BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bic lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 38 2021/TT-BYT Ha Noi, ngay 34 thang {8 nam 2021

THONG TU
Quy dinh vé chit lwgng dwge ligu, vi thude c6 truyén, thude cd truyén

Céin cie Ludit Duroe 56 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;

Can cuir Nghi dinh s¢ 54;"3’(}!?4".’}) CP ngay 08 thang 5 nam 201 7 ctia Chinh
phti quy dinh quy dinh chi tiét mét 56 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dige;

Cén cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii stea déi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nuwée cua B Y 1é:

Cén cie Nghi dinh 56 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 néam 2017 ciia Chinh
phii quy dink chie néing, nhiém vu, quyén han vi co edu 16 chiic ciia Bg Y 1€,

Theo dé nghi cua Cue trieong Cuc Qudn v Y, Dwoc 6 truyén,

Bé truong Bg Y 16 ban hanh Théng tw quy dinh vé chdt luong duoc liéu, vi
thuoe co truyen, thude ¢ truyén,

Chwong |
QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi di¢u chinh
Théng tu nay quy dinh vé viéc ap dung tiéu chuan chét lugng; cong bo chit
= s A == A " . £ - H S |
lwomg duge liéu; kiém nghiém chat luong duge ligu, vi thuoc co truyen, thuoc ¢6
truyén; truy xudt nguén gde, xudt x(r va thi tue thu héi, xir Iy duge ligu, vi thuoe
¢6 truyén, thude cd truyén vi pham.
Piéu 2. Pdi twong ap dung
1. Thong tu nay dp dung doi véi cic co s nudi trong, thu hai, khai thac,
san xudt, xuat khau, nhip khau, ban buén, ban le duoe liéu, vi thudc co truyen,
thude ¢ truyén (sau dﬁy duoe goi la co so kinh doanh); co s& kham bé¢nh, chita
bénh va céc co quan, 16 chire, ca nhén (sau day goi chung la dﬂn vi) co ]u,n quan
dén hoat dong quan ly chat lugng dugce lidu, vi thude ¢b truyén, thube cb truyen
tai Viét Nam,
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2. Thong tu ndy khéng 4p dung déi vai co sa kinh doanh bén thanh pham

dugc liéu va thuoe dugc liéu; cé nhdn nudi trong, thu hai, khai thac dugc liéu.
« A v ow " u -

Bieu 3. Giai thich tir ngiv

Trong Théng tu nay, mét s6 tir ngir dudi diy duge hiéu nhu sau:

l. Lo duoc liéu 1a mdt luong xéac dinh duge lidu ¢6 cing noi nuéi trong
hodc thu hai, duge so che theo ciing mét quy trinh trong mot khoang thoi gian xac
dinh tai ciing mét co so.

2. Lé vj thudc ¢é .fruyén la magt luong xdac dinh vj thude co Im}?én duroe che
bién, san xuat theo ciing mdt quy trinh trong magt khodng thoi gian xdc dinh tai
cling mdt co sé va o chit lugng dong nhat.

3. L6 thuée ¢6 truyén 1a mét luong xdc dinh thude c¢d truyén duge san xudt
theo cung mét quy trinh trong mgt khoang thoi gian xac dinh tai cing mot co so
va o chat luong dong nhat.

4. Han dung cua dwge licu, vy thude ¢o truyén, thuoe co truyén la thi gian
stir dung 4n dinh cho duoc liéu, vi thude ¢o truyén, thuoe ¢ truyén ma sau thoi
han nay dugc liéu. vi thude ¢b truyén, thude cé truyén khéng dugc phép sir dung.
Han dung cua dugc liéu, vi thude c6 truyén, thude co truyén duge thé hién bang
khoang thoi gian tinh tir ngay san xudt dén ngay het han hoac thé hién bang ngay,
thang, ndm hét han. Truong hop han dung chi thé hién thang, nam thi han ding
duoe tinh dén ngay cudi ciing cua thang hét han.

5. Tiéu chuan chat luong dirge ligu, vi thuée ¢6 truyen, thuoce ¢é truvén 1a
déc tinh k¥ thudt cua duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thuoc c6 truyén bao gom chi
tiéu chat lugng, mire chat lugng, phuong phap kiém nghiém va cdc yéu ciu k¥
thudt, quan 1y khac c6 lién quan dén chat lugng duge liéu, vi thuoe o truyen,

thuoe ¢o truyen.

Chwong 11

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

Pidu 4. Ap dung tiéu chuin chit lwgng cia dwoe liéu, vi thude ¢d
truyén, thude cd truyén

1. Duge ligu, vi thude c6 truyén, thude ¢o truyén phai 4p dung tiéu chudn
chét luong theo dugce dién hodc tiéu chudn co so. Tiéu {:huﬁn_chz‘i'l lugng dugce
lidu, vi thuéde ¢d truyén, thude cb truyén duoce trinh bay theo Mau s6 01 Phu luc |
ban hanh kém theo Thoéng tu nay.
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2. Co s¢ kinh doanh dugec ligu, vi thube ¢é truyén, thude cd truyén phai tién
hanh thim dinh, dénh gia phuong phép kiém nghiém ma co s cong bé ap dung.
Viée tham dinh tiéu chuan, phwong phap kiém nghiém phai duge thuc hién tai co
s& kiém nghiém dat tiéu chudn Thuc hanh tét phong thi nghiém thude (GLP) hoic
co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém da dugc cép gidy chimng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc.

3.Bé Y & (Cuc Quan Iy Y Duoc ¢b truyén) t6 chire tham dinh ho so va phé
duyét tiéu chuén chat luong duoe liéu, vi thube ¢é truyén, thude b truyén theo
quy dinh vé dang ky vi thudc co truyén, thude ¢ truyén; quy dinh vé cip phép
nhap khau duoe liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén chua cb gidy ding ky
luru hanh va quy dinh vé cong bé tiéu chuan chét lugng duge lidu.

Diéu 5. Ap dung duoc dién
Ap dung duoe dién Viét Nam va duge dién cac nude trén thé gidi:

1. Co s& kinh doanh duoc liéu, vi thude ¢b truyén, thude ¢d truyén; co so
kham bénh, chira bénh dugce ap dung Duogc dién Viét Nam hoac duoc dién cac
nurde trén thé gigi nhung chi tiéu chat lugng va mirc chét luong quy dinh trong
duge dién khong thap hon Dugc dién Viét Nam.

2. Co s& nhép khau dugc liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢d truyén vao Viét
Nam thi phai dp dung dugc dién cua nudc xudt khau. Trudmg hop chi ticu chit
lugng va mire chit lugng quy dinh trong duge dién nude xuat khau thip hon Dugce
dién Viét Nam thi ap dung Dugc dién Viét Nam hodc duoc dién cua cic nude co
chi tiéu chat luong va mirc chat luong quy dinh trong dugce dién cao hon Durgce
dién Viét Nam.

3. Viée dp dung dirge dién phai dp dung toan bd quy dinh vé chi tiéu chat
lirgng, mire chit lugng tai chuyén luan dugce ligu, vi thude cb truyénﬁ thube ¢d
truyén tuong (mg va phuong phéap kiém nghiém chung quy dinh tai duoc dién do.
Viéc ap dung phuong phép kiém nghiém trong timg chuyén ludn cua thuée,
nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xic truc ticp vai thude duge ghi trong duge
dién thue hién theo nguyén tic tu nguyén.

4. Truong hgp co sd kinh doanh cong b ap dung theo Dugc dién Viét Nam
hodc mot trong céc duoe dién cta cac nude trén thé gi¢i nhung su dung phuong
phap kiém nghi¢m khéc véi phuong phap kiém nghiém duge ghi trong chuyén
ludn riéng cua duge li¢u, vi thube ¢6 tr‘uyén, thude ¢ truyén tai duge dién da ap

.
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dung thi phai chimg minh su twong duong gitta céc phuong phap kiém nghiém.
Két qua kiém nghiém sir dung phuong phap kiém nghiém ghi trong duge dién 13
ciin ctr dé két ludn chat luong duoc lidu, vi thuée cé truyén. thube ¢d truyeén.

Diéu 6. Ap dung tiéu chuén co s

Tiéu chudn co s cua duoc liéu, vi thude cd truyén, thude cd truyf:n do co
s0 xdy dung, ap dung phai dap tmg quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 102 Luat
dugc s6 105/2016/QH13 (sau day viét tat 1a Ludt duoe), cu thé nhu sau:

1. Dap tmg yéu cau vé chi tiéu chét lugng, mirc chét luong tai chuyén ludn
twong tmg ctia Duge dién Viét Nam hodc duge dién cac nude trén thé gioi va chi
tiéu chit lugng, murc chat lwong, phuong phap kiém nghiém chung duge quy dinh
tai cac Phu luc cia Duge dién Viét Nam hodc duoge dién céc nude wén thé gidi
theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

2. Truomg hop duoc dién Viét Nam, duoe dién cde nude trén thé gidi chua
co chuyén luan duge liéu, vi thude co truyén, thude ¢ lruyén tuong tmg thi co so
phii xdy dung tiéu chuén dira trén két qua nghién ctru khoa hoc, céc két qua thir
nghiém, danh gid, phan tich hodc theo quy dinh ctia duge dién nude ngoai khac.
Viée phé duyét, cong b tiéu chuan chat lugng duge ligu, vi thude ¢b truyén, thude
¢b truyén thye hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tur nay.

Piéu 7. Cip nhit tidu chuin chit lwong va ap dung duge dién cip nhit

. Trong thoi han 02 nam ké tir khi phién ban duge dién hi¢n hanh c6 hiéu
lire, cor s kinh doanh durge lidu, co s san xudt vi thube 6 truyén, thude ¢6 truyén,
co s& kham bénh, chira bénh cé trach nhiém cap nhat tidu chuan chit luong cua
cae duge lidu, vi thude ¢d truyén, thude cd truyén theo quy dinh tai phién ban
duoe dién do.

2. Péi véi vi thude cb truyén, thude cd truyén khi dé nghi cp gidy ding ky
luu hanh: Tai thoi diém nép hd so, tiéu chudn chit lugng vi thude ¢6 truyén, thude
¢d truyén phai dap tmg theo dugc dién phién ban hién hanh hodc cac duge dién
phién ban trude phién ban hién hanh nhung khéng qua 02 ndm tinh dén théi diém
phién ban do c¢6 hicu luc.

