6 truyen

Ten co quan quan ly

Ten co sa thuc hien cong b6

TIEU CHuAN co so CVA THUnC co TRUYEN

Ten thuoc

S6 tieu chuan

sy
t_

vi
nh

ph
uc

_v
t_

So
 Y

 te
 V

in
h 

Ph
uc

_1
9/

01
/2

02
2 

08
:0

7:
10



7

Ten co quan quan ly hoac Tenthu6c S6 tieu chuan:
Ten co sa thuc hien cong b6

Co hieu lire tir:

Ban hanh thea quyet dinh s6 ngay thang nam .

1. Yeu c~u ky thu~t.
1.1. Cong thirc san xuat:

Ghi ra ten, kh6i hrong cua tung nguyen lieu, phu lieu sir dung trong cong thirc.

1.2. Nguyen lieu, phu lieu:

Ghi ra tieu chuan chat hrong cua tung nguyen lieu, phu lieu.

1.3. Yeu d.u chat hrong:

Ghi ra nrng chi tieu chftt luong, cac yeu d.u d6i voi tung chi tieu,

2. Phuong phap thu'

Neu ra phuong phap thir cho nrng chi tieu chftt hrong, bao gem: thu6c thir, thiet bi
va each ti~n hanh chi tiet.

Truong hQ'P la phirong phap thir chung ghi trong DUQ"cdien, phai ghi ra ten cua
DUQ"cdi~n (s6 cua phien ban), phirong phap thir dUQ"csu d\lng.

3. Dong goi - Ghi nhan - Bao quan - H~n dung .

....ngay thang nam .
NgU'(yidung d~udon vi

(IcY ten, dong d6u)
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M~u s6 02: Ban tI! cong b6 tieu chuAn ch§t lU'Q'Dgduoc li~u

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - Tu' do - Hanh phuc

BAN TV CONG BO TIEU CHuAN CHAT LU(JNG DU(JC LI~U

S6: .IT en co sa cong b6/Narn cong b6

I. Thong tin v~ tA chuc, ca nhan tI! cong b6 tieu chuAn ch§t lU'Q'Dgdune li~u

Ten co sa cong bo: .

Dia chi: .

Di~n thoai: Fax: .

E-rnail .

Mil s6 doanh nghiep: .

S6 Gi~y chirng nhan du dieu kien kinh doanh duoc ngay dp noi dp .

II. Thong tin v~ san ph Am
1. Ten duoc lieu (ten khoa hoc): .

2. Nguon g6c: .

3. Quy each dong g6i: .

4. Ten va dia chi co sa nuoi trong, thu hai, khai thac (d6i voi diroc lieu trong mroc): .

5. Ten va dia chi co sa nhap khau (d6i voi diroc lieu nhap khau): .

III. M~u nhan san phAm (dinh kern rndu nhdn scm phdm hoac mdu nhdn scm phdm du kien)

IV. Tieu chuAn chM lunng cong b6

(Ten cO"sa cong b6) cong b6 dUQ"cli~u d(;lttieu chu~n ch~t IUQngdo cO"sa xay dl,fng (Truang
hQ"ptieu chu~n ch~t lugng cong b6 c6 chi tieu ch~t IUQ"ngva rnuc ch~t IUQ"ngcao han so vai
Dugc di~n thi dinh kern bang so sanh)

Dinh kern (S6: ).

Chung toi xin cam k~t thl,fc hi9n d~y au cac quy dinh cua phap lu~t v~ dUQ"cva hoal1 toal1 chiu
trach nhi~rn v~ tinh phap ly cua h6 sO"cong b6 tieu chu~n ch~t lugng dUQ"cli~u ma ... (ten cO"
sa cong b6) ail cong b6./.

............... , ngay thang nam .
D~I DI~N TO CHUC, cA NHAN

(Ky ten, dong ddu)
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Miu sB 03A: Bien ban liy miu thuBc c6 truyen

Ten dan vi chu quan
Ten co' so' ki~m nghiem

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc I~p - T1,I'do - Hanh phuc

.......... , ngay ...... thang ...... nom 20 ...

BIEN BAN LAy MAu rnuoc co TRUYEN DE xAc DJNH CHAT LU'<JNG
Gi~y gioi thieu hoac the thanh tra (ghi r5 s6, ngay, thang nam, ten co quan cap: .

Ho ten, chirc vu, co quan cua nhirng nguoi tham gia lay m~u:

1 .

2 .

3 .

Ten co sa duoc lay mau: ..

Phan loai co sa duoc l~y m~u: .

Dia chi: Bien thoai: ..

STT Ten thuoc, L6 SX, Dan vi s6 Ten nha Ten nha nhap Nhan xet tit;h I
ham hrong, ngay SX, dong g6i hrong san xu~t khau (neu la trang 16 thuoci
s6 dang ky han dung nho nhM mau va dia chi thuoc NK);Ten tnroc khi
hru hanh diroc I~_y nha phan phoi l~y m~u

I
.~ ki ~ b' 'kh';" ;(Dieu ten ao quan t lay mau: ..

Bien ban nay diroc lam thanh 03 ban: 01 ban hru tai co sa duoc I~ym~u, 01 ban luu t<;licO'sa
thlJc hi~n ki~m nghi~m, 01 ban luu t<;li.......... (cO'quan quan Iy, ki~m tra ch~t IUQ'ng).

