BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tu do - Hanh phiic

sé: A4 2018/ TT-BYT Ha Ngi, ngay O thing 5~ nim 2018

THONG TU
Quy dinh vé chit lrgng thudc, nguyén ligu lam thudc

Cén cir Lugt sé 105/2016/QI113 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc:

Cdn cir Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Cdn cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Qudn ly Dugrc,

B§ Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé chdt luong thude, nguyén liéu lam
thuéc.

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh viéc ap dung tiéu chuin chit lugng thudc (thude
héa dugc, thube duge lidu, véc xin, sinh phdm), nguyén ligu lam thude (trir dugc
lidu); viéc kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc va thu tuc thu hdi, xir ly
thudc vi pham.

Pitu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, mét sé tir nglr dudi day dugc hiéu nhu sau:

l Tiéu chudn chat ltrong thudc, nguyen ligu lam thude 1a vin ban quy
dinh vé dac tinh k¥ thuét, bao gom chi tiéu chét lugng, murc chit luqng, phuomg

phéap kiém nghiém va yéu cau quan ly khac cé lién quan dén chét luong thudc,
nguyén liéu lam thudc.

2. GLP 1a chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
dugce dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh t6t phong thi nghiém thuoc™.

3. WHO la chir viét tit cua cum tir tiéng Anh “World Health
Orgarnization”, dugc dich sang tiéng Viét 1a To chirc Y té thé gidi. &




4. ICH 1a chir viét tit ctia cum tir tiéng Anh “International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use”, dugc dich sang tiéng Viét 1a Hoi nghi quéc té vé hai hoa cac
thii tuc dang ky dugc phim sir dyng cho con ngudi.

Chuong 11
AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 3. Quy djnh chung

1. Co sé& kinh doanh dugc, co s& pha ché thudc ap dung tiéu chuin chat
lugng cua thudc, nguyén liéu lam thudc theo dugc dién hofc theo tiéu chuéan co
s& do6i vai thudc, nguyén liéu lam thudc do co sé san xuat, pha ché.

2. Co s6¢ kinh doanh dugc, co sé pha ché thudc phai tién hanh thdm dinh,
danh gia phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc do co s& san xuit cong bd ap dung. Viéc tham dinh
phuong phap kiém nghiém thyc hién theo huéng din vé thim dinh quy trinh
phén tich cua Hiép héi cac nuéc Dong Nam A hoac ICH dugc quy dinh tai
Théng tu quy dinh viéc dang ky thudc, nguyén liéu 1am thuéc do Bo truong Bo
Y té ban hanh.

3. B Y té td chuc thim djnh hé so va phé duyét tiéu chuén chit lugng
thubc, nguyén l1eu lam thudc theo quy dinh vé ding ky thuéc, nguyen liéu lam
thudc, quy djnh vé cap phép nhép khéu thudc, nguyén liéu thudc chua co gidy
diang ky luu hanh.

Didu 4. Ap dyng dwgc dién
1. Ap dung Dugc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu:

a) Co sé kinh doanh dugc, co s& pha ché thuéc dugc ap dyng Dugc dién
Viét Nam hodc mdt trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Dugc dién Chau
Au, Anh, Hoa Ky, Quoc té, Nhat Ban;

b) Viéc ap dung tiéu chuén trong cac dugc dién quy dinh tai diém a Khoan
nay phai bao gbm toan bd cic quy dmh vé chi tiéu chét luqmg, mirc chét lugng
va phuong phép kiém nghlem quy dinh tai chuyen ludn thubc, nguyen liéu lam
thudc tuong ung cia duge dién ap dung; bao gbém ca quy dinh vé chi tiéu chat
lugng, mic chét lugng va phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai
Phu luc cia dugc dién;

c) Truorng hgp co s& san xuit cong bd ap dung mét trong cac duge dién

quy dinh tai diém a Khoan nay nhung sir dung phuong phép kiém nghiém khac @/

|
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voi phuong phap kiém nghiém dugc ghi trong chuyén luin riéng cia thudc.
nguyén liu lam thudc trong dugc dién da chon thi phai chimg minh su tuong
duong giita phuong phap kiém nghiém cia nha san xuat vdi phuong phap kiém
nghiém dugc ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém st dung phuong phap
kiém nghiém ghi trong dugc dién la cin cir dé két ludn chét lugng thudc;

d) bbi véi thube duge liéu, co sé kinh doanh dugc, co s¢ pha ché thude
duoc ap dung dugce dién quy djnh tai diém a Khoan nay hodc dugc dién nudc
xudt x{r cua thudc.

2. Ap dung duoc dién nudc ngoai khic véi cac truong hgp quy dinh tai
diém a Khoan 1 Diéu nay:

Truong hgp co so kinh doanh dugc, co s& pha ché thudc ap dung dugc
dién nudc ngoai khac dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu
nay, tiéu chuén chit lrgng ap dung t6i thiéu phai dap (mg cac yéu cau sau:

a) Déap (mg yéu cdu vé chi tidu chét lugng va mic chéat lugng dugc quy
dinh tai chuyén luén tiéu chuan chat lugng tuong ung cia Dugc dién Viét Nam
hoiac mot trong cac dugce dién tham chiéu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung dugc ap dung phai phu hop véi
phuong phap kiém nghiém chung tuong Ung dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam
hodc mét trong cac dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay.

Piéu 5. Ap dung tiéu chuéin co sé

1. Tiéu chudn co s& vé thubc, nguyén liéu lam thudc phai dap img quy
dinh tai diém b Khoan 2 Diéu 102 cta Luét dugc, cu thé nhu sau:

a) Dap umg yéu cu vé chi tiéu chit lugng, mirc chét lugng duoc quy dinh
tai chuyén luan tuong ing cua Dugc dién Viét Nam va chi tiéu chét lugng, murc
chét luong, phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai cac Phu lyc cua
Dugc dién Viét Nam;

b) Trudng hgp Duogc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu quy dinh tai
diém a Khoan 1 Diéu 4 Théng tu nay chua c6 chuyén luan thudc, nguyén liéu
lam thudc tuong img, co s& xdy dung tiéu chudn trén co sd két qua nghién ciru
khoa hoc (bao gdm ca két qua nghién ciru phat trién san pham) hoic theo quy
dinh cua dugc dién nudc ngoai khac.

2. Tiéu chudn co s& cua thude pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chira
bénh do co s& xay dung, danh gia sy phu hop va dugc ngudi dimg diu co so ban é/
hanh.
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Pidu 6. Cp nhit tiéu chuin chat lwgng va ap dung dwge dién cip nhit

1. Déi véi thubc, nguyén liéu lam thubc ding ky luu hanh, ding ky gia
han: Tai thoi diém ndp hd so déng ky, tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén li¢u
lam thudc phai déap (mg dugc dién thudc mot trong hai truong hop sau day:

a) Duoc dién phién ban hién hanh;

b) Céc dugc dién phién ban trudc phién ban hién hanh, nhung khéng qua
02 nam tinh dén thoi diém dugc dién phién ban hién hanh c6 hiéu luc.

2. D6i véi thude, nguyén liéu 1am thudc di dugc cip phép luu hanh: Trong
thoi han t6i da 02 nam ké tir thoi diém phién ban dugc dién méi nhét dugc ban
hanh, co s& diing ky, co s& san xuit c6 trach nhiém cap nhat tiéu chudn chit luong
thude, nguyén liéu lam thubc theo quy dinh tai phién ban dugc dién do.

3. Trong qua trinh luwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, co s¢ san xudt,
co s dang ky phat hién yéu tb c6 anh huéng nghiém trong dén chit lugng, an
toan, hiéu qua cia thudc hoic theo yéu cau cua B4 Y té (Cuc Quan ly Dugc), co
s& san xuat phai tién hanh cap nhdt chi tiéu vao tiéu chuén chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc dé kiém sodt duoc yéu té anh huong trén.

Chwong I1I
KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 7. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude

1. Viéc kiém nghiém phai dugc thuc hién theo tiéu chuin chét lugng
thudc, nguyén liéu lam thuéc di duoc phé duyét va cap nhat.

Trudng hop tiéu chuin chit lugng thudc, nguyén liéu lam thudc khong
dugc cép nhat, co s kiém nghiém ap dung dugc dién tuong ung quy dinh tai
Khoan 1 va Khoéan 2 Diéu 6 Thong tu ndy, tinh theo ngdy san xuit 16 thuéc,
nguyén liéu lam thudc dugc kiém nghiém.

Truong hop thudc pha ché, bao ché tai co s kham bénh, chira bénh, viéc
kiém nghiém dugc thuc hién theo tiéu chudn chét lugng thubc do co sg xay
dung, ban hanh.

2. Viéc ldy miu thudc, nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém thuc hién
theo quy dinh tai Phu luc I, bién ban lﬁy miu theo quy dinh tai Miu s6 01 Phu
luc 111 ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Tra 16i két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém méu thudc, nguyén liéu lam thudc
dugc thé hién trén phiéu kiém nghiém hoic phiéu phan tich quy dinh tai Mau s6
02 va MAu s6 03 quy dinh tai Phuy luc III ban hanh kém theo Théng tu nay; b
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b) Trong thoi han ti da 15 ngay, ké tir ngdy nhén dugc mau thudc, co s&
kiém nghiém phai tra 101 két qua kiém nghiém, phan tich miu thudc dugc 1y
bdi co quan kiém tra chit lugng trong céc trudng hop sau:

- Thudc c6 théng tin vé phan img c6 hai nghiém trong;
- Thubc cha co s& c6 vi pham nghiém trong vé dap tmg Thyc hanh t6t;

- Thudc dugc ldy miu bd sung trong cac trudong hop quy dinh tai diém b
Khoan 1 va diém b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay.

c) Trong thdi han ti da 20 ngay, ké tir ngay nhin dugc miu thuéc, co so
kiém nghiém phai tra 16i két qua ki€m nghiém, phan tich trong truong hop sau:

- Thube phai kiém nghiém truéc khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1
Diéu 8 Théng tu nay;

- Thudc khéng thue truong hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.

d) Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc miu thuée,
nguyén liéu 1am thudc, co s& kiém nghiém phai tra 15i két qua kiém nghiém,
phén tich mau trong cac trudng hop sau:

- Thubc, nguyén liéu lam thudc c6 cac phép thir ¢ yéu cdu vé thoi gian
thr nghiém kéo dai;

- Thuébc, nguyén liéu lam thudc cé tiéu chuin chét luong cén thim dinh lai
hoic danh gia lai két qua kiém nghiém;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc cé nghi ng& vé thanh phin, chét luong,
phai ap dung phuong phap kiém nghiém khac vdi phuong phap ghi trong tiéu
chuan chat lugng da dang ky;

- Thuéc, nguyén liéu lam thubc cé phép thir mé co sé kidm nghiém khéng
c6 du diéu kién thir nghiém (vi dy: thiéu thiét bj may méc, hoa chét, thudc thir,
chét chuén).

d) Truong hop khong dép {mg dugc thdi han tra 167 két qua phan tich,
kiém nghiém theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d Khoan nay, co so kiém
nghiém phai giai trinh ly do tai vin ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu
phan tich;

e) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phén tich, co s& kiém nghiém phai giri phiéu kiém nghiém hoic
phiéu phén tich t6i co quan kiém tra chit lugng, co s& san xuét, co s& nhap khau
c6 thudc, nguyén liéu lam thudc dugc ldy miu va co so dugce 1dy mau.

Trudng hop mau thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chét
lugng, trong thdi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phi€u phan tich hoéq/
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phiéu kiém nghiém, co s& kiém nghiém phai giri cong van thong bao vé mau
thude, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chudn chét lugng kém theo phiéu
kiém nghiém hosc phiéu phén tich téi B Y té (Cuc Quan ly Dugc) theo hinh
thirc van ban hanh chinh va van ban dién tir (ban scan) dén dia chi email:
quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn hoéc tin nhin dén s dién thoai ctia Cuc
Quan ly Dugc tir dia chi, sb dién thoai giao dich chinh thirc cua co sd kiém
nghiém va S& Y té noi c6 thudc, nguyén liéu lam thude dugc liy mau.

g) Ddi véi miu thudc, nguyén liéu 1am thudc do co s& kinh doanh dugc,
co s sur dung, td chirc, ca nhan gui tdi dé phan tich, kiém nghiém hoéc tham
dinh tiéu chudn chét lugng thubc, nguyén liéu lam thudc, thoi gian tra 157 két
qua phén tich, kiém nghiém theo thoa thuan cua cac bén.

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

a) Truong hop khong nhét tri vai két qua kiém nghiém mau, trong thoi
han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc théng bdo két qua kiém nghiém mau thuéc,
nguyén liéu lam thudc, co s& kinh doanh dugc cé quyén dé nghj co quan kiém
tra chit lugng nha nudc chi djnh co s& kiém nghiém khac tién hanh phan tich,
kiém nghiém xic dinh két qua kiém nghiém chit luong thudc, nguyén liéu lam
thudc;

b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chét lugng bi khiéu nai két qua dugc
thuc hién tai co s& kiém nghiémdo B0 Y té chi dinh theo quy dinh tai Khoan 2
Diéu 105 cta Luat dugc.