3. Trong qué trinh kinh doanh, sir dung, néu co so kinh doanh duge liéu. co
o san xudt vi thude ¢é truyén, thuoe ¢6 truyén, co 50 kham bénh, chiva bénh phit
hién ¢d yéu td anh huong nghiém trong dén chét luong, an toan, hiéu qua cua
duroc licu, vi thude ¢ truyén, thude ¢d truyén hodic theo yéu cau cua Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢o truyén), thi phai tién hanh cép nhét chi tidu vao tiéu chuan

A
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chat lugng cta dugce lidu, vi thude co truyen, thude ¢d truyén theo phién ban dugce
dién mai dé kiém sodt dugce yéu 16 anh hudng,

Chuwong 111
CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQONG DUQC LIEU

Piéu 8. Péi tugng vi yéu ciiu cong bo tidu chuin chit lwgng dwoe licu

I. Duge li¢u phai cong bd tiéu chudn chét luong trude khi luu hanh, bao
gom mot trong cac truong hop sau:

a) Duoc liéu chua c6 tiéu chudn chat luong quy dinh trong duoe dién Viét
Nam hodc duoc dién cde nudce trén thé gigi quy dinh tai Picu 5 Thong tu nay;

b) Duge liéu co tiéu chudn chat luong quy dinh trong duge dién Vigt Nam
hodc duoc dién cde nudc trén thé gigi quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay nhung co
s¢ mudbn cong bé chi tiéu chat luong va mire chét lugng cao hon quy dinh tai duge
dién.

2. Co s& duge cong bd tiéu chuan chét lwong, bao gom:

a) Co so kinh doanh dugc lidu tai Viét Nam;

b) Co sé& kinh doanh duge lidu cua nude ngoai cd van phong dai di¢n tai
Viét Nam.

Piéu 9. H so, trinh tw cong b dwge ligu:

1. H so cong bd chét lrgng duge ligu bao gom:

a)Ban cong bd chét lugng duge ligu theo Mau sé 02 Phu lue I ban hanh
kém theo Thong tur nay;

b) Phicu kiém nghiém duge ligu dat theo tiéu chuén chét luong di cong bo
do co s¢ kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thuoc dat tiéu chudn Thue hanh w0t
phong thi nghiém thude (GLP);

¢) Tai liéu chimg minh nguon géc, xuét xir ctia duoc liéu theo quy dinh tai
Piéu 13 Thong tu nay;

d) Cic tai liéu trong hd so cong bé phai duge thé hién bang tiéng Vidt:
truong hep co tai ligu bang tiéng nudc ngoai thi phai duge dich sang tiéng Viét
hodc tiéng Anh va duoc céng chimg theo quy dinh. Tat ca cdc tai ligu phai con

hiéu lyue khi cong bé. Doanh nghiép chiju trach nhiém vé tinh phép Iy va ndi dung
cuia ho so cong bo.

s
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2. Trinh tu cdng bd chit lugng duoe lidu:

a) Td chire, ¢4 nhan noép mét (01) bd hé so qua du-:ﬁrng buu dién, Lnng thong
tin dién trcua Bo Y 1é ((,:,lc Qu.m ly Y, Duge ¢6 truyén) hodc trire tiép dén Bo Y
té (Cuc Quan 1v Y, Dugc ¢ truyen},

b) Sau khi tiép nhan hd so céng bé cia té chire, cé nhan, trong thai han 03
ngay, B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén) co trach nhiém xem xét déng tai
trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Y, Durge ¢6 truyén cac ndi dung sau:
Tén t6 chite, ca nhan; 1én duoc ligu cong bé; nguﬁrn géc duge liéu; tiéu chuan chat
luong dp dung va giri vé cho co quan kiém nghiém dé tién hanh kiém soat chat
lugng theo quy dinh;

¢) Ngay sau khi duge Cuc Quan Iy Y, Duoc b truyén ding tai trén Trang
théng tin dién tir. t6 chirc, ¢4 nhin duoc quyén kinh doanh duoc liéu néu trén va
chiu trach nhiém hoan toan vé tinh an toan cua dugc liéu doé:

d) Truomg hop duge liéu ¢6 sy thay doi vé ngudn goe, xudt xir thi 16 chire,
¢a nhan phai thuc hién thi tuc cong bé lai,

CHUONG 1V
KIEM NGHIEM CHAT LUQNG DUQC LIEU,
VI THUOC CO TRUYEN, THUOC CO TRUYEN

Piéu 10. Kiém nghiém dwoc liéu, vi thube b truyén, thude co truyén

. Viée kiém nghiém phai duoe thuc hién theo tiéu chudn chat lugng duec
ligu, vi thude ¢ ‘Lruyén. thude co lmyén da duge phé duyét va cap nhat.

a) Truong hop tiéu chudn chat lvong duoce ligu, vi thuoe ¢o tﬁruy:-“:n, thuoe
co truyén chuwa duge cdp nhit, co s kiém nghiém ap dung dugce dién tuong (g
quy dinh tai Diéu 5 Théng tu nay dé kiém nghiém chat lugng. Viée ap dung ducc
dién tinh theo ngay san xuat 16 duge ligu, vi thudc ¢o truyén, thuoe co truyén duoc
kiém nghiém;

b) Truémg hop vi thude ¢o truyén, thuoe cd truyén duoc ché bién, san xu‘:il
tai co s& khdm bénh, chira bénh, viée kiém nghiém dugc thye hién theo tiéu chuan
chat lugng vi thude ¢d truyén, thude ¢b truyén do co so xdy dung, ban hanh.

2. Quy dinh vé ldy mau duoc lidu, vi thude ¢d truyén, thude cé truyén dé
kiém nghiém:

a) Viée ldy miu thude co truyén dé kiém nghiém thye hién theo quy dinh
tai Phu luc 1 Thong tu s 11/2018/TT - BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B

A
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trrong B Y 1€ quy dinh vé chat luong thude, nguyén lidu 1am thude (Sau day viét
tat la Thong tu s6 11/2018/TT - BYT):

b) Co so kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thube ctia Nha nudc liy mau
dugc li¢u, vi thuoe co truyén dé kiém nghiém chat luong thue hién theo quy dinh
tai Phy lyc 12,1 cua Duoc dién Viét Nam V;

¢) Co so kinh doanh ldy mau duge liéu, vi thude ¢o truyén dé kiém nghiém
thuc hién theo quy dinh tai Muc 1, khodn 9, so do r cia Phy luc T Thong tu sé
11/2018/TT - BYT:

d) Bién ban ldy miu duge liéu. vj thudc co truyén, thudc co truyén theo
quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Tra loi két qua phan tich, kiém nghiém duoc liéu, vi thude cb truyén,
thude 6 truyeén thue hién theo theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 7 Théng ur s6
11/2018/TT-BYT. Médu Phiéu kiém nghi¢m, Phiéu phan tich theco quy dinh tai
Méu s6 04 va Mau s6 05 Phu luc I ban hinh kém theo Théng tu nay.

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

Truong hop khong nhét tri véi két qua kiém nghiém, trong thai han 05 ngay
ké tir ngay nhin duge théng bio két qua kiém nghiém, co so kinh doanh duge co
quyén dé nghi Bé Y té (Cuc Quan ly Y, Duoe ¢é truyén) chi dinh co so kiém
nghiém khac tién hanh lay méu bd sung dé phan tich, kiém nghiém xac dinh lai
két qua kiém nghiém. Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chat lugng bi khicu nai thuc
hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 Ludt duoc.

5. Luu mau:

a) Duoc lidu, vi thude ¢b truyén, thude ¢d truyén sau khi kiém tra chét lrong
va da duoe két luan chat lugng phai duoc luu mau. Mau luu phai duge niém phong
va bao quan trong diéu kién phit hgp ghi trén nhan;

b) Thai gian luu maiu:

Thoi gian luu mau ché pham thude ¢b truyén dén khi hét han ding cua
thude hoiic 06 thang ké tir ngay lay mau dé kiém tra chat lugng.

Thoi gian luu mdu duge lidu, vi thude ¢6 truyén dén khi hét han diing cia
duoe liéu, vi thude ¢b truyén hodc 12 théng ké tir ngay lay mau dé kiém tra chat
lugng.

6. Luu ho so, tai lidu:

a) Cac ho so. tai lidu lién quan dén cong tac kiém tra chét lugng dugc lidu,
vi thude ¢6 truyén, thude ¢b truyén phai luu gilt theo quy dinh tai Luat luu tri,
Nghi dinh huéng dan Ludt luu trir va Théng turrso 53/2017/TT-BYT ngay 29 théng

/@.,/
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12 nam 2017 cua B6 trudng Bo Y té quy dinh vé thai han bao quan hé so tai lidu
chuyén mén, nghiép vu trong nganh y té;

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

Didu 11. Ciip nhs’_it va rif tén khoi Danh sich cic co sé Kinh doanh cé
dwge liéu, vi thube ¢b truyén, thude cb truyén vi pham chit lwgng

I. Cap nhét Danh sach cac co si kinh doanh ¢é duge lidu, vi thude co
truyén, thuodc ¢o truyén vi pham chit lugng:

a) Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢6 truyén cip nhét Danh sach cac co so kinh doanh
¢6 duoc lidu, vi thude b truyén, thude ¢b truyén vi pham chat luong trén Trang
thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y, Duge cb truyén (website: ydet.moh.gov.vn)
trong thosi gian 72 gidy ké tir khi ban hanh quyét dinh thu héi duge lidu, vi thude
co tmyén, thude cb truyén;

b) Cuc Quan Iy Y, Duogc co tru:,fén khong ¢dp nhat trén Trang thong tin dién
tir cia Cye Quan 1y Y, Duge ¢b truyén dbi voi truong hop co so kinh doanh ¢6
duge liéu, vi thude co truyén. thude ¢d truyén bi thu hdi duge phép khic phue va
tai sir dung theo quy dinh tai khoan 2 Bi¢u 20 va khoan 3 Piéu 21 Thong tu nay.

2. Co s0 kinh doanh duoce rat tén khoi Danh sach cac co s kinh doanh ¢o
duoe licu, vi thude ¢d truyén, thude cb truyén vi pham chat luong khi dép tmg cac
quy dinh sau day:

a) Thyc hién day du viéc kiém nghiém chét lugng theo thoi han quy dinh
tai khoan 1 Diéu 12 Théng tu nay;

b) C6 béo cdo vide ldy mau kiém tra chét lwong theo quy dinh tai Méau sd
06 Phu luc | ban hanh kém Théng tu ndy, kém theo bang ching chimg minh viée
thire hién kiém nghiém déi véi tat ca cdc 16 duge liéu, vi thuéc ¢d truyén, thude
¢ truyén cing loai voi duge lidu, vi thube cd truyén, thude cb truyén vi pham
chat lugng khi san Xuét, nhép khiu vao Viét Nam theo quy dinh tai khoan | Diéu
12 Théng tu nay;

¢) Trong théi gian thuc hién quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Théng tu nay,
co 50 kinh doanh khnng c6 vi pham chét lugng doi véi duge lidu, vi thude ¢d
truyén, thude ¢d truyén cung loai véi duge lidu, vi thube o truyen, thuée ¢b truyén
vi pham chét luong va thuc hién thu hdi duge ligu, vi thube ¢b truyén, thude cd
truyén bing hinh thirc tr nguyén vi ly do chat luong.