NgU'Oiliy miu
(ky va ghi r5 h9 ten)

D~i di~n cO'so' dm;rc liy miu
(ky va ghi r5 119ten)
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Miiu sB 03B: Bien ban l~y miiu dU'Q'c li~u, v] thuBc c6 truyen

Ten dan vi chu quan
Ten CO' sO' ki~m nghiem

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - Tl}' do - Hanh phuc

.......... , ngay ...... thang ...... ruim 20 ...

BIEN BAN LAy MAU DUQC LI~UNI THUOC CO TRUYEN

DE xAc DINH CHAT LUQNG
Giay gioi thieu hoac the thanh tra (ghi r5 s6, ngay, thang nam, ten cc quan cap): ..... '"

H9 ten, chirc V\!, co quan cua nhfrng ngiroi tham gia l.ly m~u:

1 .

2 .

3 ..

Ten co sa diroc lay mau: .

Phan loai co sa duoc l.ly m~u: ..

Bia chi:. . . . . . . Bien thoai:............................ ...................... ..
STT fren duoc li~u1 Ten r.e SX, Kh6i Ten co sa fen co sa Nhan xet tinh

vi thuoc c6 truyen, khoa hoc ngay SX, hrong phan phoi san xu.lt/ trang 10 duoc

s6 dang ky hru hanh han dung mau va dia chi lieu/vi thuoc

s6 tieu chuan cong diroc ~h~p khAu va co truyen

b6 l.ly ~ia chi tnroc khi

~
__f--I.ly m~u -l

L___ L___ ___l ____ _______~_ _L_____~i
Bi~u kien bao quan khi l.ly m~u: .

Bien ban nay dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu t~i ca sa dugc l.ly m~u, 01 ban luu t~i ca sa
ki~m nghi~m, 01 ban luu t~i .......... (ca quan quan Iy, ki~m tra ch.lt lugng).

NgU'iri I~y miiu
(ky va ghi r5 h9 ten)

D~i di~n CO' so' dU'Q'c l~y miiu
(ky va ghi r5 h9 ten)
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Miu sB 04A: Phi~u ki~m nghiem ch~t hrong duo'c li~u/vi thudc cB truyen

Ten dan vi chu quan
Ten co sO' ki~m nghiern

CONG HOA xA HOI CHU NGHIA VIET NAM. . .
DQc I~p - TV do - Hanh phuc

PHIEU KIEM NGHI~M

s6:

Ten m~u duoc lieu/vi thuoc c6 truyen:

CO'sa san xuat:

CO'sa nhap khau (d6i voi duoc lieu, vi thu6c c6 truyen nhap kh~u tir mroc ngoai):

s6 10: Ngay san xuat: Han dung:

se gi~y dang ky dang ky hru hanh hoac s6 gi~y phep nhap kh~u:

NO'il~y m~u (giri m~u):

Ngiroi I~ym~u (giri m~u):

Yeu cau ki~m nghiern (ghi ro ruii dung, 56, ngay, thong, nom cua bien ban l6y mdu hoac gidy
to kem thea)

Ngay/ thang/ narn nhan m~u:

s6 dang ky kiem nghiern:

Nguoi giao m~u: Nguoi nhan m~u:

Tieu chu~n ap dl,mg:

Tinh tr<;!ngm~u khi nh~n va khi rna niem phong d~ ki~m nghi~m:

Chi tieu ch~t lU'Q'ng Yeu cAu ch~t lU'gng K~t qua va k~t lu~n

1.

2,

3 ...

K~t lu~n: (Ohi r5 m~u dugc li~u/vi thu6c c6 truy~n/lo dugc li~u/lo vi thu6c c(~tnly~n di;lthay
khong d<;!tchi tieu (ghi r5 ten chi tieu) theo tieu chu~n ch~t lugng ap dl,lng.

. , ngay thang nam .
NgU'iYidu-ng d~u cO'sO' ki~m nghi~m

(ky ten, dong d~u)
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M~u s6 04B: Phi~u ki~m nghiern thufic c6 truyen

Ten dan vi chu quan
Ten CO' sO' ki~m nghiern

CONG HOA xA HOI CUU NGHiA VIET NAM. . .
DQc I~p - Tl! do - Hanh phuc

PHutu KIEM NGHI~M

S6:

Ten m&uthuoc c6 truyen:

CO'sa san xuat:

CO'sa nhap khau (d6i voi thuoc mroc ngoai):

S616: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gi~y dang ky dang ky hru hanh hoac s6 gi~y phep nhap khau:

NO'il~y m&u (giri m&u):

Ngiroi l~y m&u(giri m&u):

Yeu du ki~m nghiern (ghi ro noi dung, s6, ngay, thang, nam cua bien ban 16y mJu hoac gidy
to kem thea)

Ngay/ thang/ nam nhan m&u:

S6 dang ky kiem nghiem:

Nguoi giao m&u:

Tieu chuan ap dung:

Nguoi nhan rnau:

Tinh trang m&ukhi nhan va khi rna niern phong d~ ki~m nghiem:

Chi tieu ch~t hnrng Yeu cAu ch~t lU'Q'llg K~t qua va k~t lu~n
1.

2.

3...

K~t lu~n: M&uthu6c c6 truy~n/l6 thu6c c6 truy~n d<;lthay kh6ng d<;ltchi tieu (ghi riSten chi
tieu) thea tieu chu~n ch~t luqng ap d\lng.

.. ... , ngay .... thang .... nam ......
NgU'o; du-ng dAu CO' sO' ki~m nghi~m

(ky ten, dong d~u)

---------- ----
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Ten dan vi chu quan
Ten co' sO'ki~m nghiern

Miu s8 05: Phi~u phfin tich

CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
BQc I~p - Tl}' do - Hanh phuc

Ten m~u phan tich:

PHIEU PHAN rtcn
S6:

Ten khoa hoc (cua duac lieu/vi thuoc c6 truyJn)

(Ten duac lieu/vi thuoc c6 truyen/thuoc c6 truyen)

CO'sa san xuk

CO'sa nhap khau (d6i voi m~u phan tich nhap khau til mroc ngcai):

S6 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gi~y dang ky hru hanh hoac s6 gi~y phep nhap khfru:

NO'igiri m~u:

Ngtroi giri m&u:

Yeu cAuphan tich (ghi ro noi dung, s6, ngay, thdng, nam cua bien ban ldy mdu hoac giay ur
kern theo)

Ngay thang narn nhan m&u:

S6 dang ky phan tich:

Nguoi giao m~u:

Tieu chufrn ap dung:

Ngiroi nhan m&u:

Tinh trang m&ukhi nhan va khi rna niem phong d~ phan tich:

Chi tieu ch§t IUQl1g Yeu cAu ch§t IUQl1g K~t qua

l.

2.

3...

.. ...... , ngay ... thcing... nam ...
NguOi dung d~u don vi

(ky ten, dong d~u)
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Mfiu sa 06: Bao cao vi~c l§y mfiu ki~m tra ch§t IU'Q'ngdurrc Ii~u/ vi thudc cB truy~n/ thuac cB truyen

Ten don vi chu quan
T en CO'sO'bao cao

s6 ....

CONG HOA xA HOI CHU NGHIA VI~T NAM
De)c l~p - Tl}'do - Hanh phuc

. , ngay thang nam .

BAo cAo VI~C LAy MAu KIEM TRA CHAT LUONG mroc LI~UNJ THUDC CO TRUYENITHUDC CO TRUYEN

Kinh giii: C\lC Quan Iy Y, DU'Q'ccB truyen - Be) Y t~

SDK Quy
Ten,cach Ten,

Ten Ten san hoac dong s6 Ten, Ten, Sdt co Sdt Ten, Sdt
K~t qua

va dia Ten pham GPNK s6 goi; hrong Sdt co Sdt co so uy (cac) co Ngay co sa Ngay Ngay ki~m
chicO" nuac (dang hoac 10, £>VT nh~p sa sa thac sa phan nh~p l~y m~u l~y ban nghiern
sa san san bao s6 NSX, (don vi kh~u dang nh~p NK phoi kh~u va co sa mau hanh (dat/khong
xuat xu~t che), cong HD dong goi (*) ky (*) kh~u (neu dpl (*) ki~m PKN dat)HL b6 (neu co) nghiernnh6 co) (*)rccr, nhat) (*)

- .~ ~ - ~.(*) eo sa lay rnau & co sa kiern nghiern khong bao cao nhung n91 dung nay.

Noi nh(in:
- Nhu tren;
- Luu: ...

........ , ngay thang narn .
Thii trU'O'ngdO'n vi
(ky ten, dong d~u)
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M~u sB 07: Ban cam k~t v~ dia di~m nufii trAng, thu hai durrc li~u tai dja plnrong

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
D{}cI~p- T" do - Hanh phuc

........ , ngay thang nam .

BANCAMKET
VE DJA DIEM NUDI TRONG, THU HAl, KHAI THAc DU<)C LI~U

Kinh gfri:
- Bo Y t~ (CI.lC Quan ly Y, Duoc c6 truyen
- Sa Y t~ tinh/thanh pho .....

CO' SC)' .••. xin cam k~t da thu mua duoc li~u tai cac co s&/ca nhan nuoi trong, thu hai, khai thac
diroc lieu, cu th~ nhu sau:

STT CO'sO'/ca nhan Dia di~m Ten dm;rc li~u Di~n Dia San Tho'j

nuoi trAng, kinh (ten khoa tich di~m luong di~m

thu hai, khai doanhl hoc) trBng trAng d" thu mua

thac duoc Ii~u H{}khAu (m2) kj~n

thunng (kg)

tru

1
2

Twang hQ'Pphat hien co sir gia mao, khong dung sir that v~ cac noi dung oa cam ket, co so xin
chiu hoan toan trach nhiem v~ nguon g6c cua duQ'c li~u va sc bi xu p1wt theo quy djnh cua phap
lu~t v~ kinh doanh duQ'c li~u kh6ng co ngu6n g6c, xu:it xu 1'6rang.

GIAM DOC CO So'
(Ky va ghi ro h9 ten, dong ddu)
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M~u sa 08: Bien ban thu h8i duo'c li~u, vi thuac cB truyen, thuac cB truy~n

Ten don vi chu quan
Ten co sO'thuc hi~n thu h8i

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - T\f do - Hanh phuc

........ , ngay thang narn .....

Bien ban thu h8i ducc li~u, vi thuac cB truyen, thuac cB truyen

Chung toi gorn (ghi r6 ho ten, chirc vu tung thanh vien):
II .
21 .
31 .
thuoc .
duoc giao nhiem vu thu hoi duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen khong dat chat
luong thea cong van so: ngay.... thang.... nam.... cua

811 tien hanh thu h6i tai s6 diroc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6
truyen sau:

Stt Ten duoc lieu/ DVT So hrong/ S616 Cuso' Ghi
vi thuoc c6 truyen/ khoi hrong thu h6i san xuat, chu
thuoc c6 truyen dia chi
(ham hrong)
bi thu h6i

D~i di~n co' sO'nrri thu h8i Cac thanh vien Tru'o'ng be) ph~n thu h8i
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M~u sB 09: Bao cao thu hBi dU'Q'cli~u, vi thudc cB truyen, thuBc cB truyen

Ten dan vi chu quan
Ten CO's()'thvc hi~n thu hBi

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
Dqc I~p - Tv do - Hanh phuc

........ , ngay thang nam .....