S. Luu mau:

a) Thuéc, nguyén liéu lam thudc sau khi duoc kiém nghiém va két luan
xac dinh chat lugng phai dugc luu mdu. Miu thudc, nguyén liéu lam thude luu
phai dugc niém phong va bao quan theo diéu kién ghi trén nhin.

b) Thoi gian huu miu:

- D6i v&i cac co s& san xuét, co s& nhdp khiu thudc, nguyén liéu lam
thuéc: mau thudc thanh pham phai duge luu it nhit 12 thang sau khi hét han
dung ciia thuéc; miu nguyén liéu 1a hoat chét ding cho san xuét thudc phai dugc
luu it nhat 12 thang sau khi hét han ding cua thanh phdm san xuét tir nguyén
liéu do;

- Bbi véi co so kiém nghiém thudc: thoi gian luu miu it nhét 12 thang sau
khi hét han dung cua thudc; hodic 24 thang ké tir ngay 14y miu dbi voi mau thube
duoc 1iy dé kiém tra chét lugng, hoac ké tir ngay tiép nhan déi véi miu gui
trong cac truomg hop ldy miu bd sung quy dinh tai diém b Khoan 1 va diém l@}/

Khoan 2 Diéu 14 Théong tu nay.




6. Luu h so, tai liéu:

a) Ho so, tai lidu lién quan dén c¢ong lac kiém tra chét luong thuédc,
nguyén liéu lam thudc déu phai luu giir theo quy dinh tai Luat luu trir va cac vin
ban hudng dan lién quan;

b) Ho so, tai li¢u lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc chira gay
nghién, hudéng tim thin, tién chét ding lam thudc va thubc phong xa: thoi gian
Iru trir it nhét 13 02 nam ké tir khi hét han dung cta thubc;

c) Hb so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit duge xu ly theo quy dinh hién
hanh.

Piéu 8. Kiém nghi¢m trwéc khi luu hanh ddi véi thube dwrge quy dinh
tai Khoan 4 Piéu 103 cia Luit dwgc

1. Thudc thudc mét trong céc trudng hop sau ddy phai dugc kiém nghiém
boi co so kiem nghiém do Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) chi djnh trude khi luu
hanh:

a) Thuéc quy dinh tai diém a va diém b Khoan 4 Diéu 103 ciia Luat duoc;

b) Sinh phdm 1a din xut cia mau va huyét tuong ngudi;

¢) Thudc nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 70 Nghij dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 niam 2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé didu va
bién phap thi hanh Luat dugc (sau day viét tit 1a Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP);

d) Thuéc dugc san xuit bai co sé san xuit thuéc nudc ngoai thu¢c Danh
sach co s& san xuét c6 thubc vi pham chét lugng do Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) cong bé.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xac dinh chét luong thudc:

a) Lay mau thudc:

- P6i véi thubc quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay, viéc lay
mau do co s& san xuét (d6i voi thude san xuét trong nudc) hodic co s¢ nhap khiu
(dbi vai thube nhap khau) thyc hién;

- Déi voi thubc quy dinh tai diém d Khoan 1 DPiéu nay, co s& nhap khau
dé nghi co quan kiém tra chét luong hodc co quan kiém nghiém nha nudc lay
mau.

b) Co so nhap khdu thuc hién viéc gii mau thubc di 1y kém theo ban
photocopy phiéu kiém nghiém gdc ciia nha san xuét téi co s& kiém nghiém
thubc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay dé kiém nghiém xéc dinh chat luc_ma/

thuéc theo tiéu chuén chét lugng thubc di dugc phé duyét;
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¢) Co s& san xut, co s& nhip khau vic xin, sinh phdm 1a huyét thanh
chira khang thé, din xuét cia méu va huyét twong ngudi thude truomg hop quy
dinh tai cac diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay tién hanh giri mau theo quy
dinh tai Diéu 10 va Diéu 11 Thong tu nay;

d) Trong thoi han quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay, co
s& kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém ddi véi mau thudc nhéan duoc.

3. Bo Y té (Cuc Quén ly Dugc) chi dinh co s& kiém nghiém da dugc cap
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi kiém nghiém thuéc
hoac co s& kiém nghiém quy dinh tai Khoan 1 Diéu 35 cua Ludt dugc dap img
GLP thyc hién viéc kiém nghiém thudc quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay.

Trudng hop co s kiém nghiém khéng du didu kién dé thir mot hodc mét
so phép thir, co s& kiém nghiém phai théng béo va phdi hgp véi co s san xui,
co s¢ nhdp khau giri mu dé thir nghiém cac phép thir nay tai co s& kiém nghiém
khac dap img GLP hojc Phong thir nghiém dap {mg tiéu chuin ISO/IEC 17025
va c6 du diéu kién thyuc hién phép thur.

4. Pinh ky hang thang, co s& kiém nghiém dugc chi dinh béo cdo viée
kiém nghiém thuéc vé Bo Y té (Cuc Quén Iy Dugc) theo quy dinh tai Mu sb 07
Phu luc III ban hanh kém theo Théong tu ndy.

5. B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) cong bb va cip nhat danh sach co s kiém
nghiém dugc chi dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay trén Trang thong tin
dién tir cua Cuc Quan ly Dugc.

6. Co sO san xuit, co s& nhép khéu thudc chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xac dinh chét lugng thudc cia co sé san
xuat, co s& nhap khiu theo quy dinh;

b) Cung cép chét chuﬁn, chit dbi chiéu, tap chuin cho co s& kiém nghiém
trong truong hop Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thuéc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phdm y
té hodc co s& kiém nghiém khac chua nghién ciru thiét 1ap dugc;

c) Chi dugc dua ra luu théng, phan phdi cac 16 thudc da cé két qua kiém
nghiém dat tiéu chuén chét lugng.

7. Viéc kiém nghiém véc xin, sinh phdm 1a huyét thanh chira khang thé,
dan xuét ciia mau va huyét twong nguoi dugce thuc hién theo quy dinh tai Di¢u
10 va Diéu 11 Théng tu nay. QV
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Diéu 9. Thoi han kiém nghiém thudc ciia co s& cé tén trong Danh sich
o s& san xuét c6 thudc vi pham chat lwgng va vige rit tén khoi Danh sach
nay

1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thubc diu tién dugc nhap
khéu sau thoi diém B6 Y té (Cuc Quén ly Dugc) cong bd Danh sach co s san
xuét c6 thudc vi pham chit lugng nhu sau:

a) 06 thang d6i vai co sd san xuat c6 01 16 thudc vi pham mirc do 3;

b) 12 thang dbi vdi co s& san xuét ¢ 01 16 thube vi pham mirc dé 2 hodc
c6 tir 02 16 thudc vi pham mirc d6 3 tro 1én;

c) 24 thang dbi véi co s& san xuét c¢6 01 16 thubc vi pham mic d¢ 1 hodc
c6 tir 02 16 thudc vi pham mirc dé 2 trd 1én;

d) Trudng hop co s& san xuit tiép tuc coé thude vi pham chit lugng, thoi
gian phai thyc hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phap cong don.

2. Co s& san xuét dugc rut tén khéi Danh sach co s& san xuit c6 thude vi
pham chét liwgng khi dap tmg diy du cac quy dinh sau day:

a) Co s& nhap khau thuc hién day du viéc kiém nghiém thudc truéc khi
dua ra luu hanh theo théi han quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Co s& san xuét hodc co s& dang ky thudc ¢ béo céo theo quy dinh tai
Mau s6 07 Phu lyc IIT ban hanh kém theo Théng tu nay, kém theo bing chimg
thyc hién viéc kiém nghiém toan bd céc 16 thuéc nhap khiu vao Viét Nam trong
thai han thyc hién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

¢) Co s& san xuét khong c6 vi pham chit lugng thudc (ké ca thu hdi thube
theo hinh thirc tu nguyén vi ly do chét luong) trong thoi han thyc hién quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Pinh ky hang thang, cin cir bao cdo clia co s& kiém nghiém tham gia
vao hoat dong kiém nghiém, bdo cdo cuia co s& san xuét, co s dang ky thudc,
B Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong bd cdp nhiat Danh sich co s& san xuat co
thubc vi pham chét lugng, rut tén co s& san xuit dap img quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay khoi Danh sach co s& san xuit c6 thudc vi pham chit lugng.

Piéu 10. Kiém nghiém vic xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé,
déin xuat ciia mau va huyét twrong ngudi

1. Co sé& san xudt, co s& nhdp khiu phai giri miu va ho so san xuét vac
xin, sinh phim 12 huyét thanh chira khang thé, d4n xuét ctia mau va huyét twong
ngudi dén Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té dé kiém nghiém“
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danh gia trudc khi dua ra lwu hanh. H6 so giri mau kiém nghiém dugc quy dinh
tai Diéu 11 Théng tu nay.

Co s& san xuét, co s& nhép khéu chi dugc phép dua ra luu hanh, sir dung
16 vic xin, sinh phim 14 huyét thanh chira khang thé, din xuét cua mau va huyét
twong ngudi sau khi c6 gidy chimg nhan chét lugng do Vién Kiém dinh Quéc
gia vic xin va sinh phdm y té cép, x4c nhan 16 vic xin, sinh phdm dat tiéu chuin
chét lugng, bao dam an toan, hiéu qua.

2. Trong théi han quy dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay, ké tir ngay
nhdn di miu va hé so theo quy dinh tai Diéu 11 Théng tr nay, Vién Kiém dinh
Quéc gia vic xin va sinh phdm y té tién hanh:

a) Ra soat hé so, tién hanh kiém nghiém méu vic xin, sinh phim gui t6i;

b) Cap gidy chimg nhan chét luong theo quy dinh tai M3u sb 08 Phu luc
I1I ban hanh kém theo Thong tu nay, trong d6 chi rd cac ndi dung dap img hoic
khong d4p img yéu cau va két luan vé chét luong, an toan, hiéu qua cua 16 vic
xin, sinh pham;

c) Thong bao két qua kiém nghiém vé Bd Y t& (Cuc Quan ly Dugc).

Diéu 11. HO so va miu kiém nghiém dinh gia chét lwgng, an toan,
hiéu lwc d6i véi véic xin, sinh phém 13 huyét thanh chira khang thé, din xuit
ciia mau va huyét twong nguoi

1. Di véi vic xin, sinh phim 1a huyét thanh chira khang thé, din xuét cia
méu va huyét tuong ngudi duoc san xuit trong nudc: Co s& san xudt giri ho so
san xut va miu cda 16 san pham (thanh pham, ban thanh phim) téi Vién Kiém
dinh Quéc gia vic xin va sinh phdm y té bao gbm:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém;

b) Mau vic xin, sinh phdm dé kiém nghiém (sé lugng mau déi véi timg
loai vac xin, sinh phim theo quy dinh tai Huéng din vé kiém nghiém xuét
xudng vic xin, sinh phim la huyét thanh chira khang thé, din xuét ciia mau va
huyét tuong ngudi);

¢) H6 so tom tit san xut va kiém tra chét lugng cua 16 vic xin, sinh pham
(ban sao c6 dong diu xéac nhén cua co sd san xuét);

d) Phiéu kiém nghiém 16 ctia co s& san xuat.

2. Dbi véi véc xin, sinh phim 14 huyét thanh chira khang thé, din xuét cia
mau va huyét tuong ngudi nhép khiu: Co s& nhap khau phai giri hoé so san xuét%
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va mau cua 16 san pham tdi Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phim y té
bao gém:

a) Phiéu giri mu kiém nghiém;

b) MAu véc xin, sinh pham kiém nghiém (s lugng méu dbi véi timg loai
vic xin, sinh phidm theo quy dinh tai Hudng din vé kiém nghiém xut xuong
vic xin, sinh phim 14 huyét thanh chira khang thé, din xuat clia mau va huyét
tuong nguoi);

¢) Ho so tom tét san xuét va kiém tra chit lugng ciia 16 vic xin, sinh phim
nhap khéu (ban sao c6 déng déu xac nhén cia co s& san xuat hoic ciia co s&
nhap khau);

d) Gidy chimg nhén chit lugng ciia co quan c6 tham quyén nudc xuét
khau kém theo d6i vai timg 16 vic xin, sinh pham nhap khau (ban sao c6 dong
d4u xac nhan cia co s nhap khiu);

d) Bang dit liéu theo doi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qua
trinh van chuyén 16 hang nhap khiu (c6 déng ddu xac nhin cia co s& nhap khau)
tir cc thiét bj tu ghi nhiét d9, két qua chi thi dong bang (néu cé).

3. Co s san xudt, co s& nhap khu phai chju trach nhiém vé tinh phép ly
cua cac tai liéu do co s cung cép.

Chuong IV
QUY PINH VE THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM

Pidu 12. Thii tuc thu hdi thudc theo hinh thire bit bude

1. Tiép nhén théng tin vé thudc vi pham:

B Y t& (Cyc Quan ly Dugc) tiép nhan théng tin vé thudc vi pham tir:

a) Thong tin danh gia thuéc khong bao dam higu qua diéu tri, tinh an toan
ctua Hoi déng tr van dang ky thudc hoac Hoi dbng tu van vé xir ly tai bién sau
tiém ching vac xin;

b) Thong tin vé chét lugng thubc khong dat tir co s kiém nghiém thudc;

¢) Thong tin vé& thudc vi pham do Cyc Quan ly Dugc, Co quan thanh tra y
té/ dugc phat hién;

d) Théng t,>éo vé thudc vi phafn cﬁg co s& san xuét, co quan quan ly, co
quan kiém tra chat luogng nha nudc vé thudc cua nudc ngoai;

d) Thong tin vé thudc vi pham do co quan cong an, héi quan, quan ly thi
truong phat hi¢n;
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¢) Théng tin vé thuc do co s kinh doanh dugc dé nghj thu hdi ty nguyén
cung cap.

2. Xac djnh mirc d¢ vi pham:

a) Trong thoi han 24 gidy, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thude vi
pham quy dinh tai cac diém a, c, d, d va e Khoan 1 Diéu nay, B Y té (Cuc Quan
ly Dugc) tién hanh xac dinh mirc d¢ vi pham cua thudc va két luan vé viéc thu hoi
thudc vi pham trén co s& danh gia nguy co dbi vai sirc khoc clia ngudi sir dung.

Truong hop cén xin y kién cua Hoi déng tu véan cép gidy dang ky luu
hanh thuéc dé xac dinh mirc d¢ vi pham theo quy dinh tai muc IV Phuy luc 11 ban
hanh kém theo Théng tu ndy, théi han xac djnh mirc d6 vi pham cia thudc phai
thuc hién toi da 7 ngay.

b) Mirc d6 vi pham cua thubc dugc quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém
theo Thong tu nay;

c) Pbi véi thong tin vé thube vi pham quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu
nay, viéc xur Iy dugc tién hanh theo quy dinh tai Diéu 14 Théng tu nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu héi thudc:

a) Trong thoi han khong qua 24 gid, ké tir thai diém két ludn vé viée thu
hdi thudc, B Y té (Cuc Quén ly Dugc) ban hanh quyét djnh thu héi thudc theo
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 65 cua Luat dugc;

b) Quyét dinh thu héi phai bao gdm cac thdng tin sau: tén thudc, sb gidy
dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khéu, tén hoat chit, néng do, ham
luong, dang bao ché, s 16, han ding, co s san xuét, co s& nhap khiu, muc do
thu hdi, co s chju trach nhiém thu héi thude.

4. Théng bao quyét dinh thu héi thudc:

a) Quyét dinh thu hdi thudc ciia B4 Y té (Cyc Quan ly Dugc) théng bao
dudi céac hinh thirc thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién thong tin
dai chiing. Pham vi thong bao quyét dinh thu héi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
63 cua Luét dugc;

b) Ngay sau khi cé quyét dinh thu hdi, Bo Y t& (Cuc Quan Iy Dugc) cong
bd quyét dinh thu hdi thudc trén Cdng thong tin dién tir cua BO Y €, Trang
théng tin dién tir cia Cyc Quan ly Dugc va trén co s& dir li¢u quoc gia vé duge
cuaBoY té;

S& Y té cong bb thong tin vé quyét djnh thu héi thudc trén Trang théng tin
dién tir cia S& ngay sau khi nhédn dugc quyét dinh thu hoi.

Co s& sén xuét thudc trong nudc, co s& nhép khau phai thong bao thong tin q/

vé thudc bi thu hdi dén céc co sd kinh doanh, sir dyng d4 mua thuoc.
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¢) Truong hep thu hoi thudc vi pham & mirc do 1, ngoai viéc thuc hién
theo quy dinh tai diém b Khoan nay, quyét dinh thu hoi thudc phai dugc By Y té
thong bao trén Dai truyén hinh Viét Nam va Dai tiéng néi Viét Nam.

5. Trién khai thu héi thuéc:

a) Co s& kinh doanh, sir dyng thudc phai dimg viéc cung cap, st dung;
biét trir thudc con ton tai co sd; 1ap danh séch cac co so kinh doanh, sir dung, ca
nhan (néu c6) dd mua thuéc, lién hé va tiép nhin thuoc dugc tra vé; tra vé co s
cung cép thudc;

b) Co s& san xuét (d6i voi thudc san xuét trong nudc), co sd nhép khéu
phdi hop véi co s& Uy thac nhap khiu hodc co s& ddu mdi phan phdi thude (doi
véi thudc nhdp khiu) chju trach nhiém thyuc hién thu héi thudc vi pham. Bién
ban thu hdi thudc thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 04 Phy lyc I1I ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Truong hop co sd kinh doanh, cung cap thudc khéng thyuc hién thu hoi
thuoc hodc khong tiép nhan thudc tra vé, co sO, ca nhian mua, st dung thude bao
cédo SO Y té trén dia ban dé xir Iy theo quy djnh.

c) Viéc thu héi thudc phai dugc hoan thanh trong thoi han quy dinh tai
Khoan 3 Piéu 63 ctua Luét dugc.

6. Béo céao két qua thu hdi, danh gia hiéu qua thu hdi va xir ly bd sung;

a) Trong thoi han 01 ngay d6i véi truomg hop thu héi mic d6 1, 03 ngay
d6i voi truomg hop thu hdi mirc d§ 2, mirc d6 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu
hdi, co s& chiu trach nhiém thyc hién thu hdi phai béo céo bing vin ban két qua
thu hoi vé B4 Y té (Cuc Quan ly Dugc) vaSo Y té trén dia ban co s kinh doanh

dugc chiu trach nhiém thu hdi thubc. Bdo cdo gém cdc tai liéu sau day:

- Bao cdo tom tét vé thuée bj thu hdi theo quy dinh tai Mau s6 05 Phy luc
11 ban hanh kém theo Théng tu nay;

- Danh sach céc co s& kinh doanh, sir dung thudc (bao gém co s& dugc
cung cép tryc tiép tir co s chju trach nhiém thuc hién thu héi thudc vi pham va
céc co s& duge cung cap tir cac co s& phan phoi) kém theo théng tin vé dia chi,

s6 dién thoai, email (néu c6), s6 lugng cung cép, so lugng thudc da thu hoi;

- Bién ban giao nhan, héa don xut tra lai hang hofc cic bang chimg khéc
thé hién viéc thu héi thube;

- Bao c4o ty dénh gia vé hiéu qua thu hdi thuéc;

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gié nguy co ddi véi cac 16

khéc cta thudc vi pham va/hodc cac thudc khac duogc san xudt trén cing déygf

chuyén san xuat.
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b) Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) xem xét bao cio két qua thu hdi quy dinh
tai diém a Khoan nay, danh gia hodc giao S& Y té danh gia hiéu qua thu hoi.
Trudmg hop hiéu qua thu hdi dugc danh gia chua triét dé, san phém ¢6 kha nang
van tiép tuc duoc luu hanh, st dung véa cé nguy co anh hudng xau dén suc khoe
nguoi sir dung, Cuc Quan ly Dugc phéi hop véi S& Y té va co quan chirc ning
c6 lién quan t§ chirc thuc hién cudng ché thu héi.

Didu 13. Thi tyc thu hdi thudc theo hinh thirc ty nguyén

1. Co s kinh doanh dugc thu hdi thudc theo hinh thirc tu nguyén tu danh
gia, xac dinh muc dd vi pham cua thubc va bao cdo bing vin ban vé Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc), trong d6 néu rd thong tin vé thube vi pham, muc d6 vi
pham, ly do thu hdi, d& xudt bién phap xir Iy thudc bi thu hdi theo quy dinh tai
Khoan 3, Khoan 4 Piéu 15 Théng tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cdo cia co s kinh
doanh dugc, B§ Y té (Cuc Quan ly Dugc) xem xét bdo cdo ciia co so kinh doanh
dugc, xac dinh mirc 46 vi pham cia thuéc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh
keém theo Théng tu nay.

a) Truong hop dbng y véi dé xuét cia co s& kinh doanh duge vé vi pham
mirc d6 3 cia thubc, Bd Y té (Cuc Quan Iy Duoc) c6 vin ban dong y dé co siv
thu héi tu nguyén;

b) Truong hop xac dinh thudc vi pham mic d6 1 hodc 2, B4 Y té (Cuc
Quan ly Dugc) thyre hién cac thu tuc thu hdi thude quy dinh tai cac Khoan 3, 4, 5
va 6 Diéu 12 Théng tu nay;

¢) Truong hop cén bd sung hodc lam rd thong tin trong bao cdo cua co s¢
kinh doanh dugc, Bo Y t& (Cuc Quéan Iy Dugc) c6 vin ban yéu cu co so cung
cap bo sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban
cta By Y té (Cyc Quan ly Dugc), co sé phai c6 van ban b sung, giai trinh.

3. Trong thai han 24 gid, ké tir thoi diém Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) co
vin ban dong y dé co s& thu héi tu nguyén, co s& kinh doanh dugce ban hanh
quyél dinh thu héi thude, thong bao téi cac co sd kinh doanh, sit dung va thyc
hién viéc thu héi thude quy dinh tai cac Khoan 5 va Khoan 6 Piéu 12 Thong tu
nay.

Piéu 14. Xir Iy thudc khong dat tiéu chuin chat lwgng theo noi Iy
miu

1. Truong hop miu thudc vi pham do co quan kiém tra chét lugng l4y tai
co sO ban 1é thude, co s¢ kham bénh, chira bénh hang III, hang IV: @/
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a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan dugc phiu kiem nghiém
hoic phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui t6i, S¢ Y te tién hanh niém
phong thudc khong dat chit lugng tai co s& da lay mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hoic phiéu phén tich do co s¢ kiém nghiém guri t6i, B§ Y t€ (Cuc Quan }y
Duogc) c6 van ban yéu cu co s& ding Ky, co s& san xuét hodc co s¢ nhap khau
co trach nhiém:

- Béo cdo vé viéc phan phéi thudc giri B Y té (Cyc Quan ly Dugc);

- Dé nghij co quan kiém tra chit lugng l4y mau bd sung tai co s& san Xuat
thudc trong nudc hodc co so nhap khiu déi voi thuéc nudc ngodi va tai it nhat
02 co s& ban budn, trong d6 c6 co s& ban budn d cung cap thudc cho co so da
dugc 1y miu;

- Giri mau d iy téi co s& kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chét lugng dbi véi chi tiéu khong dat.

¢) Truomg hop it nhit 01 (mdt) miu thudc dugc 14y bd sung khéng dat tiéu
chuan chat lugng, B3 Y té (Cuc Quan Iy Dugc) xac dinh mirc d¢ vi pham va két
luin vé viéc thu hoi thuoc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Théng tu nay, ban hanh quyét dinh thu hdi thudc theo quy dinh tai Khoan 3

Diéu 12 Théng tu nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thyuc hién theo quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 63 Luat duogc;

d) Trudng hop cac mau thude duge lay bé sung dat tiéu chuin chét luong,
B Y té (Cuc Quan ly Dugc) chi xac djnh mirc ¢ vi pham, két luan vé viéc thu
hoi thuéc vi pham, ban hanh quyét dinh thu hdi va xir ly déi véi thude cua co s¢
di lay mau ban dau.

2. Truomg hop méu thudc vi pham do co quan kiém tra chat lugng 14y tai
co s¢ ban budn, co sé kham bénh, chira bénh hang II trg 1én:

a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hoc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém giri (6i, S& Y té tién hanh niém
phong thudc khong dat chit lugng tai co s& di lay miu;

b) 'I'rong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phén tich do co s& kiém nghiém giri toi, Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc) ban hanh quyét dinh thu héi thudc trén dia ban tinh, thanh phé truc thude
Trung wong noi 1y miu va cac co s& kinh doanh, sir dung da dugc co so ban
budn noi lay mau thuéc cung cép theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Théng tu
nay va cé van ban yéu clu co s& ding ky, co s& san xuét hodc co s& nhap khau
¢o trach nhiém:

- B4o cdo vé viéc phan phéi thube giri B Y té (Cuc Quan ly Dugc); L
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- Pé nghj co quan kiém tra chét lugng 1y mau bd sung it nhét 02 mﬁ'u
thudc tai co s ban buén khéc, trong d6 cé co s& ban budn di cung cap thudc
cho co s& di dugc ldy miu;

- Giri mAu d3 14y téi co s kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chét luong ddi véi chi tiéu khong dat.

c) Truong hop it nhit 01 (mét) miu thudc dugc 1y bo sung khéng dat tiéu
chuén chét lugng, BO Y té (Cyc Quan ly Dugc) xac dinh muc d§ vi pham va két
ludn vé viéc thu héi thudc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu hdi thudc theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu 12 Thoéng tu nay. Pham vi va thdi gian thu hdi thuc hién theo quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 63 Luat dugc;

d) Trudng hop cac miu thude duge ldy bb sung dat tiéu chuin chét luong,
Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) chi thuc hién quy djnh tai diém b Khoan nay.

3. Trudng hop miu thudc do co quan kiém tra chat lugng 4y tai co so san
Xuét, co s& nhap khéu, co s& kinh doanh djch vu bao quan hodc mau thudc dugce
xac dinh vi pham chit lugng do nguyén nhan trong qua trinh san xuat, Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) xac dinh mirc d6 vi pham va két luan vé viéc thu héi thude
vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh
quyét dinh thu hdi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Théng tu nay. Pham

vi va thai gian thu hoi thyc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 63 Luat Duoc.

Diéu 15. Xir Iy thude bj thu hdi

1. Thudc bi thu héi dugc phép khic phuc hodc téi xudt trong truomg hop vi
pham mirc 49 3 va khéng thugc trudng hop quy dinh tai diém b Khoan 2 Diéu nay.

2. Thudc bi thu hoi phai tiéu hiy khi thudc mét trong cac truong hop sau day:

a) Thudc bj thu hdi do vi pham murc¢ d§ 1 hodc muc d¢ 2;

b) Thubc bj thu hdi do vi pham mic d6 3, dugc Bé Y t& (Cuc Quan ly
Dugc) xem xét theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Piéu nay va két luan khong
thé khic phuc, tai xuit dugc;

c¢) Thudc bi thu hdi do vi pham muc 4§ 3 dugc Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc) cho phép khic phuc hoic tai xuét nhung co sd khong thyc hién dugc viéc
khic phuc, tai Xuit.

3. Thii tuc dé nghj khic phuc thudc bi thu hoi:

a) Co sd co thudc bj thu hdi cé vin ban guiBoY té (Cuc Quan ly Dugc)
kém theo quy trinh khic phuc, danh gi4 nguy co ddi véi chat lugng, do on dinh
cta thudc, chuong trinh theo ddi, giam sat chat lugng, an toan, hiéu qua cu}y

thudc trong qua trinh luu hanh;
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b) Trong thoi han tdi da 60 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin bén, dé nghi
khéc phuc ciia co sé, B Y té (Cuc Quan ly Dugc) phai xem xét, co y kién tra i
bang vin ban ddng y hoic khéng dong y viéc khic phuc. Truong hgp khong
déng y phai néu rd ly do;

¢) Trudomg hop cén bd sung hodc 1am rd thong tin lién quan dén viéc khic
phuc, trong thoi han tdi da 60 ngay, ké tur ngay nhdn dugc van ban cua BJ Y té
(Cuc Quan ly Dugc), co s& phai ngp tai liéu bo sung, giai trinh. Sau thoi han
trén, co s& khong ndp tai liéu bd sung, giai trinh thi dé nghi khic phuc khong
con gia trj.

4. Thu tyc dé nghi tai xuét thudc bj thu héi:

a) Co s& c6 thudc bj thu hdi c6 van ban giri B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc)
kém theo phuong 4n tai xuit néu rd thai gian va nudc tai xut;

b) Trong thoi han ti da 15 ngay, ké tir ngay nhdn dugc van ban dé nghi
cua co s&, Bo Y té (Cyc Quan ly Dugc) cé y kién tra 161 bang van ban dong y
hogc khéng dong y tai xuat; trudng hgp khéng dong ¥ phai néu rd ly do.

5. Viéc khic phyc, tai xuit thuéc bj thu hdi chi dugc thuc hién sau khi co
y kién dong y bang vin ban cia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc).

6. Huy thudc:

a) Ngudi dimg dau co sé c6 thude bj tiéu hity ra quyét dinh thanh lap Hoi
dong huy thudc. Hoi dong c6 it nhét 1a 03 ngudi, trong d6 phai cé 1 dai dién la
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén;

b) Viéc hiy thudc phai bao dam an toan cho ngudi, suc vét va tranh 6
nhiém méi trudng theo cac quy dinh cua phap luat vé bao vé méi trudng;

¢) Viéc hity thudc phai kiém soét dac biét phai thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 48 ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

d) Co s& huy thudc phai bao cdo kém theo bién ban hiy thudc t6i S& Y té
theo quy djnh tai Mau s6 06 Phy lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Thoi han xir ly thudc bj thu hdi khong qua 12 thang ké tir thoi diém
hoan thanh viéc thu hdi theo quy djnh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 3 Diéu 63
cua Luat dugc.

Piéu 16. Trach nhiém thu hdi thube

1. Trach nhi€m cua co s& kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chira bénh
va ngudi sur dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cac Khoan 1,2 va 3 Diéu 64 cua Luat dugc;
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b) Thudmg xuyén kiém tra, cap nhét théng tin vé thu hdi thubc trén Cong
thong tin diénthcta By Y té, Trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Dugc va
S Y té.

2. Trach nhiém cta Cyc Quan ly Dugc:

a) Tiép nhén thoéng tin, xac dinh mirc d§ vi pham cua thudc va ban hanh
quyét dinh thu hbi thudc;

b) Théng bao quyét dinh thu hdi thudc theo quy dinh tai diém a Khoan 4
Diéu 12 Thong tu ndy, cong bd thong tin vé thudc bi thu hdi trén Cdng thong tin
dién tir cia B Y té va Trang thong tin dién tir cia Cyc Quan ly Dugc sau khi cé

quyét dinh thu hoi thudc. Phdi hgp véi Pai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi
Viét Nam cong bd thong tin vé thu hdi thudc vi pham & mirc db 1;

c) Xem xét bao cao danh gia va tra loi vé dé& xuit ty nguyén thu hoi, dé
xuat xir ly khéc phuc, tai xuét thudc bj thu hdi cua co sé kinh doanh duoc;

d) Phéi hgp vai cac don vi lién quan (Thanh tra B, S& Y té, Y té cac
nganh) thanh tra, kiém tra viéc t6 chirc va thyc hién thu hdi thudc; xir ly co so vi
pham theo quy dinh cua phap lujt;

d) C6 van ban huéng din chi tiét vé quy trinh xur 1y, thu hdi thudc, danh
gia hiéu qua thuc hién théng bao thu hdi thudc ciia cac co s san xuit, kinh
doanh dugc.

3. Trach nhiém cia S& Y té:

a) Cong bd thong tin quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tu
cua SO Y t€;

b) Té chirc thong béo, phéd bién cho cac co s& san xuét, kinh doanh duoc,
co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban vé cac thong tin thu héi thudc;

¢) Thyc hién hodc chi dao trung tim kiém nghiém phdi hop véi co s c6
thuc vi pham chit lugng 14y miu thuéc bd sung theo quy dinh tai diém b
Khoan 1 hoc diém b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay;

d) Té chirc giam sat viéc thu héi thubc trén dja ban; xir ly, xir phat co so
vi pham céc quy dinh vé thu hdi thudc theo thim quyén;

d) Tham gia hoic thyc hién dénh gia hiéu qua thu hdi thudc cua cac co so
kinh doanh dugc trén dja ban theo chi dao cia By Y té (Cuc Quan ly Dugc).
Bio cdo Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) vé cac truong hgp co s& san xuat, co so
nhép khdu, co s& ban budn 1a ddu mdi phan phdi thuc khong thyuc hién hoic

thye hién khong ddy du viéc thu héi thudc;
e) Té chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thude.
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Chuwong V
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 17. Hiéu lye thi hanh

1. Théng tu nay ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 20 thang 6 nam 2018.

2. Bii bé cac vin ban sau déy ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu luc:

a) Thong tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 nam 2010 cua B
truong B4 Y té hudng din viéc quan ly chit lugng thudc;

b) Théng tu sé 04/2010/TT-BYT ngay 12 thang 02 nadm 2010 cua Bo
truéng B9 Y té hudng din viéc liy mAu thude dé xac dinh chét luong.

Diéu 18. T4 chirc thyre hién

1. Cyuc Quan ly Dugc cé trach nhiém:

a) Cha tri, phdi hop véi cac don vi lién quan té chirc tuyén truyén, pho
bién, trién khai thyc hi¢n Thong tu nay;

b) Chu tri phéi hqp v6i Vién Kiém nghlem thude Trung uong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh pho H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh

pham y té xdy dung ké hoach ldy miu thubc dé kiém tra chét luong trinh Bo Y
té xem xét, phé duyét va b tri ngén sach thuc hién ké hoach theo thdm quyén.

Trién khai viéc ldy mau thudc dé kiém tra chit luong va cdp nhat vao he
thong dir liéu thong tin kiém tra chét luorng thudc cua Bo Y té cac théng tin vé
mau thudc, nguyén liéu lam thudc dugc 1dy (bao gdm cac thong tin: tén thuoc
nguyen liéu lam thudc, néng do, ham lugng, dang bao ché, sb 16, han ding, sb
glay ding ky luu hanh hoic gidy phep nhap khdu, co s¢ san xuat co s¢ nhap
khéu, co s& lay mau) va két qua kiém tra chat lugng déi véi mau thube, nguyén
liéu lam thudc;

c) Cung cap thong tin vé khoa hoc ky thuat lién quan dén bao dam chat
lugng thuée, nguyén liéu lam thuée.

Cung cép cho Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd H6 Chi Minh mAu nhén va ban tiéu chuan chit lugng cia thuéc,
nguyén liéu lam thudc da dugc cép gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép nhap
khau, ban cdp nhét trong trudng hgp c6 thay dbi. Déi véi vic xin va sinh pham,
mau nhan va ban tiéu chuén chét lugng dugc chuyén dén Vién Kiém dinh Quédc
gia vic xin va sinh phim y té;

d) T6 chirc kiém tra chét lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc san xudt, pha
ché, luu hanh va st dung trén toan quéc. Chi dao, giam sat hé th(‘mg'kié’m

nghiém thudc trén toan qudc. Két luan vé chat lugng thudc trén co so két qua !! |
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kiém nghiém thudc clia co s& kiém nghiém cta nha nuéc vé thudc va cac hé so
lién quan;

d) Chu tri hogc phéi hop thyc hién chirc ning kiém tra nha nudc, thanh tra
va xir ly vi pham phap ludt vé chét luong thudc theo thim quyén.

2.Sd Y té c6 trach nhiém:

a) T6 chirc thuc hién viéc kiém tra chét lugng thudc trén dija ban va xur ly
vi pham theo quy dinh cua phap luat;

b) Xdy dung ké hoach 1y méu thudc, nguyén liéu lam thudc dé kiém tra
chit lugng trinh Uy ban nhén dan tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong xem
xét, phé duyét va bo tri ngan sach thyc hién ké hoach theo thim quyén;

c¢) Cap nhat vao hé théng dir liéu thong tin kiém tra chét lugng thudc cua
Bo Y té cac thong tin vé miu thudc, nguyén liéu 1am thudc dugc lay (bao gom
cac thong tin: tén thudc, nguyén liéu lam thuéc, néng dg, ham lugng, dang bao
che, so 16, han dung, s6 gidy luu hanh hodc giéy phép nhap khau, co sd san Xuét,
co s& nhap khiu, co s& ldy miu) va két qua kiém tra chét luong d6i véi mau
thuéc, nguyén liéu lam thude.

3. Hé théng kiém nghiém thudc c6 trach nhiém:

a) Co s& kiém nghiém thuéc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh
Quoc gia vic xin va sinh pham y té):

- Thuc hién phan tich, kiém nghiém méu dé xac dinh chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc san xuét, luu hanh, sir dung; bdo cio két qua kiém
nghiém vé B Y t& (Cuc Quén Iy Dugc) va S¢ Y té noi lay miu;

- Nghién ciru, thiét lap va cong bd trén trang thong tin dién tir cta cac
Vién va cua Cuc Quan ly Dugc danh muc cac chat chuén, chit d6i chiéu, tap
chét chuin phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén lidu
lam thudc dugc san xuit, nhép khéu, luu hanh, sir dung trén lanh tho Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
phé H6 Chi Minh chiu trach nhiém cung cap cho Trung tim kiém nghiém thude
tinh, thanh phd truc thugc Trung wong, theo dia ban dugc phan cong, ban sag
hodc vin ban dién tir cia tiéu chuin chat lugng thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

- Vién Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh phim y té, theo dinh ky hang
nim, ra soat, danh gia xu hudng chét lugng vic xin, sinh pham va trinh Bd Y
xem xét ban hanh Huéng din vé kiém nghiém xuét xudng vic xin, sinh pham |
huyét thanh chira khang thé, dan xudt cua mau va huyét tuong ngudi (bao gdn
ca viéc xem xét cac chi tidu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cép giay

chimg nhan chit lugng déi véi timg 16 vic xin, sinh phim). b1

™

\
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Cap nhat thong tin vé viéc cip gidy chung nhén chét lugng yéc xin, sinh
pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuét ciia mau va huyét tuong cua
ngudi trén trang thong tin dién tir cia Vién Kiém dinh va Cuc Quan ly Duoc. ‘\
b) Trung tam Kiém nghiém tinh, thanh pho tryc thugc Trung uong: |
- Thyc hién phin tich, kiém nghiém m3u dé xac dinh chit luong

nguyén liéu lam thudc san xuat, luu hanh, sir dung;
4 kiém nghiém v& So Y té va Bo Y té (Cuc Quan ly |
|

thubc, |

- Bao cao két qu

Duogc).
4. Co s& kinh doanh c6 trach nhiém:
a) T6 chuc nghién ciru va tridn khai thyc hién quy dinh cua phap lut vé |
chét lugng thudc, nguyén liéu lam thubc dugc ban hanh tai Théng tu nay; |
b) Trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gbc, chat lugng
thudc, nguyén ligu lam thubc. Thyc hi¢n hoat dong quan ly chét lugng dé bao "
dam chit lugng thudc, nguyén ligu lam thuéc trong sudt qua trinh hoat dong cia ’)

cOo SO,
¢) Thiét 1ap hé théng hd so tai ligu dim bao theo ddi duoc qua trinh luu

hanh cia thudc, nguyén lidu lam thudc. Thyc hién theo doi, giam sat chat luong
thuoc, nguyén liéu lam thude do co s& kinh doanh; kip thoi phat hién va xu ly |
thudc vi pham, bao céo co quan quan ly, co quan kiém tra chat lugng thuée.

5. Trong giai doan lyc lugng kiém soat vién chat luong thubc céc cip |

chua dugc bd nhiém, Bo Y té giao:

) Vién Kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc than}
phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh phe‘im y té, the
chirc ning, nhiém vy va pham vi hoat dong dugc phan cong:

- Xay dyng ké hoach 14y mau thudc dé kiém tra, gidm sat chat luc |
thudc, nguyén ljéu l?m th}xéc; dy tri va tiép nhén st dung kinh phi hang na |
cho hoat déng |4y miu, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thudc; |

- 'f’huc hién viéc ldy mau thubc, nguyén li¢u 1am thudc theo ké hoac
dugc phé duyét tai co sé kinh doanh dugc, co s& sit dung thudc;

LT Cép; nhét thong Fin vé mﬁu thudc, nguyén lidu lam thudc duge lay ¢
knezn tra} chat lu'qng va két qua kiém nghiém ddi véi miu thudc, nguyén ligu 12 |
thudc vao hé thong dir li¢u thong tin kiém tra chét lugng thudc cia By Y té; aj("

.- Bio céo két qua kxiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) va Sa [y
té noi lay mau d6i v6i mau thudc, nguyén liéu lam thuéc khéng dai tiéu chufn ||
chat lugng theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay. '

- Vién Kiém nghiém thuéc Trun 3 '

- . g uong xay d ¢ thong dir lidu thd

tin kiém tra chat lugng thudc cua BoY té; & xdy dimg he (hong dit ligu tho%g |

L

h

L)
A
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b) Trung tam Kiém nghiém tinh, thanh phd tryc thugc Trung uong:

- X4y dyng ké hoach 14y miu dé kiém tra, gidm sat chét lugng thuoc,
nguyén liéu lam thudc; dy trit va tiép nhén sir dung kinh phi hang nam cho hoat
dong 14y mAu, kiém nghiém mau thudc, nguyén li¢u lam thudc;

- Thyc hién ldy mAu thudc, nguyén ligu lam thudc dé kié{n tra chit lugng
thco ké hoach dugc phé duyét tai co s& kinh doanh, sir dung thudc;

- Cap nhat théng tin v& miu thudc, nguyén liéu lam thude dugc iy "dé
kiém tra chét lugng va két qua kiém nghiém vao hé thong dir li¢u thong tin kiém
tra chét lugng thubc cia B§ Y t&;

- Bao cdo két qua kiém nghiém vé B3 Y té (Cuc Quan ly Dugc), S6'Y té
51 véi mau thube, nguyén liéu 1am thuéc khong dat tiéu chuan chat lugng theo

quy dinh tai khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay.

Piéu 19. Trach nhi¢m thi hanh

Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc, Chanh Vin phong B3, Chanh Thanh tra

B, Thu truéng cac don vi thudc va tryc thude Bd Y té, S& Y té céc tinh, thanh
pho tryc thudc Trung uong, céc co so kinh doanh dugc va cac co quan, t6 churc,
¢4 nhan khac c6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Thong tu nay.
~ Trong qué trinh thyc hi¢n néu c6 van dé vuéng méc, @& nghj cic co quan
to churc, ca nhan phan anh vé Bg Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét, giai quyét.

Noi nhign:
- Qudc h¢i (Uy ban VCVDXH, Uy ban PL);
- Vién phong Chinh pht (Phong céng béo,
Cbng théng tin dién tir CP);
- B§ trudng, cac Thi treémg Bo Y té;
- B, co quan ngang B¢, co quan thudc Chinh phu;
- B Tu phap (Cuc Kiém tra VB);
- Céc Vy, Cuc, Téng cyc, VP B, Thanh tra B§ Y té;
- UBND cic tinh, thanh ph6 tryc thugc TW;
- SO Y té cdc tinh, thanh phé tryc thuée TW;
- Vign KN thubc TW, Vign KN thudc Tp. HCM, Vién
KDQG vic xin va sinh phém y té;
- Higp hoi SXKDDVN;
- Cong théng tin dién tir Bo Y t6;

- Lvu: VT, PC, QLD (2 bén). &




Phu lucl

HUONG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PE XAC PINH CHAT LUQNG
(Kém theo Théng tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018
ciia By truong B Y té)

1. Trinh tr ldy miu va cic thao tic liy méu

1. Dung cu lay miu thudc, nguyén liéu lam thudc

Dung cu 1y miu, d6 dung miu pha1 duge 1am bang vit liéu tro, sach
thich hop vm dic diém cua timg loal mau, dam bao khong_lam anh huong dén
' chat lugng mAu, khéng dua tap chét vao mAu gay 6 nhiém, nhiém chéo dbi véi
mau ciing nhu phai dim béo an toan cho ngudi 14y mau (Tham khio Muyc III).

2. Lirgng miu cin Iay

2.1. Luqng mau cén 14y dé phan tich va dé luu dugc tinh todn tuy thudc
vao yéu céu kiém tra, tiéu chuan chit lugng thudc, nguyén heu lam thudc &p
dung, phuong phap thir cua mau nhung it nhét phai di cho ba 14n phan tich hogic
phai da dé thuc hién cac phép thir ddm bao thu dugc két qua chinh x4c va tin
cay.

2.2 Thong thudong, mdi 16 san xuit dugc 1y hai mau (mot mau phan tich
va moét mau lru tai co quan kiém nghxem) Truong hop cin thiét, s6 miu phan
tich va mau luru c6 thé nhidu hon hai ¢ du gui kiém nghiém va luu & céc co
quan, tb chirc c6 lién quan.

3. Thao tac ldy miu

3.1. Nguyén tic 14y mau:

- Tuy theo muc dich kiém tra va theo ting loai san pham, ngudi 14y miu
quyet dinh lua chon phuong phéap 14y méu thich hop.

Qua trinh 14y mAu phai dugc gidm sat va duge ghi chép lai ddy du. Tht
ca chc diu hidu khéng dong nhét, hu hong cia thudc va hao hi hao quan déu
phai dugc ghi chép lai.

- Quy trinh 14y mAu phai dam bao sao cho c6 the kip thoi phat hién tinh
khong ddng nhit cia thube trong timg don vi liy mau va ciia ca 16 thude. Cac
diu hiéu khéng dong nhét bao gom su khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hodc
mau sc cla cac tiéu phan chét rin 0 dang két tinh, dang hat hodc dang bot; lop
vo &m ciia cac chét hut co tinh hut am, sy lang dong céac dugc chét & dang ran
trong thubc dang chét 16ng ho#ic ban rén; su tach 16p cua thudc dang chit long.

- Khéng trén 14n, phéi hop cac méau dugc 14y tir céc phén cé déu hiéu khéc
nhau, tir cac bao bi co nghi ngo chét lugng cua 16 thudc, vi su tron lan nay lam
che khuét cac diu h1eu tap nhiém, ham lugng thip hodc cac vén dé& chit lugng
khac. Phai tao thinh mAu riéng biét tir cac phén, cac bao bi nay.
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- Péi véi thanh pham thuoc, quy trinh 14y mAu can tinh dén cic phép thir
chinh thirc va phép thir bd sung dbi véi timg dang thuoc (vi du: thubc vién nén,
hodc thuéc tiém truyén...). Cac phép thir bd sung bao gom céc phép thir dé xac
dinh thudc gia mao, thudc bj pha tron, thudc thém cic chét khéng dugc phép.

- Khéng nén tron lai thudc di ldy ra khéi bao bi tryc tiép véi thudc con
trong bao bi.

3.2. Trinh ty ldy miu

- Kiém tra tmh trang vit ly ctia 16 hang: phén tach theo timg loai san phim
va timg 16 san xuét, m&i 16 lai tach neng cac thung hang cé dAu hiéu bi hu hai,
khong dam bao v¢ sinh dé kiém tra, lay miu riéng. Loai bo cdc don vj bao gdi
khong cé nhan. -

- Tir 16 san phim l4y ra cac don vi ldy miu, mé cac bao goi dé lay céc
mau ban dau va lam kin ngay lai cac bao gon da dugc lay mau S6 lugng nguyén
liéu trong mAu ban du dugc tinh toan du dé chudn bj miu tiép sau.

- Trén déu cic miu ban diu thanh nhimg mAu riéng cia timg don vi lay
mau.

- Tron du céc mAu riéng thanh mot mau chung.

- Tao mAu cudi ciing: Tir miu chung lay ra céc pha“m béng nhau tao thanh
mau cudi ciing gém méu phan tich va miu luu.

3.3. Cac miu phan tich va mau lwu phai duge cho vao d6 dung, han km va
dan nhan. Nhan cua db dyng miu phai gh1 ro tén thudc, ten nha san xuat ky
hiéu 16 san xuat han dung, so thiing da 14y miu, noi 1y mAu, sb luqng méu di
lay (neu méau 1y 13 nguyén liéu thube gy nghién, hudng than, tién chét dung
lam thuoc va nguyen lidu thudc phéng xa so lugng cén pha1 ghx bing chil), ngay
14y mAu, cac diéu kién bao quan phi hgp v6i bién ban 14y mAu.

3.4. Sau khi lay miu xong, cac thanh vién tham g1a 14y mAu phai niém
phong riéng biét mAu phén tich va mau lru dé dam bao mau dugc an toan trong
qua trinh vén chuyén tir noi lay mau dén noi glao mau. Trén niém phong cua
mau phai ghi rd ngay thang 1y mu va cé it nhét chit ky cla ngudi 14y méu va
dai dién co s& dugc 1y miu.

Trong trudng hop cén thxet phan con lai sau khi lay miu ciing phéi niém
phong dé @& phong sy trao miu thudc, nguyén liéu lam thuéc.

3.5. Lap bién ban ldy mau: bién ban ldy mau phai glu rd sb 16, ngay 1y
miu, dia diém 14y miu, céc diéu kién bao quan, ghl chep vé bét cir nhan xét ndo
khac lién quan va nhu'ng bét thudng cia qué trinh lay mau, ¢b it nhit tén va chit
ky cia ngudi 14y miu va dai dién co s& duge 1y miu.

Trong trudng hgp doan kidm tra chit lugng tién hanh 14y mau thi phai c6
thém chir ky cia Truéng doan kiém tra.
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Trong truong hop dai di¢n co s& dugc 14y miu khong ky bién ban, thi
bién ban c6 chir ky cia ngudi Jiy miu va nguoi chimg kién.

] Bién ban phéi lam thanh it nhét ba ban: mét ban luu tai co s& dugc lay
mau, mot ban hru & co quan kiém nghiém, mdt ban luu tai co quan quén ly,
kiém tra chat lugng thuoc.

4. LAy miu nguyén li¢u lam thuéc

4.1. Truc‘mg hop nguyén liéu chi c6 mét bao goi:

a) Ly mau nguyén liéu dang rin: Lay miu ban diu & céc vi tri khic nhau
cua thing hang (phia trén, gitra va day) Neu cdc mAu ban dau khong c6 cac ddu
hiéu cdm quan khéc nhau thi trén déu cic miu ban dAu thanh mAu riéng.

b) Lay méu nguyén 11¢u dang long hoéc ban rén: Néu khong dong déu thi
phan tron déu trudce k}u lay mau Vi du néu ché phim long phan 16p phai khudy
déu truéce khi 14y miu, hoic néu cb cdn lang trong chét long pha1 lam tan can
ling hodc phén tén déu trudc khi ldy miu bang céach co thé 1am &m hodic khudy
tron déu.

4.2. Trudng hop 16 nguyén h@u ¢6 nhiéu bao goi:

Tuy theo muc dich cia 14y miu klem tra, mirc 46 dong nhét va chit lugng
cia 16 thuéc ma chon phuong 4n l4y mAu thich hgp theo quy dinh tai Muc I,
khoan 9 cua Phu luc nay.

5. LAy miu ban thanh pham chua déng goi

Cac san pham loai nay 1a thudc bot, thudc nuée, siro thubc, thudc m8,
thuc cém, thubc vién, thude tlem chira trong cac bao goi lon dé chuyén dén
co s& dong gbi 1é. Mbi 16 san xuit dugc 14y miu theo cach sau:

1. Néu 16 san pham chi c6 1 - 2 bao g6, thi m& ca hai bao g6i. Néu 16 sén
phém c6 tir 3 bao goi tror 1én thi m& ba bao géi. Ly it nhét 3 miu ban diu & cic
vi tri khac nhau cua mdi bao goi.

2. Tron cac mau ban diu lai thanh méu chung rdi tao mau cudi cliing gbm
mau phén tich va mAu luu.

6. Ly miu vit liéu bao géi

La“'ly mau vat liéu bao géi thyc hién theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 cua
Phu luc nay.

7. Liy méu thuc thanh phim

7.1. LAy méu thuc thanh phim d2 kiém tra ho#c giam sat chét lugng:

a) Viéc 1iy méu theo nguyén thc 1y miu ngau nhién va phai liy mau &
nhimg vi tri khac nhau cta 15 hang.

b) Can cir tiéu chuén chat lugng thudc, sb lugng thubc dugc 1ay $a0 cho
da dé thir nghiém va luu mau. Trudng hop khdng c6 du théng tin dé tinh toén
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chiPh >5éc §6 lugng thudc can léy, tham khao sb lugng thudc thanh pha‘im t6i
thi€u can lay theo quy dinh tai Muc V cua Phy luc nay.

¢) Trinh ty léy mau duoc thyc hién trén co s& hudng din tai Muc II cta
Phu luc nay.

7.2 Lay mAu ¢ kiém tra cam quan khi nhap thudc: sé lugng miu ldy dé

kiém tra cam quan theo quy dinh tai Myc IV cia Phu luc nay.
8. LAy miu dwgc liéu

Duoc 11¢u hodc dugc liéu da du'qc ché bién mét phém ké ca ddng vat, thuc
vét (cdy thudc da 1am khé va cac pha.n cua cdy) va khoang chét, dugc coi nhu

nguyén liéu khong déng déu, ldy miu theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so dor
cua Phu luc nay.

9. So @6 lay m3u nguyén liéu ban dau va vit liéu bao géi

9.1. Trudce khi thuc hién viéc 1dy méu, ngudi }éy m‘ezlu phai kiém tra tinh
nguyén ven, mic d% hu hong cua thung dung, su dong déu cua san pham bén
trong cua moi don vi lay mau.

9.2. Viéc ldy miu c6 thé dugc thuc hién theo mét trong ba so db 14y mau
ghi tai Bang 1 dudi day.

Bang 1: Cac gié tri n, p ho#c r cho N don vi bao goi

Gia trin, GiatriN
pr Soddn So do p Sodor
2 Téi 3 Téi 25 Téi 2
3 4-6 25 - 56 3-4
4 7-13 57 -100 5-7
5 14 - 20 101 - 156 8-11
6 21-30 157 - 225 12-16
7 31-42 17 - 22
8 43 - 56 23-28
9 57-72 29 -36
10 73-90 37 - 44
a) So dd n

Sur dung “Sg d6 n” trong truong hop 16 nguyén ligu can lay mau dugc coi
la dong nhét va dugc cung cip tir mot ngudn xéc dinh. C6 thé 14y mau tir bat ky
phin nio trong thung nguyén liéu (thuomg tir 16p trén cung). “So d6 n” dya trén
cong thuc n=1+ JN, véi N la sé don vj bao géi cua 16 hang. Sé do'n vi lay
mau téi thidu n cé duge bing cach 1am tron don gian. Tir n don vi 14y miu dugc
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chon ngau nhlen liy ra cic miu ban d4u, dung trong cac do dung miu riéng
biét. Néu cdc mau ban diu ldy duqc khong c6 ngh1 ngo gl vé cam quan va dinh
tmh cac miu ban dau dugc tron déu thanh miu riéng, miu chung dé chia thanh
mAu phan tich va miu luu theo trinh ty chung.

b) So d6 p

Sur dung “so d6 p” trong trudng hop 16 nguyen 11¢u dugc xem la dong
nhét, tir mjt nguon xac dinh va muc dich chmh 1a dé kiém tra dinh tinh. “So dd
p” dua vao cong thacp=0 AJN , véi N 12 s6 don vi bao g01 cua 16 hang. G1a tri
p c6 dugc bang cach lam tron 1én dén sb nguyén 16n nhét tiép theo. Cac miu ban
déu duqc lay tu moi trong s6 N don vi bao g01 cua 16 hang va du'qc dyng trong
céc db dung mau riéng biét. Cac mau ban d4u nay dugc kiém tra v& cam quan,
dinh tinh. Néu ket qua phu hop, p mau chung dugc tao thanh bang cach tron 14n
thich hop cac miu ban d4u dé luu ho#c phin tich (néu cin thiét).

c)Sodor

Su dung ‘so 46 r” khi 16 nguyén liéu bj nghi ngo 1a khong ddng nhét
va/hoic tiép nhan tir ngudn khong xac dinh, dugc liéu hay cac nguyén li€u ban
d4u 14 dugc liéu da dugc ché bién mét phan So 46 nay dya trén cong thic r =
1,5VN, véi N 1a s6 don vi bao g01 cua 16 san phim. Gi trj r thu dugc béng cach
lam tron t&i s6 nguyén 16n nhét tiép theo.

Céac mAu ban dau duoc lay tir mbi trong s6 N don vi bao g01 va dugc dung
trong cac a5 dung mau riéng biét. Céc miu ban. diu nay dugc kiém tra cam quan
va dinh tinh. Néu két qua phu hop, lya chon ngau nhién r mau dé thuc hién kiém
nghiém riéng ré. Neu két qua kiém nghiém dbng nhit, cac mau luu c6 thé dugce
gop lai thanh 01 mAu luu.

9.3. Liy miu nguyén liéu ban dAu dé dinh tinh dbi véi céc co sO san xuat
khong ap dung cac so dd trén ma theo nguyen tic “Thyc hanh tot sin xuét
thuéc” theo khuyén céo cua T4 chirc Y té thé giéi (GMP-WHO).

IL. Cac budc thuc hién liy miu

1. Cac ché phim long cho dong goéi

Cc bude cin duge xem xét khi 14y mau cic ché phim long ch&r dong gbi
nhu sau:

- Poc va hiéu cac khuyén cao than trong dé dam bao an toan khi cip phat
nguyén liu.

- Tap trung cac thiét bj 14y mau can thiét (ong lay mAu hay binh lay mau
c6 thé can duoc weighted samplmg, céc binh dung mau 14y va nhn) va kiém tra
dé dam bao tat ca nhimg dung cu cn thiét déu sach.

- Xéc dinh vi tri cua 16.

- Kim tra c4c 46 dung xem c6 diu hiéu 6 nhiém 16 hay khong. Ghi lai bt
cir diém nghi ngd nao.




6

- Kiém tra cac nhén dé phat hién nhing khac biét rd rang va nhimng diu
hiéu thay dbi, ké ca tiy xoa va ghi nhin nhim. Ghi lai bét cir diém nghi ng& ndo.

~ -Tim hiéu va 1am rd céc ngudn gdc gay sai sot vi bét ky ly do gi truéc khi
tién hanh.
- ChQn ong léy miu ché phim léng c6 c& va miéng phi hop véi d6 nhot
cia ché pham long cn lay mau.
- Liy miu ché pham long, hon dich hay nhil tuong (da dugc khudy déu,

néu thich hop) bing céch an tir tir éng 1y miu dé mé vao ché phim long theo
phuong théng du'ng sao cho ldy duqc san pham tir mbi 1ép.

- Déng chit ong mau, rit 6ng miu ra khoi ché phim long va dé cho che
phim dinh bén ngoai ong dugc réc het Chuyén toan by miu da 14y trong éng
sang mot binh dyng mAu sach v c6 dan nhan.

- Lip lai céc budc trén cho dén khi 14y ¢i miu @& phén tich va dé Iuu.

- Niém phong binh dung mau.

- Niém phong lai thing san phim vira 14y miu va dén nhan “dé 14y mau”.

- Lam sach va kho bng 14y mAu, luu y nhiing thén trong vé an toan.

- Tiép tuc l4y miu & nhimg thung sin phém khéc theo cach tuong tu cac
budc & trén.

- Lam sach 6ng lay mau béng quy trinh 1am sach d2 quy dinh.

- Chuyen cic mau phén tich tdi phong kiém nghiém va cac méu luu den
kho lwu miu. Béo céo lai bat ctr dlem nghi ngd ndo lién quan téi viéc 14y mau
ma ngudi phén tich va thanh tra vién cén hru y.

- Klem tra gidy chimg nhén phan tich cia nha cung cip so véi céc tiéu
chuin, néu cé.

2. Nguyén li¢u ban dau dang bt

Céc budc cén thyc hién khi iy mau nguyén ligu ban ddu dang bot
nhu sau:

- Poc va hiéu céc luu y thén trong cin thyuc hién dé dam bao an toan khi
xu ly nguyén ligu.

- Tap hop cac thiét bi 14y miu (xién 14y miu, bmh dung miu liy v nhén)
va kiém tra xem tit ca c6 sach hay khong

- Xac dinh d¢t hang va dém sb thung

- Kiém tra tit ca cac thung xem cé gi khic va c6 d4u hiéu bi hu hong
khéng. Ghi lai bét cir diém nghi ngd nao.

- Kiém tra tit ca cac nhan xem c6 khac hay c6 diu hiéu thay d6i ndo
khong, ké ca tiy xda va ghi nhim nhin. Ghi lai bét cir diém nghi ngd nao.
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- Tach c4c thing bj hu héng va nhimg thing ma san pham bén trong nghi
bi péng dé kiém tra riéng. Sau d6 nhimg thing nay phai dugc d& cip hay bi tir
choi.

- Tach riéng cac thiing c6 s6 16 khéc va xir 1y riéng.

- Panh s6 nhimg thing con lai.

- Chon so d6 14y méu thich hop (n, p hoic r).

- Chon nhimng thing cin liy miu theo yéu ciu cia so d6 d3 duogc chon
(diing bang sé ngiu nhién, v& so dd 16 hay dung danh sb ngdu nhién).

- M&i l3n m& mot thing va kiém tra san phim bén trong. Ghi lai néu c6
khéc biét.

- Chon xién ldy mau thich hgp va sach, xién (véi cira 14y mu déngkin)
vao bét thudc sao cho diu xién cham day thing.

- M& cira dé iy bot thude vao cac khoang xién, sau d6 dong lai

’ - Rut xién ra khoi thjmg dung miu va chuyén xién di chira bot thudc duoc
lay sang mdt binh dyng mau di dan nhan

- Lap lai cdc budc trén cho dén khi liy du vat liéu dé phan tich va luu.

- Niém phong binh dyng miu lay.

- Niém phong lai thing sén phém vira 14y miu v dén nhin c6 ghi “da lay
mau”.

- Lau sach xién 14y mAu néu cin, cha y nhimg thén trong vé an toan, trudc
khi 14y méu céc thiing khéc.

- Lap lai cac budc nhur trén véi méi thung da chon.

- Lau sach xién lay mau diing quy trinh lam sach d quy dinh.

- Chuyen cac miu phan tich t61 phong kiém nghiém va cac mau Iwu dén
kho luu méu. Béo cdo lai bat cir nghi ngd nao lién quan téi ldy miu ma ngudi
phén tich va thanh tra vién cén luu y.

- Kiém tra gidy chimg nh4n phén tich ciia nha cung cdp so vdi cac tiéu
chuan, néu co.
3. Nguyén liéu bao géi

Cac budc cin xem xét thuc hién khi 1dy mAu nguyén liéu déng goi nhu
sau:

- Kiém tra dot hang so véi hd so lién quan.

- Kiém tra cac thing trung chuyén theo cac chi tiét sau va béo céo bit cir
su chénh léch nao néu cin:

+ X4c dinh cac thong tin dung;

+ Niém phong con nguyén ven, néu cé niém phong;

+ Khéng bi hu hong.
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- Liy mAu cén thiét tir 6 thing nguyén ligu theo yéu cdu, dic biét luu y
dén nhimg quy dinh vé |4y miu nguyén li¢u déng géi & Muc I, khoan 9 cia Phy
luc nay.

- Pua mu da 14y vao cic d6 dyng miu thich hgp.
- Danh d4u céc thing nguyén liéu di dugc 1dy miu.
- Luu y bt ky tinh huéng dic biét nao Xy ra trong qué trinh ldy miu (vi

du: hang kém chét lugng hay cac thanh phan bj hu hai). Bdo cao nhiing bét
thudng quan sat dugc.

- Chuyén tit ca céc pa-lét hay thing nguyén liéu da 1y méu khoi khu vyc
14y miu clng véi toan bd hd so.

- Kiém tra gidy chimg nhan phén tich cta nha cung clp so véi céc tiéu
chuin, néu co.
4. Thubc thanh phim

Khi 14y m&u thanh phim cén can nhac cic budc sau:

- X4c dinh sb pa-1ét cho mbi 16 trong dot hang.

- Tinh toén sé pa-lét dya theo s don vi 14y mAu dé kiém tra miu bang
cam quan quy dinh:

+ Kiém tra diéu kién ctia pa-1ét va bao bi vé tinh toan ven clia nguyén li¢u
dong goi bén ngoai.

+ Kiém tra phia ngoai ciia hang hoa trén céc pa-1ét xem c6 sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhén trén céc pa-1ét c6 phi hgp véi danh muc hang
héa dong goi khong.

+ Pém, phan loai va ghi chép céc sai sét.

- Tinh téng sb géi (hop) dung hang vén chuyén trén sb pa-lét hién c6 va
x4c minh tong s6 cin clr vao danh muc dong géi hang.

- Kiém tra céc goi (hop) hing van chuyén (don vi déng géi trung gian) tir

s0 pa-l1ét da chon:

+ Kiém tra xem nguyén liéu déng goéi cua cac hjp dyng hang cO con
nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem cac hdp c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhén trén céc hdp c6 bj hu hong khong.

+ Kiém tra céc hop xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhan xem c6 15i chinh ta khéng.

+ Kiém tra ngay san xuét va han diing trén céc nhan.

+ Pém, phan loai va ghi chép céc sai sét.

- Kiém tra bang cam quan cic don vj dong goi cudi cung tir cac don vi
déng goi trung gian:
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+ Kiém tra xem vat liéu déng goéi ciia cac don vi dong goéi cudi cung c6
cdn nguyén ven khdng.

+ Kiém tra xem cac géi hang c6 sach khéng.

+ Kiém tra hinh dang va mau sic cta cac géi hang.

+ Kiém tra xem nhin trén c4c géi hang cé bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac géi xem c6 hur hong gi khéng.

+ Kiém tra cdc nhan xem c6 16i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngdy san xuét va han ding trén céc nhén.

+ Dém, phén loai va ghi chép s6 16i.

- Tur so g01 hang dugc chQn dyra theo teu chuin chit lugng, bing phuong
phap lay mau ngau nhién, tinh s§ goéi hang can kiém tra ly hoc, héa hoc va sb
lwgng can cho miu hru.

- I'(iém tra gidy xdc nhan phan tich cia nha cung cip so véi céc tiéu
chuén, néu co.
IIL. Cic loai dung cu ldy miu

e i

Hinh 1. Céc loai xéng 14y mu ché phim rén

Hinh 2. Tuyp |4y mu ché phdm long va ché phim bdi ngoai da

S Tuyp lay miu

than tron
Tuyp trong
Tuyp ngoai

(i)

(i) L3 thu thap mau
Hinh 3. Ly mAu tir cac d dyng nguyén liéu rén sau long
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(i) Tuyp lay mau than tron (Hinh 3.i): gbm mét dng réng véi mét thanh
bén trong cé mdt diu nhon dé choc dugc vao bt & mot vi tri km Péu cua thanh
bén trong thudng nhon dé it anh huong tGi lop bot. Mét s6 loai c6 khoa cho
phép udc lugng mau lay & mirc cAn thiét, nén s& giam dugc chénh léch vé khéi
lugng gitra cac mau lay

(11) Tuyp lay mAau kép: (Hinh 3.ii): gdm hai ong déng tam, éng ben trong
lam bang vit ll(;ll cing trir cic khoang dyng ma miu dugc lay vao do, éng bén
ngoa1 rong c6 16 hong c6 thé khép véi cac khoang dung mau & bng bén trong,
dAu nhon dé giam thiéu tinh trang 1am v& déi vai 16p bét.

Chu y: Khi dua dung cu nay vac mot hén hop bét tinh s& 1am xdo tron hén
hop bdt, lam di chuyén bot thudc tir cac 16p trén xuong cac 16p dudi. Mirc do
x40 tron tuy thudc vio dfng tac dua dung cy theo kiéu dua tir tlr hay gidt cuc
hay xody. Do d6 cn bd phai dugc dio tao sir dung ky thuat thich hop.

Géc dua dung cu vao kh01 bot thudc ciing cb thé anh hudng t&1 mau lay
duge. Néu dua dl,mg cu ldy miu vao kho1 bt thube theo phuong Lhang dung thi
c6 thé 14y dugc mau véi kich thudce tiéu phan khéc so vdi nhimg mau liy dugc
khi dung cung dung cu d6 nhung dugc dua vao khéi b6t theo mdt goc nhon.
Ngoai ra, méu lay dugc ciing bi anh hudng bdi vi tri cia buong dung miu cua
dung cu liy miu so véi khéi bot thudc (tirc 1a budng dung mau & vi tri dinh, day
ho#c & giita ctia dung cu 14y mau).

Miu 14y dugc ciing bi anh hué'ng bdi do day (do sau) cua bao bi dung
thuéc, do bt nguyen liéu thudc bi day vao cac buong dung mau béi lyc nén tinh
ciia khéi bt thudc. Lyc nén & dudi day cta thung lén lon hon nhiéu S0 véi luc
nén ¢ lop gilta hay & trén cung Do viy, voi cung mot dung cu lay mau, c6 kha
ning ly dugc céc phin ciia miu c6 kich thuéc tiéu phan bt thuc khac nhau &
16p trén va 16p ddy cua khéi bt thudc tinh.

.

Day c6 danh diu
khoang cach
Dung cu léy
o %/ mAu
Noi dyng miu
lay duogc
D

- Can
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Hinh 4. Dyng cu ldy miu cé thé can dugc (weighted container)
Liy mAu tir cic bé chira va thung chira 16m thi dung loai dung cu 14y méu
co thé can dugc. D6 dung nay dugc thiét ké sao cho c6 thé m& ra & mot d¢ sdu

cin thiét. Cc diém danh diu trén diy dugc ding dé x4c dinh khi ndo thi dung
cu dung t6i 46 sau phu hop.

A

_@‘ =~ i
B

O o e
C

—
D

Hinh 5. Cac loai xién ldy m3u don gian
A: Xién l4y miu déng, dugc sir dung 14y mAu c6 kich thudc hat I6n nhu

B: Xién liy mu déng, dugc sir dung 1ay méu c6 kich thuéc hat nhé
C: Xién liy miu m&
D: Xién liy mAu hai tuyp

Cac loai xién dé 14y mau tu cac tui san pham, dé d& dang dra dung cu lay
m3u vao tii san phim xién lay mau thudng cé hinh vét thon, dudng kinh ngoai
khoang 12 mm, nhung c6 thé t&i 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

Iv. S‘(‘) don vi bao goéi thwong phim ciia thuéc thanh phim cin ldy aé kiém
tra bing cam quan (ISO 2859-1)

Co 16 S& dom vi bao géi thirong pham

S6 don vj bao g6i thwong pham/Id cin 4y cho mdt miu kiem tra
Tix 2 dén 8 2
9-15 3
16 - 25 5
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Cé 16 So dom vj bao g6i thwong pham
S6 don vij bao géi thwong phim/16 cin 14y cho mt miu kiém tra
26-50 8
51-90 13
9] - 150 20
151 - 280 32
281 - 500 50
501-1200 80
1201 - 3200 125
3201 - 10000 200
10001 - 35000 315
35001 - 150000 500
150001 - 500000 600
500001 trd 1én 1250

V. Co s6 miu lay aé kiém tra chit lugng
S6 m%‘iu thlg(‘)c, nguyén li¢u lam thubc duge 14y dé kiém tra chit luong
(chua bao gom mau dé luu) dugc quy dinh nhu sau:

STT Dang bao ché Chiing logi, quy céch Sé lvgng
1 | Thuéc vién nén, vién | 1 hoat chét 80 vién
nang, vién bao > 2 hoat chét 120 vién
2 | Thubc nudc > 100 ml 20 chai (o)
10 - 100 ml 30 chai (l9)
5ml - 10ml 50 chai (Io)
<5ml 100 chai (lo)
3 | Com, bot Péng géi theo don vj don liéu ~ 100 gam
hoic da liéu
Hoan cimng, hoan mém |>0,5 g/vién 120 vién
0,1-0,5 g/vién 200 vién
<0, g/vién 500 vién
4 | Ruou thudc <650 ml 7 chai
> 650 ml 5 chai
5 | Dich truyén >250 ml 20 chai
100 ml - 250 ml 25 chai
<100 ml 50 chai
Ong tiém 1ml 150 éng




13

STT Dang bao ché Chiing loai, quy cich S6 lrgng
22 ml 120 éng
Nudrc cit tiém 2 ml 250 bng
Sml 100 éng
10 ml 80 dng
6 | Thuc nhé mit <2ml/100mg 100 19 (tuyp)
> 2ml/100mg 80 lo (tuyp)
7 | Thubc md, kem, gel | < 100mg 30 lg (tuyp)
ding ngodi > 100mg 40 lo (tuyp)
8 | Thudc bt tiém <100 mg 150 lo
100 - 450 mg 120 lo
> 450 mg 100 lo
9 |Déuxoa 1-2ml 30 lo
>5ml 20 1o
10 | Cao thubc Céc loai ~100g
11 | Dugc liéu Chira tinh diu 250 g
Khéng chira tinh diu 100 g
12 | Tinh du Céc loai 150 ml
13 | Véc xin, sinh phim Céc loai Theo quy dinh cua nha
san xuat
14 | Nguyén liéu Nguyén liéu quy 20g
Nguyén liéu khang sinh 50g
Nguyén li¢u thubc gy nghién, 10g
hudéng thén, tién chat
Nguyén li¢u thudng 100 g
Nhyra hat 200g
15 | Day truyén dich Céc loai 30 b
16 | Ong thuy tinh rong 2ml 500 bng
>5ml 300 8ng
17 | Chai dung dich truyén | Céc loai 10 chai




Phu Iyc II

XAC PINH MUC PQ VI PHAM VA KET LUAN CAC TRUONG HQP
THUOC PHAI THU HOI

(Kém theo Thong tu 56 11/2018/TT-BYT ngay 04 thdang 5 ndm 2018
cua Bg trudng B6 Y té)

I. Thudc vi pham mirc a9 1: 12 thubc vi pham c6 nguy co giy tén hai
nghiém trong d6i vai sitc khoe hodc anh huéng dén tinh mang cia nguoi st
dung, thudc mdt trong cac trudng hop sau day:

1. Thubc gia, thudc nhap 14y, thudc khéng rd ngudn gbc, xuit x1;

2. Thudc cé chira cdc chét bj cAm sir dung trong san xuit thubc;

3. Thubc thanh phdm dugc san Xuét tir nguyen liéu khong phai muc dich
dung cho ngudi hoic nguyén li¢u chua cé gidy phép sir dung trong sin xudt
thudc hodc thyc phim ding cho ngudi;

4. Thubc dugc san xuit tai co s& chua c6 gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh;

5. Thubc tiém, tiém truyén khong c6 bing chimg da dugc kiém tra cht
lugng trong qua trinh san xuét va trude khi xudt xuéng;

6. Thudc c6 thong béo thu hdi khin cip ciia co quan nha nudc c6 thim
quyén nudc ngoai;

7. Thudc c6 két luan khéng bao dam yéu cAu vé an toan ciia co quan nha
nuée co thdm quyén;

8. Thubc nhm I4n hoat chit;

9. Thudc nhdm 14n ham lugng co thé gay hau qua nghiém trong;

10. Thuéc tiém truyén khéng dat chi tiéu vo trung hodc khong dal chi iéu
chét gay s6t hodc chi tiéu ndi ddc td;

11. Thudc tiém khong vé tring;

12. Thubc ghi nhan khéng ding vé& ham lugng, dudng ding, liéu ding d6i
véi thubc co chita hoat chét c6 hoat tinh manh, giéi han an toan nho.

II. Thudc vi pham mirc d§ 2: 12 thudc c6 bing chimg khéng bao dam diy
du hiéu qua diéu tri hodc cé nguy co khong an toan cho nguoi sur dyng nhung
chua dén mirc gy tén hai nghiém trong dbi voi strc khoe hodc chua dnh huéng
dén tinh mang ctia ngudi sir dung, thuc mét trong cac trudong hop sau day:

1. Thudc c6 két ludn kh(“mg bao dam yéu ciu vé hiéu qua didu tri cua co
quan nha nudc ¢ thim quyen

2. Thubc dugc san xuit tir nguyén liéu khong dat tiéu chuin chét lugng;
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3.' Thuéc khdng c6 bing chimg da dugc kiém tra chét luong trong qua trinh
san xut va trude khi xuit xudng (trir truong hop quy dinh tai khoan 5 Muyc II);

4. Thubc khong cé gidy ding ky luu hanh hodc chua dugc phép nhép khiu;

5. Thubc c6 gidy ding ky luu hanh dugc cip dua trén hd so gia mao theo
két luin cia co quan c6 thim quyén;

6. Thudc thanh phim dugc san Xuét tir nguyen litu 1am thudc da hét han
dung ho#c nguyén liéu di c6 thong béo thu hdi cia co quan nha nuéc co thim
quyén hogc nguyén heu khéng c6 ngudn goc hop phép (nhép 14u, co s& sin xudt
nguyén li¢u chua cé gidy chimg nhén 4 diéu kién kinh doanh dugc);

7. Thudc duge san xudt tai co so san xuét trong thdi gian dinh chi hoat
dong hodc trong thoi gian bi tudc quyén st dung gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc;

8. Thudc c6 ham lugng nim ngoai muc gidi han 5% so véi gidi han quy
dinh tai hd su ding ky;

9. Thudc cé nhim 1An hoat chét (trir truomg hep dugc danh gié vi pham ¢
mirc d6 1);

10. Thudc khong dat tiéu chuin chét lugng vé d§ nhiém khuén (trir cac
trudng hop quy dinh tai khoan 10 va khoan 11 Muc IT);

11. Thubc tiém, thubc tiém truyen khong dat tiéu chuin chit luong vé db
trong, tap chét, tiéu phan nhin thiy hoic tiéu phan khong nhin thdy béng mit
thuong;

12. Thubc vién khong dat tiéu chuén chit lugng vé dd tan rd ma thoi gian
tan rd trong méi truong acid kéo dai hon 02 (hai) gio (trlr thudc vién tan rd trong
rudt);

13. Thudc vién tan ré trong rut chira hoat chit khong bén hojic gy kich
ing trong da day khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu do rd trong moi
truong acid hogc chi ti€u d6 hoa tan trong moi trudng acid;

14. Thudc tiém dang 1ong co thé tich nho hon 75% so véi thé tich trén
nhan,;

15. Thubc tiém bdt co khéi lugng thubc nhé hon 75% so véi khéi lugng
trén nhén;

16. Thudc vién c6 do hoa tan trung binh nho hcm 50% so vdi mirc chat
lugng quy dinh trong tiéu chuin chét lugng;

17. Thudc khéng dat tiéu chuén chét lugng vé tap chit lién quan,

18. Thudc tiém, tiém truyén khéng dat tiéu chuin chit lugng vé do pH;

19. Thubc vién giai phéng kéo dai, gidi phong bién d6i khong dat tiéu
chuin chét lugng vé chi tiéu d§ hoa tan;
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20. Thuéc khéng dat tiéu chudn chét lugng vé d6 ling ctia hdn dich, nhil
dich tiém;

‘ 2}. T}’m(")c bi thu hdi bdi co quan quan ly nudc ngodi, trir trudng hop thu
hdi khan cip, va dugc kiém tra c6 nhap khiu vao Viét Nam;

22. Thubc khong ding ching loai do nhdm 1An trong san xuét, d4n nhan;
thu'(‘)c c6 nhan ghi khéng ding dudng ding, lidu ding, ham lugng, ndng dd hoat
ché, cong dung (nhung khéng thudc trudmg hop quy dinh tai myc I);

23. Thudc san xuét, nhip khiu khéng ding hd so ding ky hoic gidy phép
nhap khiu;

24. Thue c6 chira cac chét ¢ ham luong, ndng do vugt qua gidi han cho
phép. )

IIL. Thudc vi pham mirc 4§ 3: 12 thudc khong thudc trudng hQ’p quy dinh
tai muyc I, II ma do cac nguyén nhan khéc nhung khéng anh huéng dén hiéu qua
didu tri va an toan khi sir dung, thuc mdt trong céc trudng hop sau day:

1'. Thubc k'ht‘)ng dat chét lugng vé chi tiéu cdm quan: bién dbi mau sic; tach
16p d6i voi thudc ma, kem gel;

2. Thubc khong dat chét lugng vé chi tiéu ty trong;

3. Thubc vién khong dat chét lugng vé chi tiéu chénh 1éch khdi lugng (khi
lugng trung binh vién);

4. Thudc kem, m& khong dat chét lugng vé chi tiéu chénh 1éch khéi luong;

5. Thudc tiém bot c6 khdi lugng 16n hon 75% so véi nhan nhung nho hon
gidi han tiéu chuén chit lugng da dang ky;

6. Thuéc vién giai phong trong da day khong dat tiéu chudn chét luong vé
d0 tan rd nhung thdi gian tan ré it hon 02 (hai) gid;

7. Thubc vién bao dudng, vién hoan cimg khong dat d tan rg;

8. Thudc vién khong dat tiéu chuén chét lugng vé d6 hoa tan (trir trudng
hop quy dinh tai khoan 17 Muc II);

9. Thudc vién khéng dat tiéu chuln chit lugng vé chi tiéu ham lugng hoat
chét nhung nim trong pham vi 5% so v&i gii han quy dinh tai hd SO dang ky;

10. Thudc vién dugc liéu khdng dat tiéu chudn chét lugng vé tap chét, d6
am;

11. Thudc vién tin duoc, thudc tiém bot, thudc tiém dong khd khong dat
tiéu chuén chét lugng vé 45 Am;

12. Thuéc dang l1éng khéng dat tiéu chuén chét luong vé 46 pH (trir trudng
hop quy dinh tai mirc d 2);

13. Thudc nuéc udng khong dat tiéu chuin chit lugng vé 46 ling can;
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14. Thudc nuéc udng, thubc nuéc ding ngoai khéng dat tiéu chuin chit
lugng vé thé tich;

15. Thudc tiém khéng dat tiéu chudn chét lugng vé thé tich nhung khéng
thép hon 75% so véi thé tich trén nhan ky;

16. Thudc tiém truyén khong dat tiéu chuin chit lugng vé thé tich;

17. Thuéc khong dap img day di yéu ciu vé ghi nhin, trir trudng hgp mic
do 1 va 2 néu trén;

18. Thudc cb vat liéu bao bi va dang déng gbi khong dap (mg yéu cau bao
quan; )

19. Thudc vi pham vé chi tiéu khéi lugng trung binh, thubc san xuit khong
diing véi hd so ding ky thubc: thay ddi khéi lugng vién, ty 1§ té dugc, loai t
dugc.

IV. Cac truomg hop vi pham khae: Cuc Quén ly Duge két luin mirc do
vi pham cta thudc sau khi cé y kién cia Hoi dng tu van cép gidy dang ky luu
hanh thuéc ciia Bo Y té. Y kién ctia Hoi ddng dugc xéc dinh trén co s& danh gia
nguy co anh huéng ciia thudc vi pham dén sirc khoe ciia ngudi sir dyng.




Phu lyc III: BIEU MAU

(Kém theo Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018
cua B trucng Bj Y té)

Miu sb 01: Bién ban liy miu thudc

Tén don vj chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé Déc 1ap - Twr do - Hanh phiic
............ , Ngay.......... thdng.......... ndm 20...

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQGNG

Gidy gidi thiéu hozic thé thanh tra (ghi 3 sb, ngdy, thang nim, tén co quan

T-15) LR
Ho tén, chitc vu, co quan cta nhitng ngudi tham gia 14y mAu:
| R USROS
2O PPUPPS PSP
K IO U PPS PSSP
Tén co s& duge lay mAu:.....veeeeereeeereeeiiiiiiiinnn,
Phin loai co s& dwgc 1Ay mau: .....ovveeeeeeennne.
Diachi: oo Pién thoai:..............
STT| Ténthudc, | L6SX, | Ponvi | S6 | Ténnha | Ténnhinhdp \Nhdnxét tinh
ndng d9, ham | ngay SX, | déng gdi | lugng | san xudt | khau(néula trang 16
hrong, s6 |handing | nhé nhdt | ldy |vadiachi| thuoc NK), nha thudc trude
ding ky phén phoi khi lay mau
Pidu kién bao quan khi JAy mAu: ....eeereeriiiiiie
Bién bén ndy dugc lim thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& duoc 14y mau, 01
ban luu tai co quan kiém nghiém, 01 ban lwu tai ...... (co quan quan ly, kiém tra
chat luong).
Ngudi ldy miu Pai dién co s& dwgc liy miu
(ky va ghi rd ho tén) (ky va ghi 18 ho tén)

00X 7
A\ Chimg thu: By Y té
) Ngay ky: 17/05/2018 17:16:40
S

et Hé thong VOffice B Y Té




MAu s6 02: Phiéu kiém nghi¢m

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé Pic ldp - Ty do - Hanh phiic
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:
M?3u dé kiém nghiém:

Co s& san xuét:

Co s& nhép khiu (dbi véi thudc nudc ngoedi):

S6 16: Ngay san xuét: Han dung:

S gidy ding ky ding ky luu hanh hojc sb gidy phép nhép khéu:

Noi 1y miu (giri mau):

Ngudi 1y méu (giri miu):

Yéu ciu kidm nghiém (ghi r3 ngi dung, s6, ngay, thang, ndm cia bién ban
ldy mdu hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan miu:

S6 dang ky kiém nghiém:

Nguoi giao miu: Ngudi nhin miu:

Tiéu chuén 4p dung:

Tinh trang mAu khi nhén v khi m& niém phong d¢ kiém nghiém:

Chi tiéu chit hrgng Yéu ciu chit Két qua va két luan
lrong
1.
2.
3...

Két ludn: (Ghi rd tinh trang L3 san phim dép tmg hay khdng dép (mg tiéu
chuén chét lugng; truong hop khong dép ing phai ghi 13 ly do khéng dat).

........ , ngay ... thang ... nam ......
Nguoi ding diu don vi
(ky tén, dong déu)




Miu sb 03: Phiéu phén tich

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co so& Péc ldp - Ty do - Hanh phiac
PHIEU PHAN TiCH
Sé:
Miu dé phan tich:

Co s¢ san xuat:
» ~ X Ko TR 4 ” e
Co s& nhap khau.(d0i vdi thuoc nudce ngodi):

S 16: Ngay sén xuét: Han dung:
Sé gidy ding ky luu hanh hodc sé gidy phép nhép khau:
Noi giri mau:

Ngudi giri miu:
Yéu ciu phén tich (ghi r6 néi dung, s6, ngay, thdang, ndm cua bién ban ldy
méu hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhdn miu:

Sé dang ky phén tich:

Ngudi giao mau: Ngudi nhin miu:
Tiéu chuén 4p dung:

Tinh trang mau khi nhén va khi mé niém phong dé phén tich:

Chi tiéu chét lrgng Yéu ciu chit Két qua
lrgng
1.
2.
3...

........ ,ngdy ... thang ... ndm ......
Nguoi ding dau dom vi
(ky tén, dong déu)




MZu sé 04: Bién ban thu hdi thudc

Tén don vj chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Dic Iip - Tr do - Hanh phiic
........ , Ngay thang ndm .....
BIEN BAN THU HOI THUOC

Chung t6i gbm (ghi 16 ho tén, chirc vu timg thanh vién):

1/ ettt ere e e s e st e s sae s e e e nensatsasebenres Teverreeseessetereesaesaessrensenes
2/ eeeeeeeesreeereee et it e s et e se e a et re e e Rt e et et e eraR s e b e R e e s b e e R RS s a e R bR e e R b et
3/ et e e te et b b e et s e et R e R e Re R e et e e e Rt e s e R et R RS s e Rt e R e e R s e be s R s s
BHUOC «vveeerreeeeennrirreeeciereeeenresaaeesstaessaesssnsnasssnrresassessessosssssnssssesssssessnsassssssssanassnasenn
dugc giao nhi¢m vy thu hdi thuéc khong dat chét lugng theo cong vin Y T
NgAy.... thang.... DAML... CUA .....cerivieiririctineneemese s e stssessses s sssssne st sssascsnsansseons
D4 tién hanh thu hdi i ...eecveeereecrieceereeenne. sb thudc sau:
S6 | Ténthubc,ndng | Ponvi | SOlugng | S616san | Donvisan | Ghichu
TT| 46, ham lugng thu hdi xufit xuét
Dai dién co s& Céc thanh vién Trudng bd phin thu hdi

noi thu hdi thubc




M3u sb 05: Bao céo thu hdi thude

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé Djc lip - Tu do - Hanh phiic

........ , Ngay thang nam .....
BAO CAO THU HOI THUOC

Thyc hién cong van sb... ngdy... théng... nim... ciia .... vé viée thu hdi thudc..., sb
ding ky..., s6 16 sin xuét..., ngdy sin xudt..., han dung... do ... sin xudt, ... nhip khéu (46
v6i thubc nhap khdu), ... (Tén co s&) xin béo céo két qua thu hdi thude nhur sau:
1. Thong tin vé 18 thudc bi thu hdi:

- Tén thudc, sb gidy ding ky luu hanh hofic sé gidy phép nhap khau, tén hoat cht,
ndng do/ham lugng, dang bao ché, sb 16, han ding, co s& san xuat/co s& nhdp khéu;

- Thoi gian xuét xwdng/nhap khéu;
2. Két qua thu hdi thude:
2.1. Két qua thu hbi thubc tir céc co s& kinh doanh dugc:

STT | Téncosokinh | Donvi | Sdlugng | Séluong | So6lugng | Ghicha
doanh d4 mua tinh dimua | duaralwu | thuhdi
thubc hanh
1
2
3.
Tong s0

2.2. Téng hop két qua thu hdi thubc:
- S6 lugng thubc d san xuét/nhap khéu;
- S6 luong thudc dwra ra hru hanh trén thj trudng;

- $6 lugng thudc da thu hdi.
Noinhgn: . , ngdy ... thang ... ndm ......
- Nhu trén; Thii truémg don vi

-Luu: ... (ky tén, déng déu)




Miu sb 06: Bién ban huy thuoc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi chi quan
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

Tén co sé
........ ,ngdy ...... thang ...... ndm .....
BIEN BAN HUY THUOC
‘Thyc hién quyét djnh sb............ ngay...thang.....NAM....CHA....rrrvereereerrerennnee vé viée
huy thuc khéng dat chit lugng, thubc qué han ding.
Hoém may, ngay .....thang....nam..... tai (tén dia diém huy thubc)............
Hsi ddng huy thubc dugc thanh 13p theo quyét dinh s ... ngdy ... thang..
nam ..... ca .....veeee. gbm c6:
L et etr s e es s ee s e bAoA ER OSSR RS RS e sttt
e ee e e et e et s e tr ettt AR e AR SRR et et s RA e
B et e ee et s e s et ete et e st s e AR R e R SR SRR R e AR s
da chimg kién va tién hanh huy cac thuéc sau:
STT | Ténthubc, | S516 | Téndon | S6lugng | Sothudc | Chénh | Ghi |
ndng d9, visan | thudchuy | thychuy | léch (*) | chu
ham lugng xuét theo chimg
tir

((*) Néu cé chénh léch gitta sb thudc thyc huy va sé lugng thudc huy theo chimg tir thi
phai gii trinh ly do)

Phwong thirc huy:
Bién ban huy thudc bA0 CAO 1811 ...c.vvvevrereeereemeeinsceiccsnsscnssseesasessssssssssssssssaseess
Bién ban nay 1ap thanh ..... ban, m3i bén giir 01 ban, giri bdo c4o ........ ban

Chu tich Hoi ddng huy thude

Céc thanh vién tham gia huy thudc
(ky tén, ghi ré ho tén)

(ky tén, ghi ro ho tén, chirc danh)
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Miu sé 08: Gidy chimg nhin xuét xwémg vic xin, sinh pham

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén co s¢ Péc lip - Tw do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

So:

' Tén thwong mai: i S6 gidy dang ky lru hanh hogc s gidy phép
|

4 | nhip khiu:

'Tén chung: ; . N

| M s6 miu caa co s& kiem nghi¢m:
i

b s (trén lp/bom tiém/bng): Lb sb (trén vé hp):

i
|
!
!
1
|

L
1
\
1
Y

|

x

.

|
Ngay san xuit: % Han dung: :
Dang dong goi: ! L4 nwéc hdi chinh s6 (néu cé):
% Han dung
‘
| Co s san xuit: i Co sé nhip khiu:
‘
: Ngiy sin xuit/ nhip khiu: S6 lwgng san xuit/ nhip khiu: '

Két lugn:

(Ghi r3 tinh trang L6 san phim dép ung hay khong dép img V& (iéu chudn chét
lugng di dugc BO Y té phé duyét, vé soat xét hd so va vé didu kién bao quan trong
day chuyén lanh trong qua trinh nhip khiu; trrong hgp khong dap tmg phai ghi rd

ly do khong dat).
........ , Ngay ... thang ... nim
Tha truwéng don vi
(ky tén, déng d4u)