3. Dinh ky hang thang, c¢in cir két qua béo céo cta co sa kinh doanh, B Y
té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢ truyén) tién hanh ra soét dé rat tén céac co 5o kinh

b
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doanh dap (mg quy dinh tai khoan 2 Diéu nay ra khoi Danh sach co so kinh doanh
¢6 duoc liéu, vi thuoe ¢6 truyén, thude ¢ truyén vi pham chat luong.

ad a . B . A . A a
Dicu 12. Thai han kiém nghiém dugc ligu, vi thude 6 truyén, thube co
A - i i - L L4 b * L3 =
truyen cua co s¢' ¢o tén trong Danh sach cac co so kinh doanh c¢o dwge li¢u,
. £ A - .
vi thuoe co trliyf“:n., thude ¢ truyén vi pham chit lugng.

. Thari han kiém nghiém cic duge liéu, vi thude ¢ lruyén thube b truyén
cung chung loai véi cde duge liéu, vi thube cd truyen thude ¢b lruyLn vi phdm
chat lugng tinh tir thoi diém 16 duge lidu, vi thude ¢o tru}en thube ¢ u‘uyen dau
tién duge nhip khéu, san xudt sau thii diém Bé Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢b
truyén) cong bo Danh sach co sa kinh doanh c6 duge ligu, vi thude co truyén,
thuoce ¢o truyén vi pham chat lugng nhur sau:

a) Poi vai duoc lidu cta co sa ¢o tén trong Danh sach cde co so kinh doanh
c6 duge ligu vi pham chat luong:
- 06 thang doi vai co sa co 01 16 duge lidu vi pham mic do 2:

- 12 thang déi véi co so co 01 16 duge liéu vi pham mire dé 1 hodc ¢o tir 02
16 duge li¢u vi pham mire do 2 tro lén.

b) Déi véi vi thube ¢ truyén cia co s ¢o tén trong Danh sach cac co so
kinh doanh cé vi thude ¢6 truyén vi pham chét lugng:

- 06 thang ddi vai co so ¢d 01 16 vi thude ¢6 truyén vi pham mire do 3:

- 12 thang ddi vdi co 5o ¢6 01 16 vi thude ¢6 truyeén vi pham mire do 2 hode
¢6 tir 02 16 vi thude ¢6 truyén tro [én vi pham mue dg 3.

- 18 thang déi vai co sa co 01 16 vj thude ¢b truyén vi pham mirc dé 1 hodc
cé tir 02 16 vi thude ¢6 truyén vi pham mire do 2 trd [én hodc ¢6 tir 03 16 vi thuoce
c6 truyén vi pham mire do 3.

¢) Ddi véi thude cd truyén chia co s& ¢d tén trong Danh sach cac co sa kinh
doanh ¢o thudc co truyén vi pham chat luong:

- 06 thang doi vai co so co 01 16 thuoe ¢0 truyén vi pham miec dé 3;

- 12 thang dbi véi co s& san xudt ¢6 01 16 thude ¢d truyen vi pham mire do
2 hodc ¢6 tir 02 16 thude ¢o6 truyén vi pham mire do 3 trd [€n;

- 24 thang ddi vai co s¢r san xudt ¢6 01 16 thude ¢o truyen vi pham mire do
I hodc cé tir 02 16 thude co truyén vi pham mire do 2 wa lén.

2. Truomg hop co s¢ chua duge rat 1én khoi Danh sach co so kinh doanh co
duge lidu, vi thude ¢b truyén, thude ¢b truyén vi pham chat lugng nhung co s&

P
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liép tuc cé duge liéu vi thude ¢d truyén thude 6 truyén cung loai véi duge liéu,
vi thude cé truyén, thude co truyén da Vi pham thi phal thuc hién kiém nghiém
kéo dai déi voi duge ligu, vi thube ¢ truyén, thube cb truyén dé theo phuong
phip cong don.

3. Viée kiém nghiém déi voi cie duge ligu, vi thude cé truyén, thude ¢o
truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai thyc hién tai co s& kiém nghiém
Nha nudce dat GLP.

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

Diéu 13. Tai liéu chirng minh ngudn gbe cia dwoe liéu, vi thude cb
truyén, thude cb truyén

. Tai liéu chimg minh nguon gde ddi voi duge lidgu nhap khau la Giay
chimg nhan ngudn gdc, xudt xir cua timg 16 duge liéu (Gidy C/0) do co quan nha
nude c6 tham quyén cua nude xudt khau cap.

2. Tai lidu chimg minh ngudn gée dbi vai dugce lidu duge co si trong nude
nuéi trong, thu hai hodic khai thac ty nhién dat Thuc hanh 16t nudi trong, thu hai
duoc liéu, khai thac thac duge liéu tr nhién (GACP) la Giay chimg nhan dugc
lidu dat GACP.

3. Tai liéu chimg minh nguém gfmc déi véi duoc liéu do co sa kinh doanh
thu mua tir cdc ca nhan trong nude 1a Ban cam két vé dia diém nuéi trong, thu hai
duge lidu tai dia phuong theo quy dinh tai Mau 6 07 Phu lue T ban hanh kém theo
Thong tu nay.

4. Tai li¢u ching minh ngudn gde d6i voi vi thude cd truyén, bao gom:

a) Tai lidu chimg minh nguén goc cua duge liéu dé san xudt vi thudc ¢d
truyén;

b) Gidy ding ky luu hanh vj thude co truyén.

5. Tai lid¢u chimg minh ngudn géc doi vai thude ¢o truyén, bao gom:

a) Tai liéu chirng minh ngm"m géc cua cac duoc liéu duoc s dung lam
nguyén liéu dé san xudt thudc c6 truyén;

b) Gidy dang ky luu hanh thube ¢é truyén.
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Piéu 14, Quy dinh vé v1¢c Ilru trir cdc tai Iu;u lién quan dén ngudn gic
xudit xir ciia dwge liéu, vi thude ¢ tr'uyen, thude o truyen

1. Co s¢ kinh doanh phal luwu gitr cac tai ligu bang ban gidy hodc trong phsm
mém quan Iy lién quan dén mai lan nhép va xudt duge lidu, vi thude ¢é truyén,
thudce ¢ truyén bao dam day du, chinh xac cdc thong tin sau:

a) lhnng tin vé l.c chire/ca nhan ban va to chire/cd nhan mua duge lidu, vi
thude ¢ truyen, thude b truyén; Tén, dja chi, sé dién thoai, email (néu ¢o);

b) Théng tin vé duoc liéu, bao gém: tén duge liéu, tén khoa hoc. b phan
diing, nguon goc, tiéu chuan chat lugng;

¢) Théng tin vé vi thude cd tru}'én, bao gom: tén vi thude ¢d truyén, phuwong
phap ché bién, tén khoa hoc cua vi thuoc, tiéu chuan chat lugng, s 10, ngay san
xudt, han dung:

d) Théng tin vé thubc ¢é truyén, bao gdém: tén thude ¢b truyén, dang bao
ché, ham lugng, so 16, ngay san xudt, han dung;

d) S6 lugng/khdi lugng nhip vao va béan ra;

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

2. Co s kinh doanh duge liéu phai c6 phin mém truy xuat nguén goc, xuat
%7 cua duoce lidu.

3. Co so san 'iu:-i! nhap khdu ¢6 thie hién hoat dong phan phdi hodc co s

bdn buon la ddu moi phan phdi phai phéi hgp véi cac co sé ban budn, ban le dc.

thu:t lap hé théng phan phai va bién phap theo ddi, bao dam truy xuat dugc n;,unn
gdc, kiém sodt duge duong di, diéu kién bao quan cua duge ligu, vi thude co

truyén, thude ¢d truyén.

4. Co s& kinh doanh thyc hién luvu trir hd so, tai liCu theo quy dinh tai Ludt
luru trir, Nghi dinh huéng dan Ludt luu trix va Thong tur s6 53/2017/TT-BYT ngdy
29 thang 12 ndm 2017 cua BO ruong BOY e quy dinh vé thoi han bao quan hé
so tai ligu chuyén mén, nghiép vu trong nganh y té.

Chuwong VI

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

Piéu 15. Hinh thire, pham vi thu hoi
1. Hinh thire thu hoi:

a) Hinh thire thu héi duoc lidu theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 101 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 07 thang 05 nam 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi

/‘ﬂf//
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tiét mot so dicu va bién phap thi hanh Ludt dugc (Sau day viét tit 1a Nghi dinh sd
547201 7/ND-CP);

b) Hinh thire thu hoi vi thude ¢d truyén, thue ¢é truyén theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 63 Luat dugec.

2. Pham vi thu hoi

a) Pham vi thu héi duge ligu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 101 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP;

b) Pham vi va thoi gian thu héi vi thude ¢ truyé‘n, thude cb truyén theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 63 Ludt duoc.

Piéu 16. Trinh tu thu hoi duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thude cd truyén
theo hinh thire bit budc

1. Tiép nhan théng tin vé duge liéu, vi thude o truyén, thude co truyén vi
pham:

Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugce ¢b truyén) tiép nhan thong tin vé dugc lidu,
vi thude ¢b truyén, thube b truyén vi pham tir:

a) Théng tin danh gia vé hiéu qua diéu tri, tinh an toan cua duoc ligu, vi
thude ¢d truyén, thude cé truyén cua Hoi déng tu vén cép Gidy dang ky luru hanh
thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Théong tin vé chat lugng dirgce lidu, vi thude ¢é truyén, thude ¢d truyén tir
co s& kiém nghiém thuoe, nguyén liéu lam thude dat GLP;

¢) Théng tin vé duge ligu, vi thude co T.ruy(":n, thude ¢d truyeén vi pham do
S6 Y té céc tinh, thanh phé bao cdo vé Cue Quan ly Y, Duge cb truyén hodc do
Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyeén, Co quan thanh tra y té, duoc phat hién;

d) Théng béo clia co quan quan 1y, co quan kiém tra chét lugng nha nude
vé thube clia nude ngoai vé duge lidu, vi thude ¢o truyén, thude co truyén co vi
pham;

d) Thong tin vé duge liéu, vi thude ¢ truyén, thude c6 truyén vi pham do
co quan cdng an, hai quan, quan ly thi trudmg phat hién;

e) Théng tin vé duge ligu, vi thude ¢6 truyén, thude ¢ truyén do co so kinh

doanh dugc dé nghi thu hoi tr nguyén cung cap;
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g) Thong tin danh gia vé hiéu qua diéu tri, tinh an toan cua duoc liéu, vi
thude co 1ruy€:n, thuée ¢ truyén tir Trung tam quéc gia vé théng tin thude va theo
doi phan mg ¢6 hai cua thudc.

2. Xac dinh mure d§ vi pham:

a) Xdc dinh muire dé vi pham cua thude co truyén:

- Trong théi han 24 gid ké tir théi diém tiép nhan théng tin vé thude ¢o
truyén vi pham quy dinh tai cac diém a, c, d. d, e va g khoan 1 Diéu nay. Bo Y té
(Cuc Quién ly Y, Dugc cb lruyén) tién hanh xac dinh mire d6 vi pham cta thude
duge quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo Thong tu nay va két ludn vé viéc
thu héi thude ¢d truyén vi pham trén co s danh gid nguy co ddi vai site khoe cia
nguoi sir dung.

- Truomg hop cén xin ¥ kién cua Hoi dong tu vén cdp gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thude, viée xac dinh mire do vi pham ctia thude cb truyén
phai thure hién trong thai han téi da 7 ngay.

b) Xac dinh muc dd vi pham cua dugc liéu, vi thude co truyén:

Trong thosi han 72 gior ké tir thoi diém tiép nhan théng tin vé duoc ligu vi
pham quy dinh tai cac diém ¢, d, d, ¢ va g khoan 1 Diéu nay, B Y té (Cuc Quan
Iy Y, Duge ¢ lruyén) tién hanh xac dinh mic dé vi pham ctia duge liéu, vi thube
¢6 truyén duge quy dinh tai Phu luc I1I va Phy luc IV ban hanh kém theo Théng
tu nay va két ludn vé viéc thu hdi duoe liéu, vi thude cd truyén vi pham trén co so
danh gia nguy co dbi véi sire khoe clia ngudi sir dung.

Truémg hop can xin y kién ciia Hoi dong chuyén gia, viée xdc dinh mire dé
vi pham cua duge liéu, vi thubce co truyén phai thuc hién trong thoi han 10i da 15
ngay.

¢) Béi voi thong tin vé dugc lidu, vi thuée co truyén, thuoe co truyén vi
pham quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay, viéc xac dinh mire do vi pham thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 18 hodc Diéu 19 Thong tu nay. Bd Y té (Cuc Quan ly
Y, Dugce ¢ truyén) chi xac dinh mic do vi pham khi viéc kiém nghiém chat luong
do co so kiém nghiém nha nude dat GLP thyc hién.

3. Ban hanh quyét dinh thu héi duoc ligu, vi thude cd truyén, thude co
truyén:

a) Trong théi han khong qué 48 gidr, ké tir khi ¢6 két ludn vé viée thu hoi
duge lidu, Bé truéng Bé Y té ay quyén cho Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duge ¢d
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truyén ban hanh quyét dinh thu hdi duge liéu vi pham theo quy dinh tai khoan 1
hodc khoan 2 Diéu 102 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

Quyét dinh thu héi dugc liéu phai bao gf‘:m cac thong tin sau: tén duoc lidu,
s0 gidy phép nhép khau hodc sb tiéu chuén chit luong, khéi lwong, s6 16, han
dung, co so san xuat hodc co so nhdp khiau, muc df vi pham. co so chiu trach
nhi¢m thu héi;

b) Trong théi han khéng qua 24 gidr, ké tir khi c6 két luan vé viée thu héi vi
thude cd truyén, thudc cd truyén, Bé truong Bo Y té uy quyén cho Cuc truong
Cue Quan 1y Y, Duge ¢6 truyén ban hanh quyét dinh thu hdi vi thude ¢d truyén,
thude co [ruyén vi pham theo quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Picu 65 Ludt
duoc;

Quyét dinh thu hdi vi thude ¢d truyén phai bao gdm cée théng tin sau: Tén
vi thue ¢6 truyén, s6 gidy ding ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhdp khau, phuong
phép ché bién, khdi lwong bi thu hdi, s6 16, han ding, co s& san xuét hodc co s
nhép khau, mic dd vi pham, co s& chiu trach nhiém thu hoi.

Quyét dinh thu héi thude ¢é truyén phai bao gom cac thong tin sau: tén
thude co truyén, s6 gidy dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau, tén cac
thanh phan duoc lidu, khéi lirong/sd lugng bi thu hdi, dang bao ché, s6 16, han
diing, co s¢ san xudt hodic co s& nhap khau, mirc dé vi pham, co s chiu trich
nhiém thu hdi.

4. Thong bao quyél dinh thu hoi:

a) Quyét dinh thu hdi dirge lidu, vi thude ¢b truyén, thude cd truyén cua Bo
Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge cd truyén) duge thong béo dén S¢ Y té, co so kinh
doanh dudi cdc hinh thire thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién
thong tin dai chang;

b) Déi véi cac duoc liéu, vi thube ¢b truyén, thude ¢ truyén vi pham o mirc
d6 2, mic d6 3, ngay sau khi cd quyét dinh thu hoi, B6 Y té (Cuc Quan Iy Y,
Dugc b truyén) cong bé quyét dinh thu hdi trén Trang théng tin dién tur cua Cuc
Quan ly Y, Duoc co truyén.

S& Y té c¢ong bd thong tin vé quyét dinh thu héi trén Trang thong tin dién
tir ctia S& ngay sau khi nhan duge quyét dinh thu héi.

Co s kinh doanh phai théng béo théng tin vé duge lidu, vi thude ¢b truyeén,
thuée ¢é truyén bi thu hoi dén cac co so kinh doanh, sir dung da mua duge li¢u, vi

o
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thude €6 truyen, thude o truyén; viée thu hdi thue hién trong pham vi dia ban ghi
trong quyét dinh thu héi cia B Y té;

¢) Doi véi cae duoe lidu, vi thude ¢é truyeén, thuoe co truyén vi pham o mirc
dd 1, ngoai viée thyce hién theo quy dinh tai diém b khoan nay, quyét dinh thu héi
phai duge B§ Y té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢ truyén) théng bao trén Dai truyén
hinh Viét Nam va Dai tiéng néi Viét Nam.

5. Trién khai thu hdi dwoc liéu, vi thube co truyén, thuoe ¢o truyén

a) Co so kinh doanh, sir dung dugc lidu, vi thude co lruyén, thude ¢ truyén
phai dirng viée cung cép, sir dung; biét trir dugce liéu, vi thude ¢ truyén, thude ¢é
truyén con ton tai co so; lap danh sach cac co so kinh doanh, sir dung, ¢a nhan
(néu ¢6) da mua, lién hé va tiép nhan san pham duge tra vé; tra vé co so cung cap:

b) Co s& san xudt, co s& nhap khdu phdi hop véi co so ty thae nhip khau
hodc co so dau mdi phan phdi chiu trach nhiém thuc hién thu hdi duge liéu, vi
thude ¢o truyén, thude co truyén vi pham. Bién ban thu héi duge ligu, vi thude cd
truyén, thude ¢d truyén thye hién theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc | ban hinh
kém theo Thong tur nay.

Trudng hop co s¢ kinh doanh khang thue hién thu hdi hoac khéng tiép nhan
san pham tra vé, co sd, ¢4 nhin mua, st dung san pham bio cao So Y 1€ trén dia
ban dé x{r 1y theo quy dinh;

¢) Viée thu hoi vi thude cé lruyén. thude ¢6 lruyén phai duoc hoan thanh
trong thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu 63 cta Luat duge.

d) Viée thu héi duge lidu phai hoan thanh trong thai han 30 ngay ké tir ngay
¢6 quyét dinh thu hoi.

6. Bao cao két qua thu hoi

Tinh tir thoi diém hoan thanh viéc thu hoi, trong thoi han 01 ngay doéi véi
truomg hop thu hdi mire do 1, 03 ngay doi voi truong hep thu hoi mice do 2 va
mirc d6 3, co sé chiu trach nhiém thu hoi phai bao cdo bang van ban két qua thu
héi vé Bé Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén) va So Y té trén dia ban co so
kinh doanh chiu trach nhi¢m thu hoi, gom cac tai liéu sau day:

- Béo cdo két qua thu hdi theo quy dinh tai Mau s6 09 Phy luc | ban hanh
kem theo Thong tur nay;

- Danh séch cée co sé duoe cung cdp trye 1iép hodc cung cép tir cée co s0
phén phéi. kém theo thong tin vé dia chi, sé dién thoai, email (néu co), so lugng
cung cap, s6 lugng san phim da thu hoi;
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- Bién ban giao nhén. héa don xuat tra lai hang hodc céc béng ching khéc
thé hién viéc thu hoi;

- Két qua ty danh gia vé hiéu qua thu héi;

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co doi vai cac 16
khae cua duge ligu, vi thuoc ¢o truyén, thude ¢ truyen vi pham va’hodc céc vi
thude ¢b truyén, thude b truyén khdc duoc san xudt trén cing day chuyén san
Xuat,

7. Panh gia hiéu qua thu hoi

Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) xem xét bao cdo két qua thu hoi
clia cor s& chiu trach nhiém thue hién thu hdi dé dénh gid hodc giao S¢ Y 1é dénh
gia hiéu qua thu hoi. Truong hop hiéu qua thu héi duge danh gia chua triét dé,
san pham c6 kha nidng van tiép tuc duge luu hanh, sir dung va ¢6 nguy co anh
hudng xéu den sic khoe nguoi st dung, Cuc Quan ly Y, Duge ¢d truyén phm hop

voi SO Y té va co quan chire ndng c6 lién quan t6 chirc thyc hién cudng ché thu
hoi.

Diéu 17. Thii tuc thu hoi dwge li¢u, vi thude o truyén, thude ¢d truyén
theo hinh thirc tw nguyén

1. Co so kinh doanh tu xac dinh mtre d6 vi pham cua dugc licu, vi thudc ¢o
truyen thude cé truyen va 0 vin bin bdo cdo vé BoY 1é (Cuc Quan ly Y, Duoc
c6 truyén) kém theo cac tai li¢u lién quan, trong d6 néu rd céc thong tin vé duoc
liéu, vi thude cb truven thuoc cd truyén vi pham, mure -:Ttp vi pham do co so tur xdc
dinh, ly do thu héi, dé xudt bién phap xur |y sau khi thu héi theo quy dinh tai Diéu
20 va Diéu 21 Théng tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay nhén dugc bao cao cua co so kinh
doanh duoc, B6 Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc co truycn} xem xeét xac dinh mdre do
vi pham cia duge lidu, vi thude ¢d truyén, thube cd truy &n theo quy dinh tai Phu
luc I, IIT va IV ban hanh kém Thong tu nay:

a) Truong hop dong y vai de XUAL clia co so kinh doanh w vi pham murc dd
3 cua dLmL liéu, vi thude co 1ru3cn thude ¢ truyén, B Y té (Cuc Quan Iy Y,
Duoc o truyén) c6 van ban dong v dé co sé thu hdi tr nguyén:

b) Triwéng hop xéc dinh duoe liéu, vi thude ¢o truyén, thude cd truyén vi
pham mirc do 1 hodc mire do 2, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢o truyén) thue
hién trinh tyr thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 va 6, Diéu 16 Thong tu
nay,

¢) Truong hop cén bé sung hodc lam 13 thﬁng tin trong bao cdo cua co so
kinh doanh dLrorc B6 Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc co 1ruycn} c6 van ban dé nghi
CO' SO cung {:ap b sung, giai trinh. Trong thdi han 05 ngay ké tir ngay nhan dugce
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vin ban dé nghi cua Cue Quan Iy Y, Dugce ¢b truyén, co so phai co van ban b
sung, giai trinh.

Pic¢u 18. Xde dinh mire dj vi pham ciia dwoe liéu, vi thube ed truyén do
co' s’ kiém nghiém nha nwace dat tiéu chuan GLP thong bio

1. Trong thoi han 48 gi sau khi nhan duge phiéu kiém nghiém hozc phiéu
phén tich do co s& kiém nghiém gui téi, S¢ Y té tién hanh niém phong duge lidu,
vi thude co truyén khéng dat chit luong tai co so da 1y miu;

2. Trong thai han 72 gi¢s sau khi nhian duge phiéu kiém nghiém hofc phleu
phan tsch do co so kiém nghiém giri t6i, Bo Y té (Cuc Quan ly ‘r’ Durgc ¢o truyén)
tién hanh xac dinh mue dé vi pham cia duge liéu, vi thude ¢b truyén theo quy
dinh tai Phu luc 111 va Phu luc I'V ban hanh kém theo Théng tu nay va két ludn vé
viée thu hoi duoc liéu, vi thude ¢d truyén vi pham trén co s¢r danh gia nguy co doi
véi stre khoe cua ngudi st dung. Truong hop cén xin y kién cua Hoi dong dugc
dién, viée xac dinh mirc do vi pham cua thude ¢6 truyen phai thye hién trong thai
han t6i da 15 ngay.

3. Truémg hep can thiét, B§ Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢b truyén) dé nghi
cdr sor kiém nghiém tinh, thanh phd ldy 01 (mét) mau bd sung ciia 16 duoc lidu, vi
thude ¢b truyén khong dat chat luong tai co sé san xudt holic co s¢ nhdp khau va
01 (mét) mau bd sung cia 16 duge lidu, vi thude ¢d truyén khong dat chit luong
tai co s& ban budn hoic tai co so kham bénh, chira bénh trén dja ban tinh khéc va
giri mau da lay t6i co so kiém nghiém tuyén Trung vong dé kiém tra chat lugng
doi voi chi tiéu khong dat

a) Truomg hop ¢é 01 (mot) mau duge liéu, vi thude cb truyén duge liy bd
sung khong dat tiéu chudn chat lugng, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc o truyen)
thue hién:

- Xdc dinh mic d6 vi pham theo quy dinh tai Phu luc 11T va Phy luc I'V ban
hanh kém theo Thong tu nay;

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

- Thyc hién cép nhét danh sach co so kinh doanh ¢6 duoe licu, vi thude ¢o
truyén vi pham chét lugng theo quy dinh tai Diéu 11 Théng tr nay.

b) Truong hop cic mau duoc lidu, vi thube ¢é truyén lay bé sung déu dat
tiéu chuan chét lrong, BOY té& (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢é truyén) chi xac dinh mire
dd vi pham va thuc hién trinh tu thu héi déi vai co so da lay mdu ban déiu, va
khong thuc hién cdp nhdt vao danh séch cac co so kinh doanh cé duoc ligu, vi
thube ¢d truyén vi pham chét lugng dbi vai truomg hop nay.
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4. Trudng hgp mau duge lidu, vi thude ¢ truyén do cér s kiem nghiém Ifa}-'
tai co s& san Xudt, co s nhip khau, co s kinh doanh dich vu bao quan hodc mau
duge ligu, vi thude ¢d truyén duge xac dinh vi pham chét lugng do nguyén nhan
trong qua trinh san xudt, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén) xde dinh mire
do vi pham theo quy dinh tai Phu luc IT1 va Phu luc TV ban hanh kém theo Thong
tr ndy. Ban hanh quyét dinh thu héi va théng béo thu hdi thude ¢é truyén theo
quy dinh tai khoan 3. khoan 4 Diéu 16 Thang tur nay.

Diéu 19. Xac dinh mire d§ vi pham d6i véi thude co truyén do co s
ki¢m nghiém nha nudc dat tiéu chuan GLP thong bao

1. Trudng hgp mau thude co truyén vi pham do co so kiém nghiém Iﬁy tai
co sa ban l¢ thudc, co so kham bénh, chira bénh hang 111, hang IV:

a) Trong thai han 24 gio, ké tir thoi diém nhin duoc phiéu kiém nghiém
hode phiéu phan tich do co s¢ kiém nghiém giri 161, So Y 1é tién hanh niém phong
16 thudc co truyén khong dat chét luong tai co so da ldy mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan duwoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do c¢o s&r kiém nghiém gui 161, B6 Y 1& (Cue Quan 1V Y
Duge ¢6 truyén) ¢é van ban yéu cdu co s ding ky, co s¢ san xudt hodc co so
nhéap khau co triach nhiém:

- Bao cao tinh hinh phéan phdi 16 thudce khéng dat chét lugng (s6 lugng san
Xuat, nhap khau, phian phoi: tén, dia chi cic co s¢ da mua 16 thuoc, so lugng mua
va 56 lurong con ton tai timg co sd) giri Bd Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢6 truyén)
va S& Y & s& tai trong thoi gian 161 da 1a 07 ngay ké tir ngay Bo Y t& (Cuc Quan
ly Y, Duoc ¢ truyén) ban hanh véan ban yéu cau;

- De nghi co s&r kiém nghiém tinh, thanh phf-} |y miu b6 sung cua |6 thube
khong dat chét lugng tai co s& san xudt thude ¢b truyén trong nuée hodc co so
nhap khau dbi véi thube m truyén nuo‘c ngoai va tai it nhit 02 co s¢ ban budn.

Théi gian dé nghi lay mau bé sung t6i da 12 15 ngay ké tir ngdy Bé Y 1& (Cuc
Quan Iy Y, Duge 6 truyén) ban hanh vian ban yéu ciu;

- Giri mau da lay 16i co so kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra chat
lwong dbi vai chi tiéu khéng dat.

¢) Can cir két qua kiém nghiém céc mau thudc co truyén duoe lay bo sung,
Cuc Quén Iy Y, Duge ¢6 truyén tien hanh xir 1y theo quy dinh tai khoan 6 Di¢u
nay.

2. Trudmg hop mau do co sé kiém nghiém ldy tai co s¢ ban budn, co so
kham bénh, chira bgnh hang II tro én:
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a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phleu phan tich do co so kiém nghiém guri 161, S& Y té tién hanh niém phong
16 thude ¢6 truyén khdong dat chét lugng tai co s da 1ay mau;

b) Trong théoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan duge phiéu kiém nghiém
hodic phiéu phan tich do co so kiém nghiém gii &, Ba Y té (Cuc Quan 1y Y,
Duge ¢6 truyen) xac dinh mire dé vi pham theo quy dinh tai Phu luc IT ban hénh
Thong tr nay.

Ban hanh Quyét dinh thu héi va Thang bao thu hoi 16 thude ¢b truyén trén
dia ban tinh, thanh phé truc thude trung wvong noi ldy mau theo quy dinh tai khoan
3. khoan 4 Diéu 16 Thong tu nay;

C6 vin ban yéu ciu co sé dang ky, co s¢ san xudt hode co sé nhdp khau co
trach nhiém:

- Bdo cdo tinh hinh phan phéi 16 thuée khéng dat chit lueng 16 co sér ban
buén, co sé kham bénh, chita bénh (s6 luong san xudt, nhap khau, phan phoi; tén,
dia chi cdc co so dd mua thuée, s6 lugng mua va s lurong con ton tai timg co s)
gtri B Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢6 truyén) va So Y té sé tai trong thoi gian 16i
da la 07 ngay ké tir ngay B4 Y & (Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢o truyén) ban hanh van
bén yéu cau:

- P& nghi co so kiém nghiém tinh, thanh phd Iy mau bo sung it nhat 02
mau thude cua 16 thude khéng dat chat lugng tai co s ban buén khéc. Thoi gian
dé nghi ldy mau bo sung tbi da la 15 ngay ké tir ngay BS Y té (Cue Quan Iy Y,
Duoc ¢ lru}fén} ban hanh van ban yéu cau:

- Gtri mau da lay t6i co s& kiém nghiém tuyén Trung vong dé kiém tra chét
lwong dbi vai chi tidu khong dat.

¢) Cén cir két qua kiém nghiém cdc miu thude ¢6 truyén duge 1dy bo sung,
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén tién hanh xir I theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
nay.

3. Trudng hgp miu thude ¢6 truyén do co so kiém nghiém ldy tai co so san
xuét, co s nhap khiu, co s& kinh doanh dich vy bio quan hodc méau thude ¢d
truyén durge xac dinh vi pham cht lugng do nguyén nhan trong qua trinh san xudt,
B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén) xde dinh mire dé vi pham theo quy dinh
tai I ban hanh kém theo Thong tu nay. Ban hanh quyét dinh thu hoi va thong bao
thu héi thude ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu 16 Thong tu nay.,

4. Trudmg hop vi thude co truyén, thude ¢o truyén vi pham 1a vi thude cd
truyén, thude co truyén do co so kham bénh, chira bénh san xudt theo quy dinh tai
céc khoan 1, khoan 2 Diéu 70 Luat duge, B Y € (Cue Quan ly Y, Dugc co

ﬁ/.
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truyén) x4c dinh mic dd vi pham va ban hanh quyét dinh thu hdi thude ¢6 truyén
theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 16 Thong tu nay quet dinh thu hm
dl.rm, giri 101 co sé kham bénh, chita bénh sén xuét vi thude ¢d truyén, thude ¢d
truyén vi pham chét lugng va S& Y 1€ tinh, thanh phé noi co s6 kham bénh, chira
bénh hoat déng dé thuc hién thu héi. Bao cao két qua thu hoi duoe gl vé Bo Y
té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢d truyén) vaSo Y té 50O tai.

5. Yéu cdu déi véi vice 14y mau bd sung dé kiém tra chit lugng theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay:

Co quan ki¢m tra chat lrong xac dinh phuong an lay mdu trén co s& bao
cdo vé tinh hinh phén phéi ctia co s¢ san xudt, co s nhap khau; wu tién lay méu
theo thir tur a, b, ¢, d, d dwoc quy dinh nhu sau:

a) Cac mau thude duoc la‘ty tai co s¢r ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phé khic nhau; trong dé c6 co s& ban budn da cung cap thude cho co sor di duge
lay mau;

b) Céic mau thude duoe ldy tai cac co s¢ ban budn tai céc dia ban tinh, thanh
phé khéc nhau,

¢) Cac mau thude duge ldy tai cdc co s¢ ban budn trén ciing dja ban tinh,
thanh phé;

d) Cac mau thube dugce Iﬁy tai co s& ban budn va tai co so bén lé;

d) Cac mau thude dirge 1dy tai co s& bén lé;

e) Chi ap dung ldy mau theo phuong én d khi co s san xudt, co so nhép
khéu ching minh thude khéng con duoce bao quin, ton trir tai co s& ban budn,
Khéng lay mau bd sung déi voi thube da thu hbi.

6. Xur Iv két qua kiém nghiém mau thude ¢ truyén duroce lay bo sung:

a) Truong hop cac mau thude ¢ truyén duge lay bo sung déu dat tidu chudn
chit lugng, B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugce ¢d truyén) ban hanh van bin xac dinh
muc dg vi pham, co so chiu trach nhiém vé vi pham; chi dao So Y té tién hanh xur
1y d6i véi thude b truyén cua co s& bén 1é da ldy miu ban diu déi vai trudmg hop
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay hodic co s¢ ban buén thude ¢6 truyén da thu hoi
trén dia ban tinh, thanh phé dbi véi trrdmg hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
Pham vi va thoi gian thu hdi thuc hién theo quy dinh tai khodn 3 Piéu 63 Luat
duroc;

b) Truéng hop it nhat 01 méu thude ¢b truyén duge lay bo sung tai co s¢
bén 1é khong dat tiéu chuédn chét lugng, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan
ndy, B Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoe ¢o truyén) danh gia nguy co va ban hanh van
ban xac dinh muc d¢ vi pham, co so chiu trach nhié¢m vé Vi pham; chi dao So Y

Y o
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té xir Iy déi véi thude cd truyén cua cdc co sé ban lé da ldy mau, canh bao vé diéu
kién bao quan va chat luong cua thude.

¢) Trudng hop it nhat 01 (mt) mau thude co lmyén duge lay bo sung tai
co so ban buén hodc tat ca cac mau thude duoc ldy bd sung tai co sé ban lé theo
quy dinh tai diém d khoan 5 Diéu nay khéng dat tiéu chudn chat lugng, Bé Y té
(Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén) xac dinh mire dd vi pham theo quy dinh tai Phuy
lyc [1 ban hanh kém Théng tu nay. Ban hanh quyét dinh thu hoi va théng bao thu
hoi thude ¢o truyén theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu 16 Thong tir nay.

Picu 20. X ly duge licu bi thu hdi

1. L6 duge lidu bi thu héi phai tiéu huy trong céc truomg hop sau day:

a) Duge liéu bi thu héi theo quy dinh tai diém ¢, d, e, g khoan | Diéu 104
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

b) Duge liéu bi thu héi do vi pham mirc d6 | hode mire do 2:

¢) Duge liéu bi thu héi do vi pham mire do 3 khong thé khic phuc dugce sau
khi B6 Y té (Cuc Quan 1y Y, Duge ¢6 truyén) xem xét theo quy dinh tai khoan 3
Diéu nay;

d) Duge liéu bj thu héi do vi pham mure d¢ 3 duge phép khac phuc hoac taii
xudt nhung khéng thue hién duoe viée khic phuc, tai xuat.

2. L6 dugc liéu bi thu héi duge phép khic phuc va tai sir dung trong trudmg
hop sau:

a) Duge lidu bj thu héi theo quy djnh tai khoan 2 Diéu 104 Nghi dinh s6
54201 7-ND-CP:

b) Dugc liéu bi thu héi do vi pham mirc d6 3 va khong thude truong hop
quy dinh tai diém ¢ khoin 1 Diéu nay.

3. Viéc khéc phuc, tai ché, tai xuét, chuyén déi muc dich st dung duge licu
duge thue hién theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 104 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
cP.

Co s& ¢6 duoce liéu bi thu hdi mudn chuyén déi muc dich sir dung, khic
phue, tdi ché hoiic tai xudt phai ¢6 vin ban dé nghi kém theo muc dich sir dung
chuyén doi hodc bién phap khic phuc hodc quy trinh tai ché g Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Duge ¢b truyén);

4. Thi: tuc tiéu huy 16 duge ligu thue hién theo quy dinh tai khoan 5 Diéu
104 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Co sé tiéu tiéu huy duge liéu phai béo cao
kém theo bién ban huy duge lidu téi So Y 1é tinh, thanh pho theo quy dinh tai Mau
s6 10 Phu lue I ban hanh kém theo Théng tu nay.

y
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Piéu 21. Xir Iy vi thude ¢6 truyén, thude cb truyén bi thu hoi

1. L6 vi thudc c6 truyén, thude co truyén bi thu hdi phai tiéu huy trong céc
truong hop sau day:

a) Vjthubc cd truyén, thude cé truyén bj thu héi do vi pham mire dé 1 hoac
mire do 2;

b) Vi thude cb truyén, thuée ¢ lruyén bi thu héi do vi pham mue do 3
khéng thé khic phuc dugc sau khi B Y té (Cue Quan Iy Y, Duoe ¢6 truyen) xem
xét theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

¢) Vithudc ¢ truyén. thuéc cd tru}*én bi thu hdi do vi pham mitc do 3 duoc
phép khic phuc hoic tai xuat nhung khong thue hién duge viée khac phuc, tai
Xuat.

2. Tiéu huy 16 vi thude ¢o truyén, thude cd truyén:

a) Nguai dimg diu co s kinh doanh duge ¢ vj thude co truyén, thude co
truyén bi tiéu huy ra quyét dinh thanh lap Hoi dong huy thude. Hi dong ¢6 it nhét
la 03 ngudi, trong do phai co 01 dai dién 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén mon;

b) Viée hiy vi thude ¢6 truyén, thube cd truyén phai bao dam an toan cho
ngudi, stuc vat va tranh 6 nhiém mai truong theo cic quy dinh cla phéap luat vé
bao v& méi trudng;

¢) Co sé huy vi thude ¢o truyén, thude b truyén phai bao cdo kém theo
bién ban hity thude c6 truyén téi S& Y té tinh, thanh phé theo quy dinh tai Mdu so
10 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Co s& kinh doanh diroc c6 vi thude ¢ truyén, thude ¢o truyén vi pham
phai chiu trach nhiém vé kinh phi huy thudc;

3. L6 vi thudc ¢b truyén, thude cé truyén bj thu hdi duge phép khic phuc
hodc tai xudt trong truomg hep vi pham mirc dé 3 va khéng thude truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

4. Thi tuc d& nghj khiic phuc 16 vi thude ¢é truyén, thudc cd truyén bi thu
hoi:

a) Ca s0 ¢o vi thude o truyén, thude co truyén bi thu héi ¢6 van ban giri
Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén) kém theo quy trinh khéc phuc, danh gia
nguy co déi v chat lugng, do 6n dinh ciia thude, chuong trinh theo doi, gidm sat
chat lugng, an toan, hiéu qua cua thude trong qua trinh luu hanh;

b) Trong thoi han tdi da 30 ngay, ké tir ngay nhin duge vin ban dé nghi
khic phuc ciia co so, BO Y té (Cuc Quan ly Y. Duge ¢6 truyén) phai xem xét, co y

e
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kién tra loi bing van ban dong v hoic khéng déng ¥ viée khic phuc. Trudmg hop
khong dong v phai néu ré 1y do;

¢) Trudng hop can bo sung hodc 1am rd théng tin lién quan dén viée khic
phuc, trong thoi han toi da 30 ngay, ké tir ngdy nhidn duge van ban cua B Y 1€
(Cuc Quan ly Y, Duge ¢o truyén), co sé phai ndp tai liéu bo sung, giai trinh. Sau
thisi han trén, co sé khong nép tai liu bé sung, giai trinh thi dé nghi khic phuc
khong con gia tri.

5. Thu tuc dé nghi tai xut 16 vi thude ¢ truyén, thude cb truyén bj thu héi:

a) Co s& cd vi thude ¢d truyén, thude ¢b truyén bi thu héi ¢6 vin ban g
B3 Y 1€ (Cue Quan ly Y, Duge ¢d truyén) kém theo phuong én tai xudt néu rd
thot glan va nudc tai xuat;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi
cua co 50, Bo Y té (Cyuc Quan 1y Y, Duge cd truyén) ¢d v kién tra loi bing van
ban dong y hoac khong dong y tai xuat; truomg hgp khong dong ¥ phai néu ré 1y
do.

6. Viée khic phuc, tai xudt 16 vi thude ¢ truyén, thube ¢o truyén bi thu hoi
chi dugc thue hién sau khi co y kién dong y bing vin ban cua Bo Y té (Cyc Quan
Iy Y, Duoc ¢6 truyén).

7. Thoi han xtr 1y vi thude ¢ truyén, thude ¢d truyén bi thu héi khéng qua
12 théng ké tir thoi diém hodn thanh viée thu hdi theo quy dinh tai céc diém a, b
va ¢ khoan 3 Diédu 63 Luét duoc.