Bao cao k~t qua thu hBi dU'Q'Cli~u, vi thudc cB truyen, thuBc cB truyen

Kinh giri: ...
ThlJc hien cong van s6 ... ngay ... thang ... nam ... cua .... v~ viec thu hoi duoc lieu/v] thuoc

c6 truyen/thuoc c6 truyen .... ; s6 gi&ydang ky hru hanh/so gi&yphep nhap khau ..., s6 16...; ngay
san xuat. ..; han dung ... do ca sa (ten ca sa) ... san xuat/nhap khau, ...

Xin bao cao k~t qua thu h6i thuoc nhu sau:
1. Thong tin vS san pham b] thu hBi:
- D6i voi diroc lieu: Ten dtroc lieu (ten tieng Vi~t va tieng Latinh), s6 gi&yphep nhap

khau (d6i voi duqc li~u nh~p kh~u), s6 cong b6 tieu chu~n ch&t luqng, s6 16,h:;tndung, ca sa san
xu&!ho~c ca sa nh~p kh~u duqc li~u.

- 86i v6i vi thu6c c6 truy~n: Ten vi thu6c c6 truy~n (ten ti~ng Vi~t va ti6ng Latinh),
phuang phap ch~ bi~n, s6 gi~y dang ky luu hanhls6 gi&yphep nh~p kh~u, s6 16, h:;tndung, ca so'
san xu&t/ca sa nh~p kh~u.

- D6i v6i thu6c c6 truy~n: Ten thu6c, s6 gi&ydang ky lUll hanh ho~c s6 gi~y phep nh~p
kh~u, ten cac thanh ph~n, ham luqng, d:;tngbao ch~, s6 10, h:;tndung, ca sa san xu&t/ca sa nh~p
kh~u',

- Thai gian nh~p xuang/xu~t xuang ;
2. K~t qua thu hBi:
2.1. K~t qua thu h6i san ph~m tu cac ca sa kinh doanh duac:

STT Ten ca sa kinh Ten san Dan S6 S61uqng S6 Ghi
doanh da:mua san ph~m thu VI luqng da: da:dua ra luqng chu

ph~m h6i tinh mua lUll hanh thu h6i
1
2
.,
.)

...

2.2. Tong hqp ket qua thu hOI:
- S6 luqng duqc li~u/vi thu6c c6 truy~n1thu6c c6 truy~n da:san xu~t/nh~p kh~u:
- S6 luqng duqc li~u1vi thu6c c6 truy~n/thu6c c6 truy~n dua ra lUll hanh tren thi truang:
- S6 luqng duqc li~u1vi thu6c c6 truy~n/thu6c c6 truyfn da:thu h6i:

N(fi nh{jn: , ngay thang nam .
- Nhu tren; Thii trU'Ong dO'Dvi
- LUll: '" (ky ten, dong d&u)

---------------------------------------------------- --- -

sy
t_

vi
nh

ph
uc

_v
t_

So
 Y

 te
 V

in
h 

Ph
uc

_1
9/

01
/2

02
2 

08
:0

7:
10



18

Miu sB 10: Bien ban huy dU'Q'cli~u, vi thuBc cB truyen, thuBc cB truyen

Ten dan vi chu quan
Ten CO' sO'thuc hi~n tieu huy

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VJ~T NAM
DQc l~p - Tv do - Hanh phuc

........ , ngay thang nam .
Bien ban huy duuc li~u/ vi thuBc cB truy~n/ thuBc cB truyen

Th\IC hien quyet dinh s6: ngay thang nam cua v~ viec huy duoc lieu/ vi thuoc c6
truyen/ thuoc c6 truyen khong dat ch~t hrong hoac qua han dung.
Hom nay, ngay thang nam tai (ten dia diem huy): .
HQi d6ng huy duoc li~u/ vi thuoc c6 truyen/ thuoc c6 truyen diroc thanh l~p theo quyet dinh s6 ....
ngay thang nam cua .gom co:
1 .
2 ..
3 .
..................................................................................................................................

dii tien hanhhuy cac thuoc sau:

STT Ten san pham Solo Casa DVT So hrong/ So hrong huy Chenh Ghi
bihuy san xuat Kh6i lUQ'nghuy (theo thuc tS) l~ch (*) chu

(theo chUng tu)

--

((*) Giai trinh Iido S\f chenh l~ch gifra lUQ'ngth\Ic huy va lUQ'ngdn huy the chung tu)
Phuang thuc huy:
.................................................................................................................................

..................................................................................................................................

Bien ban huy duQ'c li~uI vi thu6c c6 truy~nI thu6c c6 truy~n bao cao len .
Bien ban nay l~p thanh bim, m6i ben gifr 01 ban, gui bao cao ban

Cac thimh vien tham gia huy
(kf; ten, ghi ro h9 ten, chuc danh)

Chu tich HQi dAng huy
(kf; len, ghi ro h9 len)
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M§u sB 11: Bao cao hoat dt)ng nudi trAngl thu hai/khai thac, kinh doanh dune li~ul
vi thuBc cB truy~nl thuBc c8 truyen

Ten dan vi chu quan
Ten co' sO'bao cao

CONG HOA xA HOI CHi) NGHiA VI~T NAM
Dt)c l~p - Tl! do - Hanh phuc

S6 .... . , ngay thang nam .

BAo cAo HO~T DONG NUOI TRONG/THU HAIIKHAI THAc, KINH DOANH mroc
LI~UNJ THUOC CO TRUYEN/THUOC CO TRUYEN

Kinh giri: Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen - B<)Y t~

Thong tin chung cua co sa:
1.1.Ten co sa:
1.2.Bia chi:
1.3.s6 dien thoai:
lA.Nguai dai dien phap luat:
2. Bao cao hoat dong nuoi trong/ thu hai/khai thac/ kinh doanh duoc li~ulvi thuoc
c6 truyen/ thuoc c6 truyen
2.1.Hoc;ttdong nuoi trong/thu hai/khai thac

STT Ten Bia chi T6ng dien tich Sanluqng T6ng doanh s6
diroc nuoi trong nuoi trong (m2) trung binh da ban ra
lieu thu hoach (tinh thea nam)

(tinh thea nam) (kg)
(kg)

2.2.Hoc;ttdong kinh doanh

STT Ten duoc se tieu chuan ch~t BVT s6 hrong/Khoi
li~u!vi thu6c luqng/S6 dang ky (kg ho?c luqng da ban (tinh

co luu hanh thea dan vi theo nam)
truy~n/thu6c dong goi
co truyen nh6 nhM)

Nui nh{in:
- Nhu tren;
- LUll: ...

........ , ngay thang nam .
D~i di~n cO'so· bao cao

(ky ten, dong d~u)

-------- -
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PHl) Ll)C II

MITC D(> VI PH~M CHAT LUQNG CVA THU6c CO TRUYEN

(Ban hanh kern thea Thong tic s6:3~ ITT - BYT ngay 3J__thimgjJ",narn2021
cua B9 truong B9 Y d)

I. ThuBc cB truyen vi pham mire dQ 1: Thu6c vi pham co nguy co gay
t6n hai nghiem trong d6i voi sire khoe hoac anh huang dSn tinh mang cua nguoi
sir dung thuoc mot trong cac tnrong hop sau day:

1. Thu6c gia, thuoc nhap lau, thuoc khong r5 nguon g6c, xu~t xu;

2. Thu6c co chua cac ch~t bi c~rn sir dung trong san xu~t thuoc;

3, Thu6c rna thanh pham duoc san xuat tu nguyen lieu khong r5 nguon
r r

goc, xuat xu;

4. Thu6c duoc san xu~t til nguyen lieu khong phai muc dich dung cho
ngiroi;

5. Thu6c co thong bao thu h6i kh~n c~p cua co quan nha nuoc co th~m
quyen nuoc ngoai;

6. Thu6c co chua duoc lieu duoc T6 chirc Y tS ThS gioi, co quan co th~l11
quySn cua Vi~t Narn ho~c nuac xu~t xu khuySn cao khong an toan, khong hi~u
qua cho nguai Slr d\lng;

7. Thu6c hSt h(:lnSlr d\mg;

8. Thu6c san xu~t t(:lico sa chua duqc c~p gi~y chtmg nh~n du diSu ki~n
kinh doanh duqc ho~c khong dap trng diSu ki~n san xu~t ho?c cac quy dinh khac
vS diSu ki~n kinh doanh duqc;

9, Thu6c khong dung chung IO(:lido co S\l' nh~l11 lftn trong qua trinh c~p
phat, giao nh~n rna trong thanh ph~n thu6c c6 truySn co chua dUQ'c li~u dQc
thuQc danh rn\lc duqc li~u co dQc tinh ngu6n g6c khoang v~t t(:liPh\! h,lc TTl va
cac duqc li~u dQc khong danh d~u sao (*) thuQc danh m\lc duqc li~u co dQc tinh
ngu6n g6c thvc v~t, dQng v~t t(:li Ph\l l\lc I va Ph\l l\lc II ban hanh kern theo
Thong tu s6 42/2017/TT- BYT ngay 13 thang 11 narn 2017 cua BQ trucJng BQ Y
tS ban hanh Danh m\lc duqc li~u dQc lam thu6c;

10. Thu6c nh~m lftn thanh ph~n duqc li~u co thS gay h~u qua nghiem

11. Thu6c nh~m Iftn ham luqng thanh ph~n nguyen li~u/duqc li~u co thS
gay h~u qua nghiem trQng;

---------
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12. Thu6c co ghi nhan khong dung vS ham hrong, duong dung, liSu dung
d6i voi thu6c co chua duoc lieu doc thuoc danh muc diroc lieu co doc tinh. . .. .., .
nguon goc khoang V?t tai Phu luc III va cac diroc lieu doc khong danh d~u sao
(*) thuoc danh muc duoc lieu co doc tinh nguon g6c thirc vat, dong vat tai Phu
luc I va Phu I\lC II ban hanh kern thea Thong tir s6 42/2017 ITT-BYT ngay 13
thang 11 nam 2017 cua B(>tnrong B(>Y tS ban hanh Danh muc duoc lieu d(>c
lam thu6c.

II. Thu8c cA truyen vi pharn mire dQ 2: Thu6c co bang clnrng khong
bao dam d~y du hieu qua diSu tri hoac co nguy co khong an toan cho nguoi sir
dung nhung chua dSn mire gay t6n hai nghiem trong d6i voi sire khoe hoac chua
anh huang dSn tinh mang cua nguoi Slr dung thu(>cm(>t trong cac tru·o·nghqp
sau day:

1. Thu6c co kSt lu?n khong bao dam yeu c~u vS hi~u qua diSu tri cua co
quan nha nuac co th~m quySn;

2. Thu6c duQ'c san xu~t tu nguyen li~u khong d?t tieu chu~n ch~t IUQ'ng;

3. Thu6c khong co b~ng chung, tai li~u chu·ngminh da duQ'cki6m tra ch~t
IUQ'ngtrong qua trinh san xu~t va truac khi xu~t xuang;

4. Thu6c khong co gi~y dang ky IUDhanh ho~c chua duQ'c phep nh?p
kh~u·,

5. Thu6c co gi~y dang ky lUll hanh duQ'cc~p d\Xatren h6 so gia m?o thea
kSt lu?n cua co quan co th~m quySn;

6. Thu6c duQ'c san xu~t tu nguyen 1i~u lam thu6c da hSt h?n dung ho~c
nguyen li~u da co thong bao thu h6i cua co quan nha nuac co th~m quySn;

7. Thu6c san xu~t, nh?P kh~u khong dung h6 so dang ky ho~c gi~y phep
nh?p kh~u;

8. Thu6c khong d?t ch~t IUQ'ngvS chi tieu d(>nhi~m khu~n;

9. Thu6c co ham lUQ'ngthanh ph~n nguyen li~u/duQ'c li~u n~m ngoai muc
giai h?n 5% so vai giai h?n quy dinh t?i h6 so dang kY (Vi d\l: Thu6c co ham
1uQ'ngthanh ph~n A duQ'c dang ky 1a 100 mg ± 10% (tuc 1amuc ham IUQ'Dgd?t
la tu 90 - 110 mg). NSu ham IUQ'ngthanh ph~n A th\XctS khong d?t nhung n~m
trong khoang duai 85,5 mg ho~c tren 115,5 mg);

10. Thu6c nh~m l~n thanh ph~n duQ'c 1i~u (ngoai cac truang hqp duQ'c
danh gia a muc d(>1);

III. Thu8c cA truy~n vi ph~m m.rc dQ 3: Thu6c khong thu(>ctruang hQ'p
quy dinh t?i M\lc I va M\lC II ma do cac nguyen nhan khac nhung khong anh
huang dSn hi~u qua diSu tri va an toan khi Slr d\lng thu(>c lTI(>ttrong cac truang
han sau day:
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1. Thu6c khong dat chat luong vS chi tieu cam quan: biSn d6i mau sac;

2. Thu6c khong dat ch~t hrong vS chi tieu ty trong;

3. Thu6c khong dat ch~t hrong vS chi tieu tap chat, d(>~m;

4. Thu6c khong dat ch~t hrong vS chi tieu chenh lech khoi hrong cua
thu6c vien;

5. Thu6c co ham hrong thanh phan nguyen lieu/duoc lieu khong dat
nhung nam trong pham vi 5% so voi gioi han quy dinh tai h6 sa dang ky (Vi du:
Thu6c co ham luong thanh phan A duoc dang ky la 100 mg ± 10% (tire 13 mere
ham hrong dat la tir 90 - 110 mg). NSu ham luong thanh phan A thuc tS khong
dat nhung n~m trong khoang (85,5 mg den < 90mg) hoac (tir tren 110 mg dSn
115,5 mg));

6. Thu6c mroc uong khong dat ch~t hrong vS d(>l~ng c?n;

7. Thu6c khong th\fc hi~n dung ca.c quy dinh vS ghi nhan thu6e thea quy
dinh t:;tiDiSu 61 cua Lu~t Duqc va cac quy dinh khac cua phap lu~t co lien quan;

8. Thu6c khong dap u·ng d~y du yeu c~u vS ghi nhan, tru truemg hqp mue
d(>I va II neu tren;

9. Thu6c co v~t li~u bao bi va d:;tng dong goi khong dap ung yeu c~u bao
dam eh~t luqng thu6c;

10. Thu6c vi ph:;tm vS chi tieu kh6i luqng trung binh, thu6c san xu~t
khong dung vai h6 sa dang ky thu6e: thay d6i kh6i luqng vien, 1)' l~ ta duqc,
lo:;ti ta duqc.

IV. Cae trtl'iYng hgp vi ph~m khae: C\le Quan ly Y, Duqc c6 truySn kSt
lu~n muc d(>vi ph:;tm cua thu6c sau khi co y kiSn cua H(>i d6ng tu v~n c~p gi~y
dang ky luu hanh duqc li~u, thu6e e6 truYSn eua B(>Y tS. Y kiSn cua H(>i d6ng
duqe xae dinh tren ca sa danh gia nguy ca anh huang cua thu6c vi ph?lTI dSn
sue khoe cua nguoi su d\mg.
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PHl) r.uc In
Mue DO VI PRAM eHAT LUONG eVA VI .nmoc eo TRUYEN.. . .

(Ban hanh. kem thea Thong tic s6:3g ITT - BYT ngay3:L than~nam 2021
cua Br5 truong Br5 Y t~)

I. Vi thu6c c8 truyen vi pharn mire dQ 1: Vi thu6c c6 truyen vi pham co
nguy co gay t6n hai nghiem trong d6i voi sire khoe hoac anh huong den tinh
mang cua nguoi str dung thuoc mot trong cac tnrong hop sau day:

1. Vi thuoc c6 truyen gia, nhap lau, khong r5 nguon g6c, xu~t xu;

2. Vi thu6c c6 truyen co chua diroc lieu bi earn sir dung thea quy dinh;

3. Vi thuoc c6 truyen duoc san xuat tir diroc lieu khong ro nguon goc,
,

xuat xu;

4. Vi thuoc c6 truyen, duoc li~u co thong bao thu h6i khan cap cua co
quan nha mroc co th~m quyen mroc ngoai;

5. Vi thuoc c6 truyen san xuat t~i co sa chua duQ'c c~p gi~y chtmg nh~n
du diSu ki~n kinh doanh duQ'c ho?c khong dap ung diSu ki~n san xu~t ho~c cac
quy dinh khac vS diSu ki~n kinh doanh duQ'c;

6. Vi thu6c c6 truySn khong dung chung lo~i do co SlJ nh~m l~n trong qua
trinh c~p phat, giao nh~n rna trong thanh ph~n co chua duQ'c li~u de>cthue>c danh
m\lc duQ'c li~u co de>ctinh ngu6n g6c khoang v~t t~i Ph\l l\lc III va cac duQ'c li~u
de>ckhong danh d~u sao (*) thue>c danh m\lc duQ'c li~u co de>ctinh ngu6n g6c
thlJc v~t, de>ng v~t t~i Ph\l l\lc I va Ph\l l\lC II ban hanh kern thea Thong to' s6
42120 17/TT- BYT ngay 13 thang 11 nam 2017 cua Be>truang Be>Y t~ ban hanh
Danh m\lc duQ'c li~u de>clam thu6c (sau day vi~t t~t la Thong tu s6 4212017/TT
-BYT);

7. Vi thu6c c6 truySn khong d~t vS chi tieu mo ta va dinh tinh rna k~t qua
kiSm nghi~m k~t lu~n duQ'c li~u Slr d\lng dS ch~ bi~n khong dung loai.

II. Vi thu6c c8 truy~n vi ph~m mrrc dQ 2: Vi thu6c c6 truySn co nguy co
khong an toan cho nguai Slr d\lng nhung chua d~n muc gay t6n h~i nghiem trQng
d6i vai suc khoe ho?c chua anh huang d~n tinh m~ng cua nguai Slr d\lng thue>c
me>ttrong cac truang hqp sau day:

1. Vi thu6c c6 truySn duQ'c san xu~t tiI duQ'c li~u, nguyen li~u khong d~t
tieu chu~n ch~t lugng;

2. Vi thu6c c6 truySn khong co b~ng chung, tai li~u chung minh da dO'Q'c
kiSm tra ch~t lugng trong qua trinh san xu~t va truac khi xu~t xuang;

-----------------~- - - --
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3. Vi thu6c c6 truyen co chua duoc lieu diroc T6 chirc Y tS ThS gioi, co
quan co tham quyen cua Viet Nam hoac mroc xuat xu khuyen cao khong an
toan, khong hieu qua cho ngiroi sir dung;

4. Vi thu6c c6 truyen hSt han sir dung;

5. Vi thu6c c6 truyen co gi~y dang ky hru hanh duoc c~p dua tren h6 so
gia mao thea kSt luan cua co quan co th~m quyen;

6. Vi thu6c c6 truyen duoc san xu~t nr nguyen lieu lam thuoc d8: hSt han
dung hoac nguyen lieu d8: co thong bao thu h6i cua co quan nha mroc co th~m

,
quyen;

7. Vi thu6c c6 truyen diroc san xu~t tir duoc lieu dQc thuoc Danh muc ban
hanh kern thea Thong nr s6 42/2017/TT - BYT co yeu cau phai chS biSn thea
dung huang d~n, quy dinh cua BQ Y ts de giam dQCtinh truce khi sir d\lng lam
thu6c ho~c lam nguyen li~u san xu~t thu6c c6 truy~n nhung khong duQ'c chS
biSn ho~c chS biSn khong dung quy dinh.

8. Vi thu6c c6 truy~n co ham luqng thanh ph~n nguyen li~u/duQ'c li~u
n~m ngoai muc gi6i h?n 5% so v6i gi6i h?n quy dinh t?i h6 so dang kY (Vi d\l:
(1) Truong hqp Vi thu6c c6 truy~n co ham IUQ'ng thanh ph~n A co 1 muc gi6i
h?n la 100%. NSu ham lUQ'ng thanh ph~n A thvc tS khong d?t nhung du6i 95%;
(2) Truong hqp vi thu6c c6 truy~n co ham luQ'ng thanh ph~n B duQ'c dang ky la
100 mg ± 10% (tuc la muc ham luQ'ng d?t la tu 90 - 110 mg). NSu ham lUQ'ng
thanh ph~n B thvc tS khong d?t nhung n~m trong khoang du6i 85,5 mg ho~c
tren 115,5 mg);

9. Vi thu6c c6 truy~n khong d?t ch~t luqng v~ chi tieu mo ta ho~c dinh
tinh, tru truOng hqp quy dinh t?i khoan 7 M\lc I Ph\ll\lc nay.

10. Vi thu6c c6 truy~n khong d?t ch~t lUQ'ngv~ chi tieu: tro to an ph~n, t?P
ch~t.

III. Vi thu8e e8 truy~n vi ph~mmire dQ 3: Vi thu6c khong thuQc trucmg
hqp quy dinh t?i M\lc I va M\lC II rna do cac nguyen nhan khac nhung khong
anh huang dSn hi~u qua di~u tri va an toan khi Slr d\lng thuQc mQt trong cac
truOng hqp sau day:

1. Vi thu6c c6 truy~n khong d?t ch~t luqng v~ chi tieu mo ta: biSn d6i
,

mau sac;

2. Vi thu6c c6 truy~n khong d?t ch~t luQ'ng v~ chi tieu dQ ~m;

3. Vi thu6c c6 truy~n co ham luQ'ng thanh ph~n nguyen li~u/duQ'c li~u
khong d?t nhung n~m trong ph?m vi 5% so v6i gi6i h?n quy dinh t?i h6 so dang
ky (Vi d\l: (1) TruOng hqp vi thu6c c6 truy~n co ham luQ'ng thanh ph~n A co 1
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mire gioi han la 100%. NSu ham hrong thanh phan A thuc tS kh6ng dat nhung
tren 95%; (2) Truong hQ'Pvi thuoc c6 truyen co ham hrong thanh phan B GUQ'c
Gang ky la 100 mg ± 10% (nrc la mire ham hrong dat la tir 90 - 110 mg). NSu
ham hrong thanh phan B thuc tS khong dat nhung nam trong khoang (85,5 mg
dSn < 90mg) hoac (tir tren 110 mg dSn 115,5 mg);

4. Vi thu6c c6 truyen khong dap irng d~y du yeu c~u vS ghi nhan thea quy

IV. Cac truong hop vi pham khac: Cue Quan ly Y, Diroc c6 truyen kSt
luan rmrc d(>vi pham cua vi thu6c c6 truyen sau khi co y kiSn cua Hoi dong tu
v:1ncap gi:1ydang ky hru hanh duoc lieu, thuoc c6 truyen cua B(>Y tS. Y kiSn
cua Hoi d6ng diroc xac dinh tren co so danh gia nguy co anh huang clla thu6c vi
ph?m dSn suc khoe clla nguoi su dVng.
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PHVLVCIV
MirC DO VI PHAM CHAT LUONG CVA DUOC LIEU.. . ..

(Ban hanh kern thea Thong tu s6:3g ITT - BfT ngay 3j_Jhang.iel/nam 2021
cua B9 truong B9 Y te)

I. DU'Q'c li~u vi pham m uc dQ 1: Diroc lieu vi pham co nguy co gay t6n
hai nghiern trong d6i voi sire khoe hoac anh huang dSn tinh mang cua nguoi sir
dung thuoc mot trong cac tnrong hop sau day:

1. Duoc lieu gia, nhap lau, khong r5 nguon goc, xuat xu;

2. Diroc lieu bi c~m kinh doanh, hru hanh va sir dung thea quy dinh;

3. Diroc lieu co thong bao thu h6i kh~n c~p cua co quan nha mroc co th~m
,

quyen mroc ngoai;

4. Duoc lieu kinh doanh san xu~t tai co so chua duoc cap giay chtrng
nhan du di~u kien kinh doanh duoc hoac khong dap trng di~u kien san xu~t hoac
cac quy dinh khac v~ di~u kien kinh doanh duoc;

5. Diroc li~u khong d~t ch~t luqng v~ chi tieu mo ta va dinh tfnh ma kSt
qua kiSm nghi~m kSt lu?n khong dung loai dugc li~u do.

6. Dugc li~u co ham lugng ho~t ch~t, ham luqng ch~t chiSt dugc n~m
ngoai muc giai h~n 5% so vai giai h~n quy dinh trong dugc diSn ho?c tieu
chu~n co so.

II. DU'Q'c li~u vi ph~m muc dQ 2: Dugc li~u co nguy co khong an toan
cho nguai su d\lng nhung chua dSn muc gay t6n h~i nghiem tn,mg d6i vai suc
khoe ho?c chua anh huang dSn tinh m~mg cua nguai su d\;mg thuQc mQt trong
cac truang hgp sau day:

1. Dugc li~u dugc T6 chuc Y tS ThS giai, co quan co th~m quy~n eua Vi~t
Nam ho?c nuac xu~t xu khuySn cao khong an toan, khong hi~u qua eho nguai
su d\lng;

2. Dugc li~u hSt h~n su d\mg;

3. Dugc li~u co ham lugng ho~t ch~t, ham lugng ch~t chiSt dugc n~m
trong muc giai h~n 5% so vai giai h~n quy dinh trong dugc diSn ho?c tieu chu~n
co so.

4. Dugc li~u khong d~t ch~t luqng v~ chi tieu: ma ta ho?c dinh tinh, tn!
truang hgp quy dinh t~i khoan 5 M\lc I Ph\ll\lc nay.

5. Dugc li~u khong d~t ch~t lugng v~ chi tieu: tro toan ph~n, t~p ch~t.
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III. DU'Q'c li~u vi pharn rmrc dQ 3: Duoc lieu khong thuoc tnrong hop
guy dinh tai Muc I va Muc II rna do cac nguyen nhan khac nhung khong anh
huang d~n hieu qua diSu tri va an toan khi sir dung thuoc mot trong cac tnrong
hop sau day:

1. Diroc lieu khong dat chat hrong vS chi tieu dQ§.m;

2. Duoc lieu khong dap irng d~y du yeu c~u vS ghi nhan theo quy dinh.

IV. Cac trtnrng hop vi pham khac: C\lCQuan 1y Y, Duoc c6 truyen k~t
luan mire dQvi pham cua diroc lieu sau khi co y ki~n cua HQi dong do C\lCQuan
1y YDCT xay dung, Y ki~n cua HQi d6ng diroc xac dinh tren co sa danh gia
nguy co anh huang cua duoc lieu vi pham d~n sire khoe cua nguoi su d\lng.
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