BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic

Sé: 13 /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay 15 théng 5 nam 2018

THONG TU
Quy dijnh vé chit lrgng dwoc ligu, thude cb truyén

Can cir Ludt Duogc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 ndm 2017 cia
Chinh phit quy dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt
duoc,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20) thang 6 nam 2017 cua
Chinh phi quy dinh chiec ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bo Y 16

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén,
B¢ trucng Bg Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé chdt luong duoc liéu,
thuéc cé truyén,

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tur nay quy dmh vé viée ap dung tiéu chuan chat lucmg dugc liéu,
thude cb truyén; ngudn goc xuét xr cua duoc lidu, thuoc cb truyén; kiém tra va
xur ly két qua kiém tra chét lugng dugc liéu, thude cb truyén trong san xut, nudi
trong, xuat khau, nhap khdu, phan phdi, ban buén, ban 1¢ (sau day goi la co s&
kinh doanh), luu hanh, sir dung tai Viét Nam va dugc liéu, thude ¢ truyén cén
(boc) theo bai thudc, don thudc, bao ché, ché bién trong co s& kham bénh, chira
bénh; thu tuc thu héi, xir Iy thubc cb truyén vi pham.

Piéu 2. Péi twgng ap dung

1. Théng tu nay ap dung di vi cac co s& kinh doanh duoc liéu, thude cd
truyén; co s& kham bénh, chira bénh c6 sir dung duoc lidu, thude cb truyén va co
quan, té‘ chirc, c4 nhén (sau ddy goi chung 14 don vi) ¢6 lién quan dén hoat dong
quan ly chét lugng duge liéu, thude cb truyén tai Viét Nam.

2. Théng tu nay khéng ap dung dbi véi co s& kinh doanh béan thanh phim
duge liéu va thude duoc liéu; c4 nhan nudi trdng, thu hai dugc liéu va ca nhan
khai théc dugc lidu ty nhién. g -




Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, mét sb tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. L6 duoc liéu 1a mot luong xac dinh dugc lidu cé cung noi trong hoac
thu hai, dugc so ché, ché bién theo cling mét quy trinh trong mét khoang thoi
gian xac dinh tai cung mét co so.

2. L6 thuéc cé truyén 1a mot lwgng xéc dinh thubc cb truyén dugc san
xuét theo cung mét quy trinh trong mdt khoang thoi gian xac dinh tai cung mét
co sO va c6 chit lwong dbng nhét.

3. Han dung cua dworc li¢u 1a thoi gian hodc thoi han sir dung dugc liéu
ma sau thoi gian hodc thoi han nay dugc li€éu khong bao dam chat lugng theo
quy dinh, dugc thé hién b?mg ngay, thang, nim hét han hogc thé hién thang, nim
hét han (dugc tinh dén ngay cudi cling ciia thang hét han).

4. Tiéu chudn chat lwpng dwpc ligu, thude cé truyén 1 van ban quy dinh
vé dac tinh k¥ thuét cia dugc liéu, thube cb truyén bao gom chi tiéu cht luong,
muc chit luong, phuong phap kiém nghiém va cac yéu cau ky thudt, quan ly
khac ¢6 lién quan dén chat lugng dugc liéu, thuoc cd truyén.

Chuong I1

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

Diéu 4. Ap dung tiéu chuin chit hrgng ciia dwge ligu, thude cb truyén

1. Dugc liéu, thubc cb truyén phai ap dung tiéu chudn chat lugng cia
duge liéu, thude cb truyén theo dugc dién hojc theo tiéu chuin co s cla co s
san xuit, ché bién (sau day goi la co s& san xudt).

2. Co s& kinh doanh dugc liéu, thubc ¢b truyén phai tién hanh thim dinh,
danh gia phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chun chét lugng dugc liéu,
thudc cb truyén do co s& san xuit cong bd dp dung tai phong kiém nghiém dat
Thuc hanh tét phong thi nghiém thudc, nguyén liéu lam thudce (GLP).

3. B3 Y té t6 chic thdm dinh hd so va phé duyét tiéu chudn chéit luong
duoc liéu, thudc cb truyén theo quy dinh vé dang ky duoc lidu, thude cb truyén,
quy dinh vé cip phép nhap khéu duge lidu, thude ¢b truyén chua cé gidy ding
ky Iuu hanh.

Piéu 5. Ap dung Dugc dién

1. Ap dung Dugc dién Viét Nam va dugc dién tham chiéu:

a) Co s& kinh doanh dugc liéu, thubc cb truyén duoc ap dung Dugc dién
Viét Nam hoic mét trong cac dugc dién tham chiéu: Trung Qudc, Hong Kong,
Nhat Ban, Han Quéc, An P, Quéc té, Chau Au, Anh, My; %
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b) Viéc ap dung tiéu chuin trong cic dugc dién quy dinh tai diém a khoan
nay phai bao gém toan by quy dinh vé chi tiéu chét lugng, mirc chit luong va
phuong phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan dugc liéu, thudc cé truyén
twong Ung cia dugc dién ap dung va chi tiéu chit luong, mic chét luong,
phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai Phu luc ciia dugc dién ap
dung;

¢) Truong hop co s& nhap khiu dugc liéu, thudc ¢ truyén vao Viét Nam
ap dung duoc dién Viét Nam ma chi tiéu chét lugng va mic chat lugng quy dinh
trong Duoc dién Viét Nam thép hon dugc dién tham chiéu thi ap dung dugc dién
tham chiéu;

d) Truong hop co s& san xuit cong bd ap dung Dugc dién Viét Nam hoic
duoc dién tham chiéu quy dinh tai diém a khoan nay nhung sir dung phuong
phap kiém nghiém khac véi phuong phép kiém nghiém duoc ghi trong chuyén
ludn riéng cua dugc liéu, thubc cd truyén trong dugc dién ap dung thi phai
ching minh sy twong duong giita phuong phap kiém nghiém cia co s¢ san xuét
véi phuong phéap kiém nghiém ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém sir
dung phuong phép kiém nghnem ghi trong dugc dién la cin cir dé két luan chit
lugng duoc liéu, thude cb truyén.

2. Quy dinh 4p dung dugc dién nuée ngoai khéc:

Trudng hop co sé kinh doanh dugc ligu, thude ¢b truyén ap dung dugc
dién khéc cic dugce dién quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, tiéu chuan chat
lugng ap dung t6i thiéu phai dap img cac yéu cdu sau:

a) Pap tmg cac yéu cau vé chi tidu chit lugng va mirc chit luong duoc
quy dinh tai chuyén luan tiéu chudn chét lugng tuong {mg ciia Dugc dién Viét
Nam hoic dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

b) Céc phuong phép kiém nghiém chung dugc 4p dung phai phi hep véi
phuong phap kiém nghiém chung twong tmg dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam
hodc mét trong cdc duge dién tham chiéu tai diém a khoan 1 Piéu nay.

Diéu 6. Ap dung tiéu chuin co s&

1. Tiéu chuén co s& cua dugc liéy, thudc cb truyén do co sé san xuat xay
dung, a4p dung phai dap ung quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 102 Luat dugc, cu
thé nhu sau:

a) Dap {mg yéu ciu vé chi tiéu chét lugng, mirc chét luong duge quy dinh
tai chuyén luin tuong tmg cua Duogc dién Viét Nam hoidc duoc dién tham chiéu
va chi tiéu chét lugng, mirc chét lugng, phuong phép kiém nghiém chung dugc
quy dinh tai cac Phu luc cua Dugc dién Viét Nam hoac duoc dién tham chiéu;

sy

—




4

b) Truong hop Dugc dién Viét Nam, dwoc dién tham chiéu chua c6
chuyén luin dugc liéu, thubc c truyén trong tmg thi co s& xay dung tiéu chudn
dua trén két quéa nghién ciru khoa hoc (bao gdm ca két qua nghién ciru phat trién
san phdm) hogc theo quy dinh cia dugc dién nudc ngoai khéc.

2. Co s& san xuét, nhap khiu, phan phéi dugc liéu phai cong bé tiéu chuén
co s& dbi véi dugc lidu khong thudgc danh myc duoc li¢u phai dang ky luu hanh
theo quy dinh tai khoan 3.2 Myc IV vé hudng din xdy dung va cong bd tiéu
chudn co s& cua Théng tr sé 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007 cia B
Khoa hoc va Cong nghé huéng din vé xdy dyng va ap dung tiéu chuan. Tiéu
chuin co s& cia dwoc lidu cong bb phai bao dam cac yéu cau ki thuat theo quy
dinh tai Mau s6 01B Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Tiéu chuin co s& cia thudc cd truyén san xuét tai co so kham bénh,
chita bénh do co s& xdy dung, danh gia sy phi hgp va dugc ngudi dimg dau co
sO xét duyét, ban hanh. DPéi véi co sé kham bénh, chira bénh thuc hién san xuét
thudc cd truyén theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 70 Luat dugc thi phai tién hanh
thdm dinh tiéu chudn co s, phuong phép kiém nghiém ghi trong tiéu chuén co
s¢ do co s& cong bd ap dung.

4. Viéc danh gia su phi hop tiéu chuén co s&, phuong phap kiém nghiém
phai dugc tién hanh tai co s& ¢ phong kidm nghiém dat Thyc hanh tét phong thi
nghiém thudc, nguyén liéu lam thuc (GLP).

Piéu 7. Cap nhit tidu chuiin chit lwgng va ap dung duge dién cap
nhat

Co so kinh doanh dugc lidu, thubc cb truyén phai kip thai cdp nhit tiéu
chuin chit luong dugc li€u, thudc cb truyén va ap dung dugc dién cap nhat nhu
sau:

1. Déi véi duoc liéu thude danh muc duge lidu phai dang ky Ivu hanh va
thudc ¢b truyén khi ding ky lwu hanh, ding ky gia han: Tai thoi diém ndp hd so
dang ky, tiéu chuin chét lugng dugc lidu, thude cd truyén trong hd so dang ky,
dang ky gia han phai dap img: Dugc dién phién ban hién hanh hoic cic dugc
dién phién ban truéc phién ban hién hanh, nhung khéng qua 02 nam tinh dén
thai diém phién ban hién hanh c6 hiéu lyc.

2. Pbi véi thube cb truyén, duoc liéu thude danh muc duge liéu phai dang
ky hru hanh di dugc cip phép luu hanh: Trong thoi han 02 nim ké tir khi phién
ban dugc dién méi nhit duge ban hanh, co sd ding ky, co s& san xuét co trach
nhiém cédp nhat ti€u chuén chét lugng cua dugce liéu, thudc cb truyén theo quy
dinh tai phién ban duoc dién do.

3. Béi véi dugc lidu khdng thudc danh myc duge liéu phai dang ky luu
hanh: Trong thdi han 01 nim ké tir khi phién ban dugc dién mdi nhit dugc ban
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hanh, co s san xuit, nhap khéu, phan phdi dugc liéu co trach nhiém cép nhat
tiéu chuén chit lugng cia dugc lidu theo quy dinh tai phién ban dugc dién madi
nhat va céng b lai tiéu chuin chit luong.

4. Trong qua trinh luu hanh dugc ligu, thudc ¢b truyén ma co sé san xui,
co s& ding ky phét hién c6 yéu té anh hudng nghiém trong dén chét lugng, an
toan, hiéu qua cua dugc liéu, thudc cbd truyén hodc theo yéu cau cua B§ Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén), co s san xuat phai ti€n hanh cap nhat chi
tiéu vao tiéu chuan chat lugng dugc liéu, thude cb truyén dé kiém soat dugce yéu
td anh hudng trén va cong bb lai tiéu chuén chét lugng d6i vai truong hop dugc
liéu khong thugc danh myc dugce liéu phai ding ky luu hanh.

Chuwong 111
QUAN LY CHAT LUQNG DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN
TRONG QUA TRINH KINH DOANH, LUU HANH VA SU DUNG

Piéu 8. Yéu ciu quan Iy chit lwgng duwge liéu, thude ¢ truyén trong
qua trinh kinh doanh, liru hanh va sir dung

1. Ap dung céc nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tbt trong sudt qua trinh
kinh doanh, luu hanh va stir dung pht hgp véi pham vi kinh doanh cua co so.

2. Dugc li¢u, nguyén liéu san xudt thudc cb truyén, bao bi tiép xuc tryuc
tiep vai thude co truyén trudce khi dua vao san xuat thude ¢o truyén phai duge co
s& san xuat tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuén chit lugng.

3. Thudc cb truyén, duge liéu trude khi xudt xuong phai duge co so san
xudt tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuin chét lugng.

4. Nguoi dimg ddu va ngudi phu trach chuyén mon cua co sd san xuét,
xuat khau, nhép khau, ban budn, ban 1¢; ngudi phu trach vé bao dam chat luong
clia co s& san xudt phai chju trach nhiém vé cong tic quéan ly chit lwong va kiém
tra chét lugng dugc liéu, thube cb truyén tai co sd.

5. Co sé kinh doanh dugc liéu, thude cb truyén cé trach nhiém td chuc va
‘thuc hién cong tac kiém tra, kidm soat chét lugng dugc liu, thudc co truyén,
nguyén liéu san xuit thudc cd truyén tai co sg.

6. Co s san xuét dugc liéu, thudc cb truyén phai té chuc cong tac kiém
tra, kiém nghiém xac dinh, danh gia dugc chat lugng dugc liéu, thudce co truyén,
nguyén liéu lam thudc cb truyén trong sudt qua trinh san xuét, xudt xuong, dua
ra luu hanh, sir dung.

7. Co s& kinh doanh duge liéu, thubc cb truyén phai luu giir cac tai liéu,
théng tin lién quan dén méi 14n mua béan, nhap khau, xuit xudéng, phan phdi
duoc liéu, thubc cb truyén nhim theo doi, bao dam truy xudt duoc ngudn gbc,
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kiém soat dugc dudmg di va didu kién bao quan cua duge liéu, thude cb truyén
va nguyén liéu 1am thudc cb truyén.

8. Co s& c6 trach nhiém thuc hién céc quy dinh khéc cua phat luat vé
dugc nhim bao dam, duy tri chit lugng dugc ligu, thude ¢ truyén trong subt
qua trinh kinh doanh, luu hanh va sir dung.

Diéu 9. Yéu cau quan ly chat lwgng dugc li¢u, thudc cb truyeén tai co
s& kham b¢nh, chira b¢nh

1. Dugc liéu, thubc cd truyén sir dung tai co s& kham bénh, chita bénh

phai c6 phiéu kiém nghiém chét lugng do Phong kiém nghiém dat Thyc hanh tot
phong thi nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc ban hanh, trir truong hop thude
cd truyén quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
, 2. Déi véi thubc cb truyén do co s kham bénh, chita bénh san xuét theo
quy dinh tai Diéu 70 Ludt dugc: Dinh ky 03 thing mét lan, co s& kham bénh,
chita bénh phai giri 16 thuc cb truyén méi nhét dén co s& kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thudc ciia Nha nuéc hodc co s& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc da duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thudc dé kiém nghiém, kiém tra chét lugng.

3. Dugc liéu, thuéc cd truyén phai dugc kiém tra, kiém nhép thong qua
Hoi ddng kidm rihap cia bénh vién quy dinh tai Thong tu sb 22/2011/TT-BYT
ngay 10 thang 6 nam 2011 ctia By truéng B¢ Y té quy dinh td chirc va hoat dong
cia Khoa Dugc bénh vién hodc bd phan kiém nhip ctia co s& khdam bénh, chira
bénh khéac. B phin kiém nhép do ngudi ding d4u co s& kham bénh, chira bénh
quyét dinh thanh 1ap t5i thiéu gdm: nguoi phu trach bo phan dugc, ké toan, thi
kho, cung tmg. Duoc lidu, thude cb truyén chi dugc sir dung trong co s& kham
bénh, chita bénh khi dat yéu ciu vé& chét lugng.

4. Ngudi dimg diu co s& kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém té chuc
kiém tra dinh ky it nhit 03 thang mét l4n va kiém tra dot xudt khi can thiét vé
chét lugng dugc lidu, thubc cd truyén trong co s& kham bénh, chita bénh. Két
qué kiém tra phai dugc 13p thanh bién ban.

5. Trudng hop phat hién c6 yéu t6 nguy co anh huéng dén chit luong
duoc liéu, thude cb truyén, co s& kham bénh, chita bénh phai gui mau dén co sO
kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thube ciia Nha nuée hogc co sé kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc da duogc cép Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh thudc d& kiém nghiém, kiém tra chat luong. (c%,
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Piéu 10. Kiém nghiém dugc li¢u, thude ¢d truyén
’ 1. Viéc kiém nghiém dlch lidu, thubc cd truyén, phai thuc hién tai Ph(‘)x}g
kiém nghiém dat Thyc hanh tot phong thi nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
(GLP).
2. Luu miu:

a) Duoc liéu, thubc cb truyén sau khi kiém tra chat lugng va dd duogc két
luéin chét luong phai dugc luu miu. Mau luu phéi dugc niém phong va bao quan
trong diéu kién phu hop ghi trén nhin;

b) Thoi gian luu miu:

- Déi véi céc co s& san xuét, xuit khiu, nhép khdu dugc liéu, thude cd
truyén: thdi gian lvu miu ché phim thudc cb truyén it nhat 12 thang sau khi hét
han ding cta thudc; thoi gian Ivu miu dugc liéu, vi thude cb truyén dén khi hét
han dung cua dugc liéu, vj thudc cd truyén;

- Déi véi cac co so kiém nghiém: thoi gian luu mau duogc liéu, vi thube cb
truyén it nhat 06 thang ké tir ngay 14y mAu hoac 12 thang ké tir ngay ldy mau dbi
véi mau duge lidu, vi thudc cb truyén duoc iy dé kiém tra chat lugng; thoi gian
luu mAu thudc cb truyén it nhit 12 théng sau khi hét han ding cua thubc hoic 24
thang ké tir ngay ldy miu dbi véi mau thude duge lay dé kiém tra chit lugng.

3. Truong hop miu dugc ligu, thude cb truyén khong dat tiéu chudn chét
lugng, trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hodc
phiéu kidm nghiém, co s& kiém nghiém phai cong b6 trén trang thong tin dién tir
clia co s& va giri cong van thong bao vé miu dugc liéu, thudc ¢b truyén khong
dat tiéu chuin chét lugng kém theo phiéu kiém nghiém hoic phiéu phan tich téi
Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén — Bd Y té theo hinh thiic vin ban hanh chinh va
van ban dién tir (ban scan) trén hé théng quan ly va diéu hanh van ban dién t
ciia BO Y té (Voffice) hoic goi dién dén s6 dién thoai ctia Cuc Quan ly Y, Duoc
cé truyén tir dia chi, sé dién thoai giao dich chinh thirc ctia co s& kiém nghiém
vaSoY té tinh, thanh phd truc thudc Trung uong (sau diy goi tit la So Y té
tinh) noi ¢6 dugc lidu, thuc cd truyén dugc 14y miu.

4. Cac ndi dung khac vé kiém nghiém dugc liéu, thudc ¢b truyén ap dung
theo quy dinh ciia Bd Y t& vé& kiém nghiém d6i véi thude héa duge, thude dugc
liéu, nguyén liéu lam thuéc héa duge, thude dugc lidu.

Piéu 11. Kiém nghiém duge liéu, thube ¢b truyén cé tén trong danh
sach co s& sin xuét, co s’ nhap khiu c6 duge ligu, thudc ¢b truyén vi pham
chét lwgng va rit tén khéi Danh sich co s& sin xuiit, co s& nhap khéu cé
thude ¢d truyén vi pham chit lrgng
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1. Tinh tir thoi diém 16 thubc c¢b truyén dau tién dugc san xuét, nhap khu
sau khi B4 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén) cong bd Danh sach co sd san
xuat, co s¢ nhap khau co thuéc cd truyén vi pham chét lurong, co s& phai thyuc
hién kiém nghiém ddi véi tit ca cac thubc cb truyén vi pham chét lugng dugce
nhap khiu, san xuét trong thdi han quy dinh nhu sau :

a) 06 thang d6i véi co s& san xudt c6 01 16 thude cb truyén vi pham mirc
do 3;

b) 12 thang dbi véi co s& san xuit c6 01 16 thudc cd truyén vi pham mirc
d6 2 hodc ¢o tir 02 16 thudc cb truyén vi pham mirc d6 3 tro Ién;

c) 24 thang d6i véi co s& san xuét cé 01 16 thudc cb truyén vi pham mic
do 1 hodc c6 tir 02 16 thude cd truyén vi pham mirc dd 2 tré lén;

d) Trudng hop co s& san xuit tiép tuc co thudc cb truyén vi pham chat
luong, thoi gian phai thuc hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phap cong
dén.

2. Tinh tir thoi diém 16 dugc liéu déu tién duge san xuit, nhap khau sau
khi B6 Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢b truyén) c6ng bd Danh sich co s& san xuat,
co s& nhap khiu cé dugc liéu vi pham chét luong, co sé phai thuc hién kiém
nghiém dbi véi tit ca cac 16 dugc lidu vi pham chit luong dugc nhép khéu, san
xuét trong thoi han quy dinh nhu sau:

a) 06 thang ddi v&i co s& san xuit c6 01 16 dugc lidu vi pham bj thu hdi
duoc phép khic phuc va tai sir dung;

b) 12 thang dbi véi co s& san xult c6 01 16 duoc liéu vi pham bj thu hoi
phai tiéu hity hogic 02 16 dugc liéu vi pham bj thu hdi dugc phép khéc phuc va
tai sir dung trd 1€n;

c) 18 thang d6i véi co s& san xuét c6 02 16 duoc liéu vi pham bj thu hoi
phai tiéu huy trd 1€n;

d) Trudng hop co s& san xuét tiép tuc c6 dugc liéu vi pham chat lugng,
thoi gian phai thyuc hién kiém nghiém keéo dai theo phurong phép cong don.

3. Co s& san xuit, co s& nhap khéu dugc rut tén khoi Danh sach co so san
xudt, co s& nhap khiu c6 dugc lidu, thudc ¢ truyén vi pham chat luong khi dap
irng cac quy dinh sau day:

a) Co s san xuét, co s& nhap khau thyc hién dﬁy du viéc kiém nghiém
dugc liéu, thudc cb truyén trudc khi dua ra luu hanh theo thoi han quy dinh tai
khoan 1 hoac khoan 2 Piéu nay;

b) Co s& san xuét hodc co s& dang ky duogc lidu, thude cb truyén co bio
céo viéc ldy miu kiém tra chét lugng dugc lidu, thudc cb truyén theo quy dinh
tai MAu s 05 Phy luc I ban hanh kém theo Théng tu ndy, kém theo bing ching

ol
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thuc hién viéc kiém nghiém toan b cac 16 dugc liéu, thudc cb truyén nhap khau
vao Viét Nam trong th¢i han thyc hién quy dinh tai khoan 1 hoéc khoan 2 Diéu
nay;

¢) Co s& san xuét, co s& nhép khiu khong c6 vi pham chét lugng dugc
liéu, thudc co truyén (ké ca thu héi duge liéu, thude cd truyén theo hinh thuc tu
nguyén vi ly do chét luong) trong thdi han thyuc hién quy dinh tai diém a, b va c
khoan 1 hoéac khoan 2 Diéu nay.

4. Pinh ky hang thang, cin c bio céo cla co sd kiém nghiém tham gia
vao hoat dong kiém nghiém, két qua rd sodt bdo cdo cia co s& san xuat, co s
dang ky thubc, B6 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén) cong b cap nhat
Danh sach co s& san xuat, co s¢ nhap khau c6 dugc liéu, thude cb truyen vi
pham chét lugng, rut tén co s& san xudt, co s nhap khdu dép ung quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay khéi Danh sach co s& san xuét, co s& nhép khau c6 dugc ligu,
thudc cd truyén vi pham chét lugng.

Picu 12. Kiém tra nha nwéc vé chit lwgng dugc lidu, thude cb truyén

1. Co quan kiém tra chét lugng duoc lidu, thuc cb truyén:

a) Co quan kiém tra chét luong dugc liéu, thudc cb truyén & Trung vong
la Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyén -B Y té;

b) Co quan kiém tra chét lugng dugc liéu, thude cb truyén & dia phuong la
SO Y té tinh.

2. No6i dung kiém tra chit lugng dugc lidu, thube cd truyén trong san xuat
bao gom:

a) Viéc kiém soat chét lugng va ngudn gc nguyén liéu, vat liéu, bao bi
dong goi trudce khi dua vao san xuét;

b) Cac diéu kién san xuét, kiém nghiém va viéc thuc hién quy trinh cong
nghé san xuét va cic quy trinh kiém nghiém, vé sinh nha xudng, may méc, bao
gém: _

- Viéc kiém soét chit lugng ban thanh phdm va thanh phém;

- Viéc kiém soat chit lugng san phdm trudce khi nhap kho, xuét xuong;

- Kiém tra hd so 16 cia san phim;

- Kiém tra hé so truy xuét nguén gbc cia dugc lidu, nguyén liéu.

3. Noi dung kiém tra chét lrgng dugc liguy, thudc cb truyén xuit khéu,
nhap khiu va luu hanh, sir dung, bao gdm:

a) Kiém tra viéc trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gdc,
chét lugng dugc liéu, thuéc cb truyén trong qué trinh nhép kho, bao quan, vén
chuyén va xuét kho; %
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b) Kiém tra vé gidy ding ky duoc liéu (néu co), thudc cb truyén hoic gidy
phép nhap khiu dugc liéu, thubc cb truyén va sy tuan thu vé viéc ghi nhan dugc
lidu, thude cb truyén, huéng dan sir dung dugc liéu, thude cb truyén;

¢) Kiém tra viéc tudn thu cac thong béo thu hdi dugc lidu, thude cb truyén
cta co quan kiém tra chét luong va clia co s& san xut, nhap khau, Gy thac nhip
khau, ban buén;

d) Tién hanh léy miu dé phén tich, kiém nghiém xac dinh chét luong
duoc liéu, thudc cb truyén va thuc hién viéc kiém nghiém mau duogc liéu, thudc
cd truyén theo tiéu chudn chét lugng cia dugc liéu, thube ¢d truyén trong hd so
dang ky/h6 so cong bb/hd so nhap khiu dugc liéu, thudc cb truyén khong c6
gidy dang ky d dugc B Y té chip nhan.

4. Viéc kiém tra nha nuéc déi véi chat lugng dugc liéu, thudc cb truyén
thuc hién theo phap luit vé chit lugng sin phim, hang héa.

Chuwong IV
NGUON GOC, XUAT XU CUA DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN

Pidu 13. Kiém soat ngudn gbc ciia dwge lidu, thude b truyén

1. Co s& kinh doanh dugc lidu, thude cb truyén, co s& kham bénh, chira
bénh c6 st dung dugc liéu, thuéc cb truyén phai thiét lap hé théng truy Xuat
ngudn gbc dé bao dam kha nang nhan dién, truy tim san pham tai cac cong doan

xac dinh cua qua trinh nuéi tr?)ng, thu hai dugc liéu, kinh doanh, sir dung dugc
* lidu, thubc cd truyén.

2. Viéc truy xuit ngudn gdc phai bao dam xac dinh dugc thong tin vé co
s& cung cdp va co s& san xudt duge liéu, thube cb truyén trong sudt qua trinh
kinh doanh, str dung cua co sd.

Pidu 14. Tai lidu chimg minh ngudn goc cia dwge ligu, thude cd
truyén

1. Tai liéu chimg minh ngudn gbc dbi véi dugc liéu nhip khau khong
thugc danh muc dugc liéu phai ding ky luu hanh, bao gbm:

a) Gidy chimg nhén ngudn gdc, xuét xur clia timg 16 dugc liéu do co quan
nha nudc c6 thAm quyén cia nude xudt khu cip (Gidy C/O);

b) Gidy chimg nhan chit luong phi hop vdi tiéu chudn cia nudc sin xuét

hodc c4c tidu chudn quéc té (C/Q) (kém theo ban dich ra Tiéng Viét) déi véi
timg 16 dugc liéu va Phiéu kidm nghiém (kém theo ban djch ra Tiéng Viét) doi
vai ting 16 duogc liéu.

2. Tai liéu chimg minh nguén gbc dbi vai dugce lidu duge co so trong
nudc nudi tréng, thu hai dugc liéu hodc khai thac dugc li€u tu nhién dat Thuc
hanh tot nudi tr(“)ng, thu hai dugc liéu, khai thac thac dugc liéu tur nhién (GACP),
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bao gém: Tai liéu chimg minh co s¢ dat Thyc hanh tdt nuéi trong, thu hai dugc
liéu, khai thac dugc liéu ty nhién (GACP).

3. Tai liéu chimg minh nguén gbc dbi véi dugc lidu do co sé kinh doanh
thu mua tir cic ca nhin trong nudc nudi tréng, thu hai duoc liéu hodc khai thac
duogc liéu, bao gém: Ban cam két vé& dia diém nu6i trong, thu hai dugc liéu tai
dia phuong theo mAu quy dinh tai M&u s6 06 Phu luc I ban hanh keém theo
Thong tu nay.

4. Tai liéu ching minh ngu@)n gbc dbi véi duoce lidu thudc danh muc duge
liéu phai dang ky luu hanh la Gidy ding ky luu hanh dugc liéu.

5. Tai liéu chimg minh nguén gdc 5i véi thude cb truyén, bao gdm:

a) Tai liéu ching minh ngudn géc clia nguyén liéu d8 san xuét thude cb
truyén;

b) Gidy dang ky luu hanh thube cb truyén.

Pidu 15. Quy djnh vé viéc hru tri cac tai liu lién quan dén nguodn gbec

A ;o oA K A A
xuat x¢ cia dugc li€u, thuoc co truyen

1. Co s& kinh doanh dugc phai luu gilt cac tai liéu bing ban giéy hodc
phin mém quén 1y lién quan dén m&i 13n nhdn va mdi lan cung cap duoc liéu,
thudc ¢6 truyén, nguyén liéu lam thude bao dam day du, chinh xé4c cac thong tin
sau:

a) Tén co s& san xudt, tén co s& nhap khu thubc, nguyén liéu lam thudc;

b) Théng tin vé san phim thudc, nguyén liéu lam thudc (tén san phim,
dang bao ché, nong d6 hodc ham lugng, 56 16, ngdy san xuat, han dung...);

¢) S6 luong nhén hoic cung cép;

d) Ngay nhin, ngay cung cip;

d) Tén, thong tin vé dia chi, s6 dién thoai, email (néu c0) cua ngudi/co s&
kinh doanh cung cap thudc, nguyén li€u lam thudc dbi vai mdi 1an nhén, cia
nguoi/co sd kinh doanh nhén thude, nguyén liéu lam thudc doi vaéi mdi 14n cung
cap.

2. Co s& san xut, nhép khiu cé thuc hién hoat dong phan phéi, co s¢ ban
budn 13 ddu mdi phan phédi phai phdi hgp véi cac co s ban budn, ban l¢, thiét
1ap hé thong chudi phan phoi va c6 bién phép theo doi, bao dam truy xut dugc
ngudn goc, kiém soat duge dudng di va diéu kién bao quan duge ligu, thude cd
truyén, nguyén lidu 1am thudc.

3. Thoi gian hru céc tai liéu lién quan dén ngudn gbe, Xuét xur

a) Tai liéu lién quan dén ngudn géc cua duge liéu, vi thude cb truyén phai
luru it nhat 06 thang sau khi hét han ding ciia dugc liéu, vi thude o truyen; !

Y
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b) Tai liéu lién quan dén nguén gbc cua thude cb truyén phai luu it nhét

12 thang sau khi hét han ding ctia thudc cd truyén.
Chuong V
THU HOI VA XU LY THUOC CO TRUYEN VI PHAM CHAT LUQNG

Diu 16. Tha tyc thu hdi thudc b truyén theo hinh thirc bit bude

1. Tiép nhan thong tin vé thudc ¢b truyén vi pham:

B6 Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén) tiép nhan thong tin vé thudc cd
truyén vi pham tir:

a) Théng tin dénh gi4 vé hidu qua didu tr, tinh an toan cia thudc co
truyén cia Hoi ddng tur vén ding ky thudc cb truyén;

b) Thong tin v& chit lugng thudc cb truyén tir co s kiém nghiém thuéc;

c) Thong tin vé thubc cb truyén vi pham do Cuc Quan ly Y, Duoc cbd
truyén, Co quan thanh tra y té, dugc phat hién;

d) Thong bao vé thubc cb truyén vi pham ciia co s& san Xuét, co quan
quén ly, co quan kiém tra chit lugng nha nuéc vé thuc cua nudc ngoai;

d) Thong tin vé thubc cb truyén vi pham do co quan cong an, hai quan,
quan ly thj truong phat hién;

e) Thong tin v& thudc cd truyén do co s& kinh doanh dugc dé nghi thu héi
tu nguyén cung cép.

2. Xac dinh mac d¢ vi pham:

a) Trong thoi han 24 gidr k& tir thoi diém tiép nhan théng tin vé thude cb
truyén vi pham quy dinh tai cac diém a, c, d, d va e khoan 1 Diéu nay, B0 Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) tién hanh xac dinh mirc d9 vi pham cua thudc
cO truyén dugc quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Théng tu nay va két
ludn vé viéc thu hdi thudc cd truyén vi pham trén co s danh gia nguy co ddi véi
sirc khoe cuia thudc vi pham.

Trudng hop cén xin y kién cia Héi ddng tu van cip gidy ding ky luu
hanh thudc cb truyén theo quy dinh tai myc IV Phy luc IT ban hanh kém theo
‘Thong tur nay, viéc xdc dinh mirc 46 vi pham cua thudc cd truyén phai thuc hién
trong thoi han t6i da 7 ngay.

b) Péi vé6i thong tin vé thudc ¢b truyén vi pham quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu nay, viéc xir Iy dugc tién hanh theo quy dinh tai Diéu 18 Théng tu
nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu héi thudc cb truyén:

a) Trong thdi han khéng qua 24 gid, ké tir khi c6 két luan vé viéc thu hoi
thudc cb truyén, Cuc truéng Cyc,Quan Iy Y, Dugc c6 truyén ban hanh quyét

Wby
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dinh thu hdi thubc cb truyén vi pham theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2
Diéu 65 Luat dugc;

| b) Quyét dinh thu hdi phai bao gdm céc thdng tin sau: tén thudc, sb gidy
dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khéu, tén thanh phan dugc lidu, khoi
lugng, dang bao ché, sb 18, han dung, co s& san xuat, co s& nhap khau, muc do
thu héi, co s& chiu trach nhiém thu hoi.

4. Thong bao quyét dinh thu héi:

a) Quyét dinh thu hdi thubc cb truyén cia B4 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc
cd truyén) dugc théng bao dén S& Y té€ tinh, co s& san xuédt hodc co s& nhap
khdu dudi cac hinh thic thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién
thong tin dai ching;

b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hdi, Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén
cong bd quyét dinh thu héi thubc cb truyén trén Cong thong tin dién tir cia B6 Y
té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén - B Y té va trén
co s& dif liéu quoc gia vé duge cia Bo Y t&; S0 Y té cong bo thong tin vé quyét
dinh thu hoéi thuéc ¢ truyen trén Trang thong tin dién tr cua S ngay sau khi
nhén dugc quyét dinh thu hdi; Co s& san xuét thude cd truyén trong nudc, co s¢
nhap khiu phai théng bao théng tin vé thudc bj thu héi dén céc co s& kinh doanh,
sir dung d4 mua thuéc;

¢) Truong hop thu hdi thubc c¢b truyén vi pham & mirc dd 1, ngoai viéc
thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan ndy, quyét dinh thu héi thudc cb truyén
phai dugc Bo Y té thong béo trén Dai truyén hinh Viét Nam va Dai tiéng ndi
Viét Nam.

5. Trién khai thu hdi thudc cb truyén

a) Co s& kinh doanh, sir dung thudc cb truyén phai dimg viéc cung cap, s
dung; biét trir thuéc con tdn tai co sd; lap danh sach cac co s& kinh doanh, sur
dung, ca nhan (néu c6) d3 mua thudc, lién hé va tiép nhén thudc duoc tra vé; tra
vé co s& cung cip thubc;

b) Co s& san xuat (d6i v4i thude san xuét trong nudc), co sé nhap khéau
phoi hop véi co sé uy thac nhap khau hodc co s& dau moi phan phoi thuoc (doi
voi thuéc nhip khau) chiu trich nhiém thyc hién thu héi thubc cb truyén vi
pham. Bién ban thu hdi thudc cb truyén thuc hién theo quy dinh tai Mau sé 02
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Trudng hop co so kinh doanh, cung cép thudc cb truyén khéng thuc hién
thu hdi thudc ¢b truyén hoc tiép nhan thudc tra vé, co sd, ca nhan mua, sir dung
thudc cb truyén bao cdo S& Y té trén dia ban dé xir Iy theo quy dinh. %P
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¢) Viéc thu hdi thudc cb truyén phai dugc hoan thanh trong thoi han quy
dinh tai khoan 3 Diéu 63 ctia Luét dugc.

6. Bao cdo két qua thu hdi, danh gia hidu qua thu hdi va xir 1y b sung:

a) Trong thoi han 01 ngay ddi véi trudng hop thu héi mirc 46 1, 03 ngay
dbi voi truomg hop thu hdi mirc d 2, mirc d6 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu
héi, co s& chiu trach nhiém thyc hién thu hdi phai béo cdo bing van ban két qua
thu hdi vé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) va S¢ Y té dia ban cia co
so kinh doanh thuéc cb truyén chju trach nhiém thu héi thudc co truyén gom cac
tai liéu sau day:

- B4o céo thu hdi thudc cb truyén bj thu hdi theo quy dinh tai Mau sb 03
Phu lyuc I ban hanh kém theo Thong tir nay;

- Danh séch céc co s& kinh doanh, sit dung thudc ¢ truyén dugc cung cép
truc tiép kém theo thdng tin vé dia chi, sb dién thoai, email (néu co), s6 lugng
cung cap, sé luong thudc cb truyén da thu hoi;

- Danh séch céc co s& kinh doanh, sir dung thuéc ¢ truyén dugc cung cép
tir cA¢ co s& phan phéi, kém theo thong tin vé dia chi, sb dién thoai, cmail (néu
c6), sé lugng cung cip, sé luong thudc cb truyén da thu hoi;

- Bién bén giao nhén, héa don xuét tra lai hang hodc cic bing chimg khac
thé hién viéc thu hdi thudc cb truyén;

- K&t qua tr danh gi4 v& hiéu qua thu hdi thudc cd truyén;

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co dbi vai cac 16
khéc cia thudc vi pham va/hodc cac thude cb truyén khac dugc san xuit trén
cung day chuyén san xuét.

b) Bd Y t& (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén) xem xét bio céo két qua thu
hdi, danh gia hojc giao S¢ Y té danh gia hidu qua thu hdi. Truong hep hiéu qua
thu hdi duoc dénh gia chua triét d&, san phdm c6 kha nang vén tiép tuc dugc luu
hanh, sir dung va c6 nguy co anh hudng xAu dén sirc khoe ngudi sir dung, Cuc
Quan ly Y, Duoc cb truyén phdi hop véi S& Y té va co quan chire ning ¢ lién
quan to chic thuc hién cudng ché thu héi.

Diéu 17. Tha tyc thu hdi thudc cb truyén theo hinh thirc tw nguyén

1. Co sé tr danh gia xac dinh mic d9 vi pham cua thude cb truyén va co
vin ban bo céo vé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) kém theo cac tai
liéu lién quan, trong d6 néu rd thong tin vé thuéc cb truyén vi pham, mic d¢ vi
pham, 1y do thu hdi, d& xyit bién phap xir ly thudc sau khi thu hoi va kém theo
cac tai liéu lién quan. Mz
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Trudng hop d& nghi khic phuc, co s& phai giri kém quy trinh khéc phuc,
danh gia nguy co ddi véi chét lugng, do dn dinh cua thudc, quy trinh theo ddi,
giam sat chit luong, an toan, hiéu qua cia thudc trong qua trinh luu hanh,

2. Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay nhan dugc bao céo cua co so kinh
doanh dugc, B6 Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén) xem xét bdo cdo cua co
s¢ kinh doanh dugc, xac dinh mirc d¢ vi pham cua thudc cb truyén theo quy
dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

a) Truomg hop ddng y véi dé xult cua co s¢ kinh doanh duge vé vi pham
murc d6 3 cua thubc cb truyén, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugye cb truyén) c6 vin
ban dong y dé co s& thu hdi ty nguyén;

b) Trudng hop xéc dinh thudc cb truyén vi pham mirc df 1 hogc 2, B6 Y
té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén) thuc hién cac thu tuc thu héi thudc co
truyen quy dinh tai cac khoan 3, 5 va 6 Diéu 16 Thong tu nay;

c) Trudomg hop cén bd sung hodc lam rd théng tin trong bo céo cia co sd
kinh doanh dugc, B4 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) cé vian ban yéu cau
co s0 cung cap bo sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc
vn ban ciia B§ Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén), co s& phai cé van ban bd
sung, giai trinh.

3. Thong béo quyét dinh thu hbi:

a) Trudng hop vi pham mirc d6 1 hogc mirc 49 2, thi B§ Y té thuc hién
thii tuc théng bao theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 16 Thong tu nay;

b) Trudng hop vi pham mirc d6 3 thi co s& thong bao dén S& Y té tinh, co
s& san xudit hodic co s& nhap khiu dudi cac hinh thirc thu tin, fax, email, dién
thoai hodc cac phuong tién thong tin dai ching.

4. Viéc trién khai thu hdi va bao cdo két qua thu héi, danh gia hiéu qua
thu hoi va xir ly bd sung thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 va khoan 6 Diéu 16
Thong tu nay.

Didu 18. Xir Iy thudc cd truyén khong dat tiéu chuin chat lvgng

1. Truomg hop miu thudc cb truyén vi pham do co quan kiém tra chat
lugng léy tai co s& ban 1é thudc, co s& kham bénh, chita bénh hang 111, hang IV:

a) Trong thai han 24 gid, k& tir thi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
* hoac phiéu phan tich do co s& kiém nghiém g toi, S Y té tién hanh niém
phong thuéc cd truyén khong dat chét lugng tai co s da lay mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhén dugc phiéu kiém nghiém
hoéc phleu phan tich do co s¢ kxem nghiém gui tdi, B Y té (Cuc Quan ly Y,

Duoc ¢b truyen) c6 van ban yéu ciu co s¢ ding ky, co s san xuit hodc co s¢
nhép khéu c6 trach nhiém: %/
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- Béo c4o vé viéc phan phéi thudc cb truyén giri B Y té (Cuc Quan ly Y,
Dugc cb truyén);

- Dé nghi co quan kiém tra chét luong 14y miu bd sung tai co s& san Xuét
thudc cb truyén trong nudc hodc co s& nhap khiu déi véi thude cd truyén nudc
ngoai va tai co s& ban budn;

- Giri mAu da 14y téi co s& kidm nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chit lugng ddi vdi chi tiéu khong dat.

¢) Truong hop it nhit 01 (mdt) miu thubc cb truyén dugc 14y bd sung
khong dat tiéu chudn chét lugng, B Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén) xac
dinh mic d6 vi pham va két luan vé viéc thu héi thudc cd truyén vi pham theo
quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh
thu héi thudc cb truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Thong tu nay;

d) Trudomg hop cac miu thube cd truyén dugc lay b sung dat tiéu chuén
chat lugng, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) chi xac dinh mic d6 vi
pham, két luan vé viéc thu héi thudc cd truyé“:n vi pham va ban hanh quyét dinh
thu hdi thubc dbi véi co sé da 14y miu ban du.

2. Trudmg hop mau do co quan kiém tra chét lugng 4y tai co s& ban budn,
co s& kham bénh, chita bénh hang II tr¢ 1én:

a) Trong thoi han 24 gid, k& tir thdi diém nhén dugc phiéu kiém nghiém
hoic phiéu phan tich do co s& kiém nghiém giri t6i, S& Y té tién hanh niém
phong thudc cb truyén khéng dat chét luong tai co s& da liy méu;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhén dugc phiéu kiém nghiém
hogc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém giri t6i, Bd Y té (Cuc Quan ly Y,
Dugc cb truyén) ban hanh quyét dinh thu hdi thudc ¢ truyén trén dia ban tinh,
thanh pho truc thu¢c Trung wong noi la"ly mAu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16
Thoéng tu ndy va cé vin ban yéu ciu co s¢ ding ky, co sé san xuét hodc co so
nhap khau c6 trach nhiém:

- B4o cdo vé viéc phan phc‘)i thuéc guriBoY té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb
truyén); '

- D& nghj co quan kiém tra chit lugng ldy miu bd sung it nhit 02 mau
thudc cb truyén tai co s& ban budn khic;

- Guri mau da ldy t6i co s& kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chét lugng d6i véi chi tiéu khong dat.

¢) Truong hop it nhit 01 (mdt) miu thudc b truyén dugce ldy bd sung
khong dat tiéu chuén chét lugng, BOY té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) xac
dinh mttc 46 vi pham va két luin vé viéc thu héi thude cb truyén vi pham theo
quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Théng tu nay, ban hanh quyét dinh

the)
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thu héi thudc cb truyén vi pham trén pham vi toan quéc theo quy dinh tai khoan
3 Diéu 16 Thong tu nay;

d) Trudng hop cée mau thudc cb truyén duge iy bd sung dat tiéu chuan
chét luqng, Bo Y té (Cuc Quén ly Y, Duqc cb truyen) chi xdc dinh mic d vi
pham két luan vé v1¢c thu hdi thudc cb truyen vi pham va ban hanh quyét dinh
thu hdi thubc cb truyén ddi véi co sé da 14y méu ban déu trén dja ban tinh, thanh
pho truc thugc Trung uong noi 14y mau.

3. Trudmg hop miu thubc cb truyén do co quan kiém tra chét lugng lay tai
o & san xuét, co sO nhép khiu, co s& kinh doanh dich vu bao quan hoic mau
thuéc cb truyén dugc xac dinh vi pham chét lugng do nguyén nhan trong qua
trinh san xuit, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duqc cb truyén) xac dinh muc 4o vi
pham va két luan vé viéc thu hdi thudc cb truyén vi pham theo quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém theo Thong tr nay, ban hanh quyét dinh thu héi thue cb
truyén vi pham theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Théng tu nay.

4. Trudmg hop thubc ¢b truyén vi pham 12 thudc cb truyén do co s& kham
bénh, chita bénh san xuét theo quy dinh tai cac khoan 1, khoan 2 Diéu 70 Luét
duoc, B Y t& (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) dénh gia xac dinh mic do vi
pham va ban hanh quyét dinh thu hdi thudc cb truyén theo quy dinh céc khoan 2
va 3 Diéu 16 Thong tu nay. Quyét dinh thu hdi dugc giri t6i bénh vién va So Y
té tinh noi co s& kham bénh, chita bénh hoat dong dé thu hoi thude cb truyén.

Pidu 19. Xir Iy thudc cd truyén bj thu hdi

1. Thudc cb truyén bj thu hdi dugc phép khic phuc hoic tai xuit trong
truong hop vi pham mirc d9 3 va khong thugc trudéng hop quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu nay.

2. Thudc cb truyén bj thu hoi phai tiéu hity trong céc trudmg hop sau day:

a) Thubc ¢ truyén bi thu hdi do vi pham mirc o 1 hodc mirc 4 2;

b) Thubc cb truyén bi thu hdi do vi pham mirc d6 3 khong thé khic phuc
duge sau khi Bd Y t& (Cuc Quén ly Y, Duge cb truyén) xem xét theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay;

¢) Thuéc cd truyén bj thu hdi do vi pham mirc d9 3 duge phép khéc phuc
hodc tai xuit nhung khong thyc hién dugce viée khic phuc, tai Xudt.

3. Thi tuc d& nghi khic phuc thudc cb truyén bj thu hoi:

a) Co s& co thuoc cb truyén bi thu hdi phai c6 van ban giri B3 Y té (Cuc
Quén ly Y, Dugc ¢ truyen) keém theo quy trinh khic phuc, danh gia nguy co dbi
véi chil lugng, dd dn dinh cia thubc, chuong trinh theo ddi, gidm sat chit
luong, an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh; '
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b) Trong thoi han t6i da 60 ngay ké tu ngay nhén dugc van ban dé nghi
clia co &, Bo Y té (Cuc Quan lyY, Duqc cd truyen) coy kién tra 0 bang van
ban dong y hodc khong dong y viéc khéc phuc. Truong hop khong dbng y phai
néu rd ly do;

¢) Trudng hop cin bd sung hodc lam rd thong tin lién quan dén viéc khic
phuc, trong thoi han t8i da 30 ngay ké tu ngay nhan dugc van ban dé nghi cua
co sd, Bo Y t& (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyen) ¢O vin ban yéu cau co sd cung
cip b sung, giai trinh;

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhdn dugc vin ban cta B§ Y té (Cuc
Quan ly Y, Dugc cb truyén) yéu cau bd sung, gii trinh, co s& phai ndp tai liéu
bd sung, giai trinh. Sau thoi han trén, co s& khong ndp tai ligu bd sung, giai trinh
thi dé nghi khic phuc khong con gia trj.

4. Thu tuc @& nghj tai xuét thudc cb truyén bi thu hoi:

a) Co s& c¢6 thubc cd truyén bj thu hdi phai c6 van ban giri Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Dugc cb truyén) kém theo phuong 4n tai xuit néu rd thoi gian va
nudc tai xuat;

b) Trong thoi han 15 ngdy k& tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cua co
s&, B Y t& (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) c6 y kién tra 10i bang vin ban;
truong hop khong ddng y phai néu rd ly do.

5. Viéc khic phuc, tai xuét thudc cb truyén bi thu héi chi dugc thuc hién
sau khi ¢6 ¥ kién déng y bing vin ban cta B4 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd
truyén).

6. Tiéu hiy thubc cb truyén:

a) Nguoi dimg diu co s c6 thubc cd truyén bj tiéu hiy ra quyét dinh
thanh 1ap Hoi ddng huy thudc. Hoi ddng co it nhat 13 03 ngudi, trong d6 phai co
01 dai dién la nguoi chiu trach nhiém chuyén moén;

b) Viéc huy thubc cb truyén phai bao dam an toan cho ngudi, sic vét va
tranh 6 nhiém méi trudmg theo céc quy dinh cua phap ludt vé bao vé mdi truomg;

¢) Co s& hiy thudc cd truyén phai béo cdo kém theo bién ban hiy thude
¢ truyén t&i S& Y té tinh theo quy dinh tai Mau sé 04 Phu lyc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

d) Co s& kinh doanh dugc cé thudc cb truyén vi pham phai chiu trach
nhiém vé kinh phi hiy thudc;

7. Thoi han xir ly thuoc cd truyén bj thu hoi khéng qua 12 thang ké tir thoi

diém hoan thanh viéc thu hdi theo quy dinh tai cic diém a, b va ¢ khoan 3 Piéu
63 cia Luat duge. |
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Didu 20. Trach nhiém thu hdi thudc cd truyén

1. Trach nhiém cua co sd san xuit, kinh doanh, co s& kham bénh, chira
bénh va ngudi sir dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cic khoén 1, 2 va 3 Diéu 64 cua Luét duoc;

b) Thuong xuyén kiém tra, cdp nhat thong tin vé thu hdi thudc cb truyén
trén Cong thong tm dién tu cua Bo Y té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan
ly Y, Dugc co truyén va $¢ Y té tinh.

2. Trach nhiém cta Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén

a) Tiép ‘nhgn théng tin, xac dinh muc d6 vi pham cua thudc cb truyén va
ban hanh quyét dinh thu héi thudc cd truyén;

b) Thong bdo quyét dinh thu hdi thuoc cd truyen theo quy dinh tai diém a
khoan 4 Piéu 16 Théng tu nay, cong bd thong tin vé& thudc cd truyén bi thu héi
trén Cong thong tin dién tr cua By Y té va Trang thong tin dién tr cua Cuc
Quan ly Y, Dugc cb truyén sau khi c6 quyét djnh thu héi thude co truyén. Ph01
hop véi Dai truyen hinh Viét Nam, Dii tieng néi Viét Nam cong bd thong tin vé
thu hdi thudc c6 truyén vi pham & mirc 46 1;

c) Xem xét bao céo danh gla va tra 16i vé dé xuit tu nguyén thu hon dé
xuat xir 1y khéc phuc, tai xuit thudc cb truyén bj thu héi cia co s san xudt, kinh
doanh;

d) Phdi hop véi céc don vj lién quan (Thanh tra Bo, S Y té tinh, Y té cdc
nganh) thanh tra, kiém tra viéc td chic va thuc hién thu héi thude ¢b truyén; xir
ly co s& vi pham theo quy dinh cuia phap luét;

d) C6 van ban huéng din chi tidt v& quy trinh xr 1y, thu héi thude co
truyén, danh gia hiéu qua thuc hién thong bao thu héi thudc cua céc co s& san
xuat, kinh doanh dugc.

3. Tréch nhiém ciia S¢ Y té tinh:

a) Céng bd thong tin quyét dinh thu hdi thude cb truyén trén Trang thong
tin dién tir clia S& Y t€ tinh;

b) T chirc théng béo, phé bién cho cic co s& san xuit, kinh doanh duge,
co s& khim bénh, chita bénh trén dia ban vé cac théng tin thu hdi thudc cd
truyén;

¢) Thuc hién hodc chi dao trung tam kiém nghiém phéi hop véi co sd ¢6
thuéc cb truyén vi pham chét lugng 14y miu thudc cb truyén bd sung theo quy
dinh tai diém b khoan 1 hodic diém b khoan 2 Diéu 18 Thong tu nay;

d) Té chirc giam sat viéc thu hdi thubdc cb truyen trén dia ban; xu ly, XU
phat co s& vi pham cac quy dinh vé thu hdi thudc ¢ truyén theo thdm quyén;

d) Tham gia hodc thuc hién danh gia hi¢u qua thu hdi thude cb truyen cua
cac co s& trén dia ban theo chi w B6 Y té& (Cuc Quan ly Y, Dugc co

[
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truyén). Bao cdo B§ Y té (Cuc Quén Iy Y, Dugc cd truyén) vé céc trudng hop co
s& san xuét, co s& nhap khdu, co s& ban budn la ddu modi phan phdi thudc co
truyén khéng thyc hién hodc thyc hién khéong ddy du viéc thu héi thude co
truyén;

e) T chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thudc cb truyén.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 21. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tu niy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 30 thang 6 nim 2018.

2. Bii bé céc vin ban, quy dinh sau ddy ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu
luc:

a) Céc quy dinh vé chit lugng dugc liéu, thudc cb truyén tai Thong tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia Bj truong Bo Y té vé hudng dan vide
quan ly chét lugng thubce;

b) Thong tu sé 05/2014/TT- BYT ngay 14/02/2014 cia B$ truong Bo Y
té quy dinh viéc sir dung duoc liéu, vj thudc cb truyén trong cac co s kham
bénh,chita bénh.

Piu 22. Pidu khoan tham chiéu

Trudng hop céc vin ban din chiéu trong Théng tu ndy dugc thay thé hodc
sira doi, b6 sung thi 4p dung theo viin ban thay thé hoic sira ddi, bd sung.

Piéu 23. T chirc thye hién

1. Cuc Quanly Y, Duoc ) truyén co trach nhiém:

a) Chu tri, phbi hgp véi céc don vi lién quan té chirc tuyén truyén, phd
bién, trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) Chu tri phbi hgp véi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh:

- X4y dung k& hoach 14y mAu dugc liéu, thudc cb truyén dé kiém tra chét
luong trinh Bd Y té xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc hién ké hoach
theo thdm quyén;

- Trién khai viéc ldy miu dugc liéu, thubc cb truyén dé kiém tra chét
lrong va cap nhét vao hé théng dir liéu thong tin kiém tra chat lugng thudc cua
BoY té cac thOng tin vé miu dugc liéu, thudc cb truyén duogc lay (bao gom céac
thong tin: tén thudc cb truyén, tén dugc liéu, nong dd/ham lugng, dang bao che,
s6 16, han dung, sb gidy ding luu hanh hodc gidy phép nhap khéu, co s& san
xuat, co s& nhap khau, co s¢ iy miu) va két qua kiém tra chat luong ddi vdi

méu dugc ligy, thubc cb truyén; ()
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c) Cung cap cho Vle;n Kiém ngh1em thuéc Trung uong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh pho H6 Chi Minh mau nhan va ban tiéu chuan chat luomg
cua dugc heu thudc cb truyén di dugc cép gidy ding ky luu hanh hodc gidy
phép nhép khiu, ban cdp nhét trong trudng hop co thay doi.

d) Té chuc kiém tra chét lugng dugc liéu, thudc cb truyén san xuét, ché
bién, luu hanh va sir dung trén toan quéc; Chi dao, giam sat hé thong kiém
nghiém thudc trén toan quéc vé kiém nghiém dugc liéu, thude co truyén; Ket
luin vé chit lugng dugc liéu, thuéc cb truyén trén co s& két qua kiém nghiém
duge liéu, thube cb truyén cua co s& kiém nghiém cua nha mréc va cac hé so
lién quan; Thuc hién thu hdi duge liéu vi pham theo quy dinh tai Piéu 102 Nghi
dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugc;

&) Chu tri hodc phéi hgp thyc hién chic ning kiém tra nha nudc, thanh tra
va xir Iy vi pham phép luat vé chét lugng dugc ligu, thude cb truyén theo thim
quyén;

e) Tong hop bao cao sir dung duge lidu, thude cb truyén trén toan qudc,
truéc ngay 30 thang 12 hing nim;

g) Cép nhit ding tai trén Trang thong tin dién tir cha Cuc Quan ly Y
Dugc cd truyén danh sach céc co s& c6 Ban cam két vé dja diém nuéi trong, thu
hai dugc li¢u tai dia phuong. '

2. S¢'Y té tinh ¢6 trach nhiém:

a) Té chirc thyc hién viéc kiém tra chét lugng dugc liéu, thudc b truyén
trén dia ban va xir ly vi pham theo quy dinh cua phap luat;

b) Xay dung ké hoach 1y miu dugc lidu, thudc cb truyén dé kiém tra cht
luong trinh Uy ban nhén dén tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong xem xét,
phé duyét va bo tri ngan sach thyc hién ké hoach theo thdm quyén;

¢) Cép nhét vao hé théng dir li¢u thong tin kiém tra chat lugng dugc liéu,
thubc cd truyén cia Bd Y té cac thong tin vé miu dugc ligu, thudc cd truyén
dugc ldy (bao gdm céc thong tin: tén thubc ¢ truyén, tén dugc lidu, nong
d6/ham lugng, dang bao ché, sb 16, han ding, sé gidy ding luu hanh hoic gidy
phép nhap khiu, co s& san xuét, co s& nhdp khiu, co s& 14y mau) va két qua
kiém tra chét lugng déi véi miu dugc liéu, thudc cé truyén.

d) T chirc viée thu thap théng tin va cép nhat dang tai trén Trang thong
tin dién tir cia S& Y té tinh danh sich cac dia diém, co s& nudi trong, thu hai,
khai thac duoc liéu tai dia phuong.

3. Hé théng kiém nghiém dugc liéu, thudc cb truyén co trach nhiém:

(
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a) Co s kiém nghiém thuéc tuyén Trung uong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh):

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém miu dé x4c dinh chit lugng duoc
liéu, thudc cb truydn san xuét, luu hanh, sir dung; bao céo két qua kiem nghiém
vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén) va S& Y té tinh noi lay miu doi véi
mau dugc liéu, thude cb truyén khong dat tiéu chuan chit lugng theo quy dinh
tai Diéu 10 Théng tu nay;

- Nghién ciru, thiét lap va cong bb trén Trang thong tin dién tir cua céc
Vién va cia Cyc Quan 1y Y, Duge cb truyén danh muyc cac chét chuan, chét doi
chiéu, tap chit chuin phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém miu duoc liéu,
thubc cb truyén duoc san xuét, nhép khéu, lvu hanh, s dung trén lanh thé Viét
Nam;

- Chju trach nhiém cung cip cho Trung tdm kiém nghiém thudc tinh,
thanh phd tryc thuge Trung uong theo dja ban dugc phan céng ban sao hodc van
ban dién tir cua tiéu chuén chét lugng cua dugc liéu, thudc ¢ truyén.

b) Trung tdm Kiém nghiém thuéc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong:

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém miu dé xé4c dinh chat lugng dugc
liéu, thudc cb truyén san xuét, luu hanh, sir dung;

- Bao céo két qua kiém nghiém vé S& Y té tinh va B6 Y té (Cuc Quan ly
Y, Duoc cb truyén) d6i véi mau duoc liéu, thude cd truyén khong dat tiéu chuén
chit lugng theo quy dinh tai Diéu 10 Théng tr nay.

4. Co so kinh doanh ¢6 trach nhiém:

a) Té chirc nghién citu trién khai viéc thyc hién quy dinh cla phap ludt vé
quan ly chét luong duoc liéu, thude cb truyén dugc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam chét lugng duoc lidu, thube cd truyén trong sudt qua trinh
hoat dong cua co s&; Thyuc hién hoat ddng quan ly chét luong dugc liéu, thude
cb truyén theo diing pham vi dugc cip phép trén co s& tuan thi cac quy dinh cua
phap luat;

c) Phai bao quéan duoc liéu, thude cb truyén nhap khdu tai kho dap img
Thyc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thuéc sau khi dugc théng quan;

d) Thudng xuyén béo cao, cdp nhét cac tai liéu ching minh ngudn gbc,
xudt xtr cia duge liéu vé Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén dé dang tai trén Trang
thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Y, Dugc cb truyén;

d) Khi phat hién dugc liéu gia, thudc cd truyén gia thi tach riéng va thuc
hién ngay viéc truy xuét ngudn gbc cta dugc lidu, thudc co truyén va thong béo
ngay cho cac co quan quan ly, kiém tra chit lugng dugc liéu, thudc ¢o truyén va
co s& kinh doanh duge li¢u, thudc cb truyén khdc. (52—
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5. Trong giai doan luc lugng kiém soat vién chit lugng dugc liéu, thude
cb truyén cac cip chua dugc bd nhiém, B4 Y té giao:

a) Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuéc Thanh
phd H6 Chi Minh, theo chirc ning, nhiém vu va pham vi hoat dong dugc phan
cong:

- Xay dyng ké hoach 14y mAu dugc liéu, thudc cb truyén dé kiém tra, giam
sat chit lugng dugc liéu, thuéc cb truyén; dy tru va tiép nhan su dung kinh phi
hang nam cho hoat déng lé"\y mAu, thir nghiém miu duoc liéuy, thube cb truyén;

- Thuc hién viéc léy mau dugc liéu, thudc cd truyén theo ké hoach dugc
phé duyét tai co s& kinh doanh, sir dung dugc lidu, thubc cb truyén;

- Xay dyng hé théng dit liéu thdng tin kiém tra chit lugng duogc lidu,
thuoc co truyén cua B§ Y té. Cap nhat thong tin vé mau duoc liéu, thude ¢
truyén dugc 14y dé kiém tra chét lugng va két qua kiém nghiém trén Trang théng
tin dién tr cia Vién;

- Béo céo két qua kiém nghiém vé B6 Y té (Cuc Quan ly Y, Duogc ¢
truyén) va S& Y té noi 14y miu ddi véi mlu dugc lidu, thude cb truyén khong dat
tiéu chudn chét lugng theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.

b) Trung tim Kiém nghiém thuc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong
chiu trach nhiém:

- Xay dung ké hoach léy miu dé kiém tra giam sat chét lugng dugc liéu,
thuoc ¢o truyén; du tru va tiép nhan sir dung kinh phi hang ndm cho hoat dong
ldy mau, thir nghiém mau duoc lidu, thudc cb truyén;

- Thuc hién léy miu dugc lidu, thube cb Lruyén dé kiém tra chét luong
theo ke hoach duogc phé duyét tai co s¢ kinh doanh, sir dung dugc ligu, thubc cb
truyén;

- Cap nhit thong tin vé miu dugc liéu, thude cd truyén dugc lay dé kiém
tra chét lugng va két qua kiém nghiém trén Trang thong tin dién tir ciia Trung
tam;

- Béo céo két qua kiém nghiém v& B6 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd
truyén), S¢ Y té dbi voi cac miu dugc lidu, thude cb truyén khong dat tiéu chuan
chat lugng theo quy dinh tai Diéu 10 Théng tu nay.

6. Co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém:

a) Chi dugc sir dung dugec liéu, thudc cb truyén c6 ngudn gbc, xuét Xir rd
rang theo quy dinh tai Piéu 14 Thong tur ndy va dugce cung cap bdi cac co so
kinh doanh dugec lidu, thubc cb truyén d3 c6 gidy chimg nhan da diéu kién kinh

doanh duoc; () . —
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b) Dinh ky hodc d6t xuét kidm tra chét lugng dugc liéu, thuéc ¢b truyén
c6 trong co s& theo tiéu chudn chét lugng ctia dugc liéu, thudc cb truyén da
trung thau. Trudng hop phat hién dugc liéu, thudc cb truyén khéng bao dam chit
lugng, dugc liu gia, thude cb truyén gia thi tach riéng va thyc hién ngay viéc
truy xuit nguén gbc cua dugc.

7. Trach nhiém cua céc co quan quan ly, thanh tra, kiém tra chét lugng
thudc trong cong tic phong chdng dugc liéu gia, thudc cd truyén gia:

a) Thuc hién viéc tiép nhan théng tin phan anh tir cac té chire, ca nhan c6
lién quan, cong bo cac dia chi lién lac cAn thiét (sb dién thoai truc, cmail, fax...);

b) Truyén théng, phd bién cho nguoi dan, doanh nghiép vé tac hai cua
duoc liéu gia, thudc cd truyén gia, cic ddu hiéu nhéan biét, cac bién phap phong
tranh mua dugc liéu gia, thudc cb truyén gia va cach thirc thong bao cho cac co
quan quan ly nha nudc vé cic truong hgp nghi ngd duoc ligu gia, thude c
truyén gia;

c) Théng bao cong khai trén Cdng/Trang thong tin dién tir, cdc phuong
tién thong tin dai ching phii hop khéc vé dugc liéu gia, thudc cb truyén gia phat
hién trén thi trudng, két qua xir Iy cac truong hop phat hién;

d) Thyc hién hojic phdi hop véi céc co quan chirc nang lién quan kiém tra
giam sat thi truomg, kip thoi phat hién cac dugc li¢u gia, thudc ¢ truyén gia luu
hanh trén thj truong;

d) Phéi hop va hd trg cac co quan chirc ning diéu tra truy tim ngudn gdc
cua dugc liéu gia, thudc cb truyén gia;

e) Xir Iy theo quy dinh céc trudng hop vi pham vé san xuat, budn ban
duoc liéu gia, thudc cd truyén gia, khong rd ngudn gbc, nhap lau;

g) Cuc Quén ly Y, Dugc cd truyén 1a d4u méi phdi hop, lién lac, trao dbi
thong tin vé dugc liéu gi, thudc cd truyén gia véi cac té chirc qudc té lién quan
(WHO...) va céc co quan quan ly dugc cac nudc.

8. Co quan bao hiém xa hdi c6 trich nhigm:

a) Thuong xuyén cdp nhat cac thong tin vé ngudn gbc, Xudt xir cia dugc
liéu d& dugc ding tai trén Trang théng tin dién tir ciia Cuc Quan ly Y, Dugc cb
truyén dé giam sat viéc thanh toan bao hiém y té;

b) Tam dung thanh toan bao hlem trong cac truong hop dugc liéu, thudc
¢b truyén chua chimg minh dugc ngudn gc, xuét xur.

Piéu 24. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, Chanh Van phong B9,
Chanh Thanh tra Bo, Thu trudéng cac don vi thudc va tryc thugc Bo Y té, S¢ Y
© té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, cic co sé kinh doanh duye va céc
co quan, td chirc, ca nhan khac ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu
néy. l //"“;/
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Trong qua trinh thuc hién, néu cé khé khiin vudng méc, dé nghi co quan, to
chitc, ca nhan phan anh kjp théi vé Cyc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén, B Y té dé xem
xét giai quyet./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG

- Quéc hoi (Uy ban CVDXH, Uy ban PL); ’ A gﬁ %
- Vi phong Chinh phi (Phong cong béo; Céng TTDTCP); THU TRUONG ! A
- B¢ trudng (d€ bédo cdo);

- Céc Thir truéng BYT (dé biét);

- C4c B§, Co quan ngang B, Co quan thujc CP;

- Bo Khoa hoc va Cong nghé (Téng Cuc TCDLCL);

- B Tu phdp (Cuyc kiém tra VBQPPL);

- Cac Vy, Cyc, Thanh tra BO Y te;

- Y té cic B, Nganh;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc Tp. HCM;

- UBND tinh, TP tryc thugc Trung uong;

- S&'Y té tinh, TP truc thudc Trung uong; X ek ek
- Trung uwong Héi Pong y Viét Nam; Nguyen Viet Tien
- Téng cbng ty Dugc Viét Nam; Cac DN SX, KD thubc

trong nudc va nudc ngodi;

- Hiép hdi cac Doanh nghiép dugc VN;

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

- Cong thong tin dién tir BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).
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Phu lyc I
BIEU MAU

(Ban hanh kém theo Thong tu sé: 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 05 ndm2018
ctia Bé truomg B6 Y té)

M3u s 01A: MAu trinh bay tiéu chuéin co s& thubc cb truyén

Miu s 01B: MAu trinh bay tiéu chuén co s& duge liéu

M3u sé 02: Bién ban thu hdi thudc cb truyén

Miiu sé 03: Bao céo thu hdi thuc cb truyén

M3u sb 04: Bién ban huy thudc cb truyén

Miu sb 05: Bao céo viéc 14y mAu kiém tra chét lugng dugc liéu, thude c truyén

M3u sb 06: Ban cam két vé dja diém nuéi trdng, thu hai dugc liéu tai dja phuong
{ g
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M3u s§ 01A: Miu trinh by tiéu chuin co s thudc cb truyén

Tén co quan quan ly

Tén co s¢

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC CO TRUYEN
Tén san phim

Sé tiéu chuin

Tén co s& Tén san pham S6 TC:

C6 hiéu lyc tur:

ud_—




Ban héanh theo quyét dinh sb....ngay....thang....nam......

1. Yéu ciu k¥ thuit.

1.1. Céng thirc diéu ché:

Ghi r3 tén timg nguyén liéu, phu li¢u, s6 lugng sir dung trong cdng thirc.

1.2. Nguyén liéu, phy liéu:

Ghi rd tai lidu tidu chuén chét lugng timg nguyén liéu, phy liéu,

1.3. Yéu cau chét luong:

Ghi 13 timg chi tiéu chét lugng, cac yéu ciu ddi vai timg chi tiéu.

2. Phwong phap thir

Néu rd phuong phap thir cho timg chi tiéu chat lugng: bao gdbm muc thude
thix, thiét b va cach tién hanh chi tiét.

Trong truong hop 1a phuong phap thir chung trong Dugc dién, phai ghi 16
tén Dugc di€n, phuong phéap dugc sir dung,

3. Dong goi - Ghi nhin - Bio quan — Han ding.

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

Ngudi dimg ddu don vj
(ky tén, dong ddu) [
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MZu sé 01B: Miu trinh bay tiéu chuin co s& dwge ligu

Tén co quan quan ly

Tén co s&

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén dugc liéu

Sé tiéu chuin

Tén co s& Tén dugc liéu S6 TC:

Co hiéu lyc tir:

Y




Ban hanh theo Quyét dinh s6....ngdy....thang....ndm......

1. Yéu chu k§y thuét

a) Ghi rd timg chi tiéu chét lugng, cic yéu ciu ddi vai timg chi tiéu theo cau
truc cua Dugc dién;

b) Ghi rd thoi gian nudi tréng véi dugc licu c6 thoi gian tréng trén 01 nim.

2. Phuong phap thir

Néu rd phuong phap thir cho timg chi ti€u chit lwong: bao gom muyc thude
thir, thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Trong trudng hop 1a phuong phép thir chung trong Dugc dién, phai ghi ré
tén Dugc dién, phuong phap dugce sir dung.

3. Pong géi - Ghi nhidn - Bdo quin — Han dung.

....ngay....thang....ndm......
Ngubi dimg dau don vi
(kp tén, dong déw) ( % |
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MAu sb 02: Bién ban thu hdi thude cd truyén

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé - Péc lap - Ty do - Hanh phiic
........ , Ngay thang nam .....

Bién ban thu hdi thudc cb truyén

Chting t6i gdm (ghi rd ho tén, chirc vu ting thanh vién):

EAUQIC coeeeeieeeccreeeerieereeesssreesssssasessannsesssssresessassnssssesssnsessesansnrtsesessennesesensessenseasns

SO%verrenrene
ngay.... thang.... NAML.... CUA ......ccoeeeerrenrenriseeeesressesnrreesesseseses st eesests st esseseesessenens
P tién hanh thu hdi tai .....ceoveeeereeerrerne sb thudc sau:

Tén Thuée c6 Ponvi | S6lugng | S616san | Pon vjsan | Ghicha
truyén, ndng 49, thu hdi xuét Xuét
ham leong

;l »n
(@32

Dai di¢n co 56 Cic thanh vién Trirémg b phin thu hdi

noi thu hdi thube ¢b truyén
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Miu sb 03: Bio cdo thu hdi thudc cd truyén

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Pic lap - Ty do - Hanh phiic

........ , Ngay thang nam .....

Bio cédo thu hdi thudc cb truyén
Kinh gui: ...

Thyc hién cong vén sé... ngdy... thang... nam... ca .... vé viéc thu hdi thube cd
truyén..., sb dang ky..., sb 16 san xuét..., ngdy san xuét..., han dung... do ... san xuat, ...
nhap khiu (46 v6i thubc nhap khéu), ... (Tén co s&) xin béo cio két qua thu héi thude
nhu sau: .

1. Thong tin vé 16 thudc cb truyén bj thu héi:

- Péi v6i vi thubc cd truyén: tén vi thubc cb truyén, tén duoc ligu (tén tiéng Viét
va tiéng Latinh), sé gidy dang ky luu hanh (néu c6), s6 gidy phép nhép khéu, sb 16, han
dung, co s& nubi tréng, thu hai, khai thac dugc liéu, co s& nhap khiu dugc liéu.

- Péi véi thubc b truyén (khong bao gbm vi thudc cd truyén): Tén thudc, sé gidy
ding ky luu hanh hoic s§ gidy phép nhdp khau, tén hoat chit, nng dd/ham lugng, dang
bao ché, sb 16, han ding, co s& san xudt/co s& nhép khiu;

- Thoi gian xuét xudng/nhdp khéu;

2. Két qua thu hdi thudc cb truyén:
2.1. Két qua thu hbi thudc tir céc co s& kinh doanh dugc:

STT| Téncosdkinh | Ponvi | S6lugng | Solugng | S6lwong | Ghicha
doanh d3 mua tinh dimua | duaralvu | thuhdi
thuéc cb truyén hanh
1
2
3...
Téng sb

2.2. Téng hop két qua thu héi thudc cb truyén:
- $6 luong thude cb truyén da san xuit/nhép khiu;
- 86 Iugng thudc cb truyén dua ra luu hanh trén thj trudng;
- S6 lugng thubc cb truyén da thu héi.

Noinhgn: L. , Ngay thang nam ...
- Nhur trén; Thi trudmg don vj
- Luu: ... / (ky tén, déng dau)

th
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MZu s 04: Bién ban huy thudc cb truyén

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Pjc lap - Ty do - Hanh phic
........ ,ngay ...... thang ...... ndm .....

Thuc hién quyét dinh sé:........... ngdy...thang....nAM....CHA....cccermrermreerrinnen. vé viéc huy
thude cd truyén khong dat chit lugng hodc qua han dung.

[16m nay, ngay .....thang....n4m..... tai (t€n dja diém huy thudc)............

Hoi ddng huy thuéc dugc thanh I4p theo quyét dinh sb .... ngdy ........ thang.... nam .....
CUA coveeeranene gém co:

TP U NP

2ttt rrreeeereestasesttetenettetseaerarsasasstessetitattarsertnsbLLLbettatatababeeteeattattnaat b rnarees

K T U PSSR PPPPPSPPN

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

da chimg kién va tién hanh huy cac thudc sau:

STT | Ténthubccd | S6 | Tén don | S5 lugng thude | SO thude cd | Chénh | Ghi
truyén,ndng | 16 | visan | cOdtruyénhuy | truyénthyc | léch | cha
d6, ham lugng xuét theo ching tir huy *)

((*) Néu ¢6 chénh léch giita sb thudc ¢d truyén thyc huy va sé lugng thude cd truyén huy
theo chirmg tir thi phai gidi trinh Iy do)

Phuong thirc huy:
Bién ban huy thudc b truyén bo c40 180 .........cuevverereeecreeeereeecirieiiean,
Bién ban nay 1ap thanh ..... ban, m&i bén giir 01 ban, giri bao cdo ........ ban
Céc thanh vién tham gia huy Chi tich Hji dong huy
thudc cb truyén thude cd truyén
(ky tén, ghi rd ho tén, chirc danh) (ky tén, ghi ré ho tén)

‘o
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M3iu sé 06: Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dwgc ligu tai dja

phuong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Tu do - Hanh phac

‘ . BAN CAM KET , -
VE DJA PIEM NUOI TRONG, THU HAI, KHAI THAC DUQC LIEU

Kinh giri: . .
- B9 Y té (Cuc Quén ly Y, Dugc co truyén
-S6Y té tinh..
Co sd....xin cam két di thu mua duoc liéu tai cac co sd/ca nhan nudi tréng, thu
hai, khai thac dugc lidu, cy thé nhu sau:

Stt Co s& hodic cé | Dja diém Tin du;q’c Du;n tich | Dja Fiém San THM
a ~s . li¢u (tén trong trong lugng | dieém
nhan nudi kinh khic. t& 4 )
trdng, thu doanh/H} kl:’ ten (m?) g thu mua
héi, khai thac | khiu " oa ll‘en
dwge ligu thuomg tri oc) (kg)

Truong hgp phat hién cé sy gia mao, khéng dung su thét vé cac ndi dung da
cam két, co s xin chiu hoan toan trach nhi¢m vé ngudn gbc cua dugc liu va sé
bi xur phat theo quy dinh cua phap luat vé kinh doanh duoc liéu khéng c6 nguén
gbc, xult xir rd rang.

Xac nhin vé dia diém nudi trdng, GIAM POC CO SO ’
thu hai dwoc ligu caa (Ky va ghi ré ho tén, dong dau)
UBND x4, phuong, thj tran’

' Uy ban nhan dén x4, phudng, thi trdn x4c nhin vé dja diém nudi trong, thu hai dugc ligu tai

dia phuong. M B




PHU LUC I
XAC PINH MUC PQ VI PHAM VA KET LUAN CAC TRUONG HQP
THUOC CO TRUYEN PHAI THU HOI

(Ban hanh kém theo Théng tu s6: 13 /2018/TT- BYT ngay 15 thdng 5 ndm 2018
cua Bj truomg By Y té)

I. Thube cb truyen vi pham mirc d¢ 1: Thubc vi pham co nguy co gay
t6n hai nghiém trong d6i véi sic khée hogic anh hudng dén tinh mang cta nguoi
str dung thuéc mt trong cac trudng hop sau day:

1. Thubc gia, thudc nhap lau, thudc khéng rd ngudn gbc, Xudt xu;

2. Thubc cé chira cac chét bj cm sir dung trong san xuét thudc;

3. Thubc ma thanh phdm duoc san xuét tir nguyén liéu khong rd ngudn
goc, xuat xur;

4. Thubc dugc san xuét tir nguyén liéu khong phai muc dich dung cho
nguoi;

5. Thudc c6 thong bao thu hoi khén cdp cia co quan nha nuéc 6 thdm
quyén nudc ngoai;

6. Thuéc co chira duge liéu duge T chirc Y té Thé gidi, co quan c6 thdm
quyén ctia Viét Nam hodc nudce xuat xir khuyén cao khong an toan, khong hi¢u
qua cho nguai sir dung;

7. Thubc hét han sir dung;

8. Thudc san xuét tai co s& chua dugc cip gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc khong dap img diéu kién san xuét hoc cac quy dinh khéc
vé didu kién kinh doanh dugc;

9. Thubc khéng ding ching loai do cé sy nhim 13n trong qua trinh cap
phat, giao nhan ma trong thanh phan thubc cb truyén c6 chira dugc lidu doc
thuéc danh muc dugc liéu c6 ddc tinh nguf“m géc khoang vét tai Phuy luc IIT va
cac dugc liéu doc khong danh déu sao (*) thudc danh muc dugc liéu c6 doc tinh
nguf‘m géc thuc vit, dong vét tai Phu lyc 1 va Phy luc II ban hanh kem theo
Théng tu sé 42/2017/TT — BYT ngay 13/11/2017 cia B$ truéng Bo Y té ban
hanh Danh myc dugc li¢u ddc 1am thuéc;

10. Thuéc nhim 14n thanh phin dugc liéu c6 thé giy hiu qua nghiém
trong;

11. Thudc nhim 14n ham lugng thanh phan nguyén liéu/dugc liéu c6 thé

gdy hdu qua nghiém trong; W,ﬁ,,
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12. Thubc c6 ghi nhan khéng diing vé ham lugng, dudng dung, liéu ding
dbi voi thube c6 chira dugc ligu doc thude danh muc duyce ligu c6 doc tinh
ngudn gbc khoang vat tai Phy lyc III va cac duoc ligu doc khéng danh dau sao
(*) thuéc danh muc dugc liéu cé doc tinh nguén gbc thyc vat, dong vat tai Phy
luc I va Phy lyc II ban hanh kém theo Théng tu s6 42/2017/TT — BYT ngay
13/11/2017 cia By truong Bo Y té ban hanh Danh muc dugc liéu doc 1am thude.

II. Thuéc cb truyén vi pham mirc 84 2: Thudc c6 bing chimg khong
bao dam day da hiéu qua diéu trj hoic ¢ nguy co khéng an toan cho ngudi st
dung nhung chua dén mirc gdy ton hai nghiém trong dbi vai sirc khoe hodc chua
anh hudng dén tinh mang cta ngudi sir dung thudc mot trong céc trudng hop
sau day:

1. Thudc c6 két luin khong bao dam yéu cdu vé hiéu qua diéu tri cua co
quan nha nudc cé thim quyén;

2. Thudc dugce san xut tir nguyén liéu khdng dat tiéu chuén chét lugng;

3. Thudc khéng c6 bang chimg, tai li¢u chimg minh da dugc kiém tra chét
lugng trong qua trinh san xuét va truéc khi xult xudng;

4. Thuéc khéng cé gidy dang ky lwu hanh hoic chua dugc phép nhap
khau;

5. Thudc c6 gidy ding ky Iuu hanh dugc cip dwa trén hé so gia mao theo
két luan cia co quan c6 thdm quyén;

6. Thubc dugc san xuit tir nguyén liéu lam thudc da hét han ding hoac
nguyén liéu d3 c6 théng bao thu hdi ciia co quan nha nuée cé thim quyén;

7. Thudc sin xuét, nhap khdu khong dung hé so ding ky hodc gidy phép
nhap khau;

8. Thudc khong dat chit lugng vé& chi tiéu d6 nhiém khuén, trir vi thudc cb
truyén;

9. Thudc c6 ham lugng thanh phﬁn nguyén liéwduogc lidu ndm muc gidi
han 5% so véi gi¢i han quy dinh tai ho so dang ky;

10. Thudc nham l4n thanh phin dugc liéu (ngoai cac truong hop dugc
danh gia & mac d6 1),

IIL. Thube ¢d truyén vi pham mirc 4% 3: Thudc khéng thude truong hop
quy dinh tai Muc I va Muc II ma do cac nguyén nhén khac nhung khéng anh

huong dén hiéu qua diéu trj va an toan khi sir dung thudc mét trong cic truong
hop sau day:

1. Thudc khong dat chit lugng vé chi tiéu cam quan: bién d6i mau sic;
2. Thuéc khéng dat chét Iugng vé chi tiéu ty trong; z%,
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3. Thubc khong dat chét lugng vé chi tiéu tap chét, 46 m;
4. Thudc khéng dat chét lugng vé chi tiéu chénh léch khéi lugng cua
thuoc vién;
5. Thubc c6 ham lugng thanh phin nguyén liéwduge liéu khong dat
nhung ndm trong pham vi 5% so vdi gidi han quy dinh tai h so ding ky;

6. Thudc nuéc ubng khong dat chit lugng vé 46 lang cin;

7. Thudc khong thyc hién diing céc quy dinh vé ghi nhan thudc theo quy
dinh tai Piéu 61 cta Luit Dugc va cac quy dinh khéc cia phap luét cé lién quan;

8. Thudc khong dép img ddy du yéu ciu vé ghi nhan, trir truong hop mirc
do 1 va Il néu trén;

9. Thubc c6 vt lidu bao bi va dang déng goi khong dap (mg yéu céu bao
dam chét lugng thubc;

10. Thubc vi pham vé chi tiéu khéi lugng trung binh, thudc san xuit
khéng diing v6i hd so dang ky thubc: thay dbi khéi lugng vién, ty 18 ta duoc,
loai ta dugc.

IV. Céc trudng hop vi pham khac: Cyc Quan ly Y, Dugc co truyen ket
ludn mic d¢ vi pham cua thudc sau kh1 co y kién ciia HQI dong tu vén cp gnay
dang ky luu hanh dugc liéu, thubc cb truyen ctia B Y té. Y kién cua Hoi dong
duoc xéac dinh trén co s& danh gia nguy co anh hudng cua thudc vi pham dén

sic khée ciia ngudi sir dyung. [:gwo/,