Picu 22. Trich nhiém thu hi dwoe liéu, vi thude ¢b truyén, thube ¢
truyén

I. Trach nhiém cua co so kinh doanh, co so kham bénh, chira bénh va nguoi
sur dung:

a) Thuye hi¢én quy dinh tai cac khoan 1, 2 va s Diéu 64 Luat duoc;

b) Thudmg xuyén kiém tra, cép nhit thong tin vé thu hdi dugce lidu, vi thude
co truyén, thude ¢d lruyén trén Cﬁng thong tin dién tr cua BO Y (€, Trang thong
tin dién tir cua Cuc Quan 1y Y, Duge ¢6 truyén va So Y té tinh, thanh pho.

2. Trach nhiém ctia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén:

a) Tiép nhdn théng tin, xéc dinh mirc d6 vi pham déi vai durge liéu, vi thude
¢O truyen, thuoce ¢o truyen vi pham theo quy dinh tai Diéu 17 Théng tu nay;

b) Xem xét bdo cdo danh gia va tra loi vé dé xuat tu nguyén thu hoi, dé xuat
khac phue, tai xuat duge liéu, vi thude co truyeén, thude c¢o truyen bi thu hoi cua
co so kinh doanh;
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) Phi hop v&i cac don vi lién quan (Thanh tra B, Sa Y té tinh, thanh pho,
Y té cac ban, nganh) thanh tra, kiém tra viéc t6 chire va thue hién thu hoi duoc
ligu, vi thube ¢d truyen, thuoc co truyén; xur ly co so vi pham theo quy dinh cta
phap luat;

d) Bgn hanh van ban hufnj.g din chi tiét vé quy trinh xu 1y, thu héi duoc
liéu, yi thude co truyen, thude ¢d truyen, danh gia hiéu qua thyc hién thong bao
thu hoi thude cua cde co so san xudt, kinh doanh duoe,

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

a) Cong bé thong tin thu hoi duge lidu, vi thude ¢o lruyén, thude ¢co lruyén
trén Trang thong tin dién ur cua So Y té tinh, thanh pho;

b) Théng bao cho cac co s¢ kinh doanh dugc, co so kham bénh, chi‘ra bf,"-_nh
trén dia ban tinh, thanh phé vé cac thong tin thu hoi duge li¢u, vi thuoe ¢d truyén,
thude ¢o truyén trén dja ban;

¢) Thye hién hofc chi dao trung tam klem nghiém phm hogp vai co 50 ¢6
dugc ]u;:u vi thude ¢b truyén thude cd truyen vi pham chat luong tién hanh lay
mAu bé sung theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 19 Théng tr nay;

d) T4 chire giam sat viée thu hdi dugce lidu, vi thude o truyén, thude ¢o
truyen trén dia ban tinh, thanh pho; xur 1y, xtr phat co sa kinh doanh duge vi pham
theo tham quyeén;

d) Tham gia hodc thue hi¢n danh gia hi¢u qua thu hoi duoe lidu, vi thude
b truyén, thube ¢o truyén clia cdc co so kinh doanh trén dia ban theo chi dgo cua
B& Y té (Cuc Quan ly Y, Duge c6 truyén). Bao cdo Bo Y & (Cuc Quan ly Y, Duge
) truyt,n} vé cac truong hop co s& kinh doanh khong thuc hién ]104-. thye hién
khong ddy du viée thu hdi duoce lidu, vi thube ¢o truyén, thude ¢d truyén vi pham;

e) Té chire, tham gia viée cudng ché thu héi duge liéu, vi thube ¢ truyén,
thude ¢o truyén.

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 23, Hiéu lrce thi hanh
. Théng tur ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay4J thang (&nam 2022,

2. Thong trso 13/2018/TT-BYT ngay 15 théng 3 nam 2018 cua 136 truong
Bé Y té quy dinh chat luong duge ligu, thuoe ¢ truyén hét hiéu lye ké tir ngay
Thong tu nay o hiéu luc.

Piéu 24. Diéu khoin tham chiéu

Trudmg hop cdc van ban dan chiéu trong Thong tu nay duge thay thé hoje
sira doi, bo sung thi ap dung theo van ban thay thé hodc sira doi, b sung.

#
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Diéu 25. Pi¢u khoan chuyén tiép

Chém nhét tir ngay 15 théng 05 nam 2022, co s& kinh doanh duge lidu phii
thye hién viée cong b tiéu chuan chat luong theo quy dinh tai Thong tu nay,

Diéu 26. Trich nhi¢m td chire thue hién

1. Cuc Quan ly Y, Duoce co truyén ¢6 trach nhiém:

a) Ch tri, phéi hop véi cac don vi lién quan 16 chire tuyén truyén, pho bién,
trién khai thue hign Thong tr nay:;

b) Chui tri phéi hop voi Vién Kiém nghiém thude Trung vong, Vién Kiém
nghiém thuoe thanh pho Hé Chi Minh:

Hang nam, xdy dung ké hoach lﬁy mau duoc lidu, vi thude ¢é truyén, thude
c6 truyén kiém tra chét luogng, trinh B trréng Bo Y té xem xét, phé duyét va bo
tri ngéin sach thue hién ké hoach theo thim quyén:

Trién khai viée 1y mAu duge lidu, vi thude ¢6 truyén, thude cd truyen kicén
tra chat luong;

c) Cung cép cho Vién Kiém nghiém thuée Trung uong, Vién Kiém nghiém
thuoc thanh ph-‘fx Ho6 Chi Minh méu nhan va bén tiéu chuan chat luong cua duge
lidu, vi thuoc ¢ truyén, thude ¢ truyén di duge cong bo hodc cip gidy dang ky
lru hanh:

d) T chirc kiém tra chéit lugng duge lidu, vi thude ¢b truyén, thudc co
truyeén nhdp khau, nuéi trong, thu hdi, san xuat, ché bién, luu hanh va sir dung trén
toan quéce; chi dao, gidm sét hé théng kiém nghiém thudc trén toan qudc thye hign
kiém nghiém dugc liéu, vi thude cé truyen, thude ¢o truyén; két ludn vé chat lugng
duge lidu, vi thude co truyén, thudc co truyén trén co si két qua kiém nghiém
duoe liéy, vi thude ¢o truyeén, thuoe co truyén cua co so kiém nghiém thudc cla
nha nude va cac hd so lién quan;

d) Chu tri hoéic phc"fu' hop thuc hién chire ning kiém tra nha nuéce, thanh tra
va xir Iy vi pham phap luat vé chét lugng duge ligu, vi thuoe co truyen, thuoe co
truyén theo tham quyén;

¢) Cap nhat dang 1ai trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y, Duoc
o truyén danh sach céc co s¢ ¢6 Ban cam két veé dia diém nuoi trong. thu hai,
khai thac duge liéu tai cac dia phuong sau 30 ngay nhdn duge Ban cam két ve dia
diém nuoi lrfﬁng thu hai, khai thac duoc liéu cua co s0;

g) Téng hop sé lwong chung loai va khdi lrong cie duge liéu nhap khiu

hang nam;
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h) Téng hop bao céo sir dung duge liéu, vi thude cb truyén, thude cé truyen
trén toan quée, trude ngay 31 thang 12 hing nam;

i) Xdy dyng hé thong truy xudt nguén géc cta cac duge lidu, vi thude co
truyén, thude c6 truyen.

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

a) T chirc thye hién viée kiém tra chit lrong duoe lidu, vi thude ¢6 truyén,
thude ¢6 truyén trén dia ban tinh, thanh phd va xir ly vi pham theo quy dinh cua
phap luat;

b) Chi dao Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh phd xdy dung ké hoach lay
mau duge lidu, vi thude ¢b truyén, thude cd truyén kiém tra chit lugng va du tru
kinh phi hing nam giri $¢ Y té xem xét, bd tri ngédn séch;

c¢) Céap nhat vao hé thn‘f\ng dir liu théng tin kiém tra chat lugng duge liu,
vi thude ¢o lruyén, thuoe ¢ lruyén cua BoY (& cac thong tin ve mau duge licu,
vi thube ¢6 truyén, thude ¢é truyén duogc liy (bao gém cac thong tin: én duge
ligu, vi thude co tmyén, thude co truyén; nguf'm géc; ham lugng; dang bao ché;
tiéu chudn chat lrong; s6 gidy dang luru hanh; s6 gidy phép nhap khau; sb 16; han
ding; tén, dia chi co so nhap khau, san xuat, Eé}_f mau);

d) Té chire thu thap théng tin va cap nhét dang 1ai trén Trang thong tin dién
tr cta So Y té tinh, thanh phtf'.- danh séach cac co so, dija diém nuébi trE‘mg. thu hai,
khai thac duge liéu tai dia phuong.

3. Hé théng kiém nghiém thude 6 trach nhiém:

a) Co s& kiém nghiém thude tuyén Trung uong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung vong, Vién Kiém nghiém thude Thanh pho Hé Chi Minh):

- Thye hién phan tich, kiém nghi¢m méu xdc dinh chat luong duge lidu, vi
thube cb truyén, thude cé truyén nhap khau; nudi trong, thu hai, khai théc; san
xudt, ché bién; luu hanh; sir dung. Béo céo két qua kiém nghiém vé B Y é (Cuc
Quan Iy Y, Duge ¢b truyén) va S¢ Y té tinh, thanh pho noi lay miu;

- Nghién ciru, thiét lap va céng b trén Trang théng tin dién twr cia cdce Vién
danh mue céc chét chudn, chit déi chiéu, tap chit chudn phuc vu cho viée phan
tich, kiém nghiém mau duge li¢u, vi thudc ¢b truyén, thude ¢d truyén duoc nhap
khau; nuéi trong, thu hai, khai thac; san xuat, ché bién; luu hanh; sir dung trén
lanh thd Viét Nam;

- Chiu trdch nhiém cung cdp cho Trung tdm kiém nghiém thudc céc tinh,
thanh pho true thude Trung uong theo dja ban duge phén cnng ban sao hodc vin
ban dl[;l'l tir cuia tiéu chuén chat hugng cua duogce ligu, vi thude cd truyén, thude co
truyén.
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b) Trung tam Kiém nghiém thuéc tinh, thanh phé truc thude Trung wvong:

- Thuc hién phén tich, kiém nghiém méu xac dinh chét luong duoce liéu, vi
thude co truyén, thude ¢b truyén nhap khau; nuéi trong, thu hai, khai thac; san
xuat, ché bién; luu hanh; sir dung.

- Théng bao vé BO Y té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢ truyén), Vién Kiém
nghiém thuoc tuyen Trung wong danh muc cdc chi tiéu kiém nghiém da duoc tham
dinh va cip Gidy chimg nhan theo quy dinh.

- Bio cao két qua kiém nghiém mau duoc liéu, vi thude ¢o lruyén, thube cd
truyén vé S& Y 1é tinh, thanh phé s& tai va B6 Y té (Cuc Quan 1y Y, Duge ¢d
truyf:n].

4, Co so kinh doanh cé trach nhiém:

a) Té chirc nghién ciru dé trién khai thuc hién cac quy dinh cua phéap ludt
vé quan ly chat lugng duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢o truyén duge ban
hanh tai Thong tur nay;

b) Bao dam chat lugng duge ligu, vi thude c6 truyén, thude ¢d truyén trong
toan bd qué trinh hoat dong ctia co s (nudi trong, thu héi, khai thac; xuat khau,
nhip khau; ché bién, san xudt; bao quan; van chuyén; phan phoi) va theo pham vi
kinh doanh dugc co sé duoc cap phép trén co sa tudn thu cac quy dinh cua phap
ludt;

¢) Pinh ki bao céo tinh hinh nuéi trong, thu hai, khai thiac dugc li¢u; tinh
hinh kinh doanh duge lidu, vj thudc cb truyén, thude ¢d truyen trong nude theo
Mau s6 11 Phy luc I ban hanh kém theo Thong nay;

d) Tham gia hé théng truy xudt ngudn goc dé cap nhit cac tai liéu chimg
minh nguon gde, xudt xir cia duge liéu, vi thude co truyén, thude co truyen;

d) Khi phat hién dugc liéu, vi thudc ¢é truyén, thude co truyén gia, kém
chét luong, lap tire thue hién ngay viée truy xuat nguon goc va théng bao ngay
cho co quan quan |y nha nuéce, co quan kiém nghiém nha nudc va cac co so kinh
doanh khac;

e) Luu gilr cac hé so, tai liéu, théng tin lién quan dén mdi lan nhap khau,
mua ban, xuét xurong, phan phéi, lwu hanh duge liéu, vi thude ¢d truyeén, thude co
truyén nhim bao dam truy xudt duoc ngudn gbe, xudt xir va kiém tra, kiém soat
chiit luong cta dugce liéu, vi thude ¢d truyén, thude o truyén trong toin bd qud
trinh tir nudi trdng, thu hai, khai thac; xudt khiu; nhap khau; ché bién, san xudy;
bao quan; van chuyén va phin phoi:

g) Chi tra chi phi kiém nghiém va cung cap chét chudn, chat déi chiéu cho
co quan kiém nghiém trong trudng hop co quan kiém nghiém chura ¢o chit chudn,
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chdt doi chiu hodc chua nghién ctru thiét 1ap chit chudn, chat déi chiéu dbi v
mau duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thudc cé truyén do co s kinh doanh giri kiém
nghiém:

h) Thue hign cac quy dinh khac cua phat lut vé duge nhim bao dam viée
duy tri chét lugng dugc liéu, vi thube cb lruyén, thude ¢6 truyén trong sudt qua
trinh kinh doanh, luu hénh va st dung.

5. Co s kham bénh, chira bénh c¢d trach nhiém:

a) Chi sur dung duoc liéu, vj thube b truyén, thude ¢b truyén o ngudn goc,
xuat Xt rd rang theo quy dinh tai Piéu 13 Théng tu nay va duge cung cap bai cac
co s& kinh doanh di ¢6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Dinh ky hodc dot xuat kiém tra chat lugng duoge liéu, vi thude ¢b truyén,
thude ¢6 truyén ma co so str dung. Truéng hop phét hién duoc liéu, vi thude cé
Iruy‘én. thuée ¢d T.ru}nfin bi gia mao hodc khong bao dam chit lugng, lap tic biét
trir va thue hién ngay viéc truy xudt nguén goe, xuat xir dé tién hanh cac bude xur
ly tiép theo theo quy dinh. Duge ligu, vi thude ¢d truyén, thude 6 truyén sir dung
tai co s& phai dugc kiém tra, kiém nhap thong qua Héi dong kiém nhip cia bénh
vién theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011
ctia BO trudmg Bé Y té quy dinh t6 chire va hoat dong ctia Khoa Duge bénh vién
hodc bé phan kiém nhap cua co s¢ kham bénh, chita bénh khac;

¢) Poi vdi cac thuoe co truyén do co s kham bénh, chita bénh san xudt
theo quy dinh tai Diéu 70 Luat duge va vi thude ¢o truyén do co s kham bénh,
chira bénh ché bién, bao ché dé ban cho cic co s kham bénh, chira bénh khac
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 70 Ludt duoc, co so phai thue hién kiém nghiém
chat luong tai co s¢ kiém nghiém Nha nude dat GLP hodc co so kinh doanh dich
vu kiém nghiém d3 duge cap gidy chimg nhédn du diéu kién kinh doanh duoe.
Truomg hop, co s kham bénh, chita bénh ¢6 phong kiém nghiém dat GLP thi viée
kiém nghiém cht lrong cua duoc lidu, vi thuée ¢o lruyén. thude ¢o truyen duge
thwe hién tai phong kiém nghiém cua co so;

d) Déi vai vi thude ¢b truyén do co so kham bénh, chira bénh bao ché, ché
bién va chi sir dung tai chinh s& s& do, co s& phai thuc hién kiém tra qua trinh bao
ché, ché bién, san xuét va kiém sodt vé chit luromg:

d) Ngudi dimg déu co so kham bénh, chita bénh ¢é trach nhiém 16 chire
kiém tra dinh ky it nhét 03 thang mét lin hoge kiém tra dét xudt khi cdn thiét vé
quy trinh bao ché, ché bién, san xudt va kiém tra chat lugng duge lidu, vi thude
co Lruyén, thude ¢d truyen tai co s& kham bhénh, chira bénh do. Két qua kiém tra
phai dugc 1dp thanh bién ban va thyce hién luu gilr theo quy dinh;
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e) Trudmg hop phat hién cé yéu 16 nguy co anh hudng dén chit lugng dugce
liu, vi thude ¢ truyén, thude ¢o truyén, co sé kham bénh, chita bénh phai giri
mau dén co so kiém nghiém Nha nudc dat GLP hodc co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém da dugc cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

6. Trach nhncm cua cac co quan quan ly trong ccmg tac phong chéng durge
lidu, vi thude ¢d truy&n thude ¢b truyén khéong ro nbuon gbe xudl xir, gia mao,
kém chit luong:

a) Thue hién viée tiép nhéin théng tin phan dnh tir cac 16 chire, ¢a nhan;

b) Truyén thong, phd bién cho ngudi dan, céc co sé kinh doanh duge cic
dau hi¢u nhan biét dé phong tranh viéc mua bén, str dung duoc licu, vi thude ¢o
truyen, thude ¢o truyén khéng rd nguon gdc xuat xir, gia mao hodc khéng dam
bao chét lugng; cach thirc théng bdo cho cac co quan quan [y nha nude vé cac
trudmg hop duge ligu, vi thude ¢b truyén, thude co truyén nghi ngé khéng rd nguon
gbc, gia mao, kém chat luong:

¢) Thong bao cong khai trén Cunu’l‘rani, thong tin dién tur, cae phuung tign
thong tin dai chung nhﬂ'ng théng tin vé dugc liu, vi thude ¢b truyén, thude ¢o
truyén khong rd nguon gbe, gia mao hodc khéng dam bao chat luong, bi phét hién
trén thi trudng, két qua xur ly cac truong hop phat hién;

d) Thue hién hoac phdi hop véi cée co quan chire niing ¢d lién quan trién
khai hoat dong, kiém tra, giam sat, Iup thoi phat hién cac duoe liéu, vi thude ¢o
truyén, thude ¢o mlyen khong ro n;:unn gde xudt xir, gia mao, kém chit ltrgng
durge kinh doanh, luu hanh trén thi trudng;

d) Phdi hop va hd trg cée co quan chire ning didu tra truy tim nguon goc,
xuit xir cua duge Liéu, vi thuoe ¢o 1ruyén, thude co truyen gia mao, kém chat
lrong;

¢) Xur ly theo quy dinh cac truong hop vi pham vé kinh doanh duoce liéu, vi
thude ¢d truyén, thude ¢ truyén khong rd nguon goe, nhép lau;

g) Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén la ddu mébi phéi hgp. lién lac, trao doi
thong tin vé& dugce liéu, vi thude ¢ truyén, thudce ¢d truyén khong rd nguon goc,
gia mao, kém chdt luong vai cic t6 chite quoc té lién quan va cac co quan quan
Iy duge cdc nudec.

Piéu 27. Trich nhiém thi hanh

Chanh Van phong B§, Chanh Thanh tra By, Cuc truong Cuc Quan ly Y,

Dugec ¢b truyén, Thu trudéng cac don vi thude va true thude Bo Y té, So Y té cac
tinh, thanh phé trie thuée Trung wvong, céc co sé kinh doanh duge va cac co quan,

16 chirc, ca nhan khac co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tur nay.
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~ Trong qua trinh thyc hién, néu cé khé khan vudng mic, dé nghj co quan,
to chirc, ca nhan Ehén anh kip théi vé Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén, B§ Y té dé
xem xét giai quyet./ P

Noi nhin: KT. BQ TRU ﬁNG’Pf

- Quée héi (Uy ban CVDXH, Uy ban PL); ,Ew

- Viin phong Chinh phi (Phong céng bdo; Céng /
TTeTCP).

- B§ trudmg (dé bao cao);

- Cac Thir truemg BYT (dé biér);

- Cac Bg, Co quan ngang Bo, Co quan thude CP;
- B6 Khoa hoc v3 Cong nghé (Téng Cyc TCBLCL): }
- Bo Tu phip (Cuc kiém tra VBQPPL);
-Cac Vy, Cuc, Thanh tra Bo Y te;

- Y té cac Bd, Nganh; '
- Vién KN thube TW, Vién KN thude Tp. HCM; Pd Xudn Tuyén
- UBND tinh, TP trure thuge Trung wong;

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

- Trung wong HGi Pong y Viét Nam;

- Tong cong tv Durge Viét Nam; Cac DN $X, KD thude

trong nudc va nudc ngoai;

- Hiép hdi cac Doanh nghiép duge VN;

- Héi Dirge hoe Vigt Nam; Higép hoi Durge lidu;

- Céng théng tin dién tir BYT;

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

(Ban hénh kém theo Théng tw s6. 38 /TT-BYT ngay3lthang 4dndim 2021
cua Bo trwong Bo Y té)

Mau s6 01 A: Miu trinh bay tidu chuén chit luong duge lidu

Mau 50 01B: Mau trinh bay tiéu chuan chét luong vi thude cb truyén
Miu s6 01C: Mau trinh bay tiéu chun chét lugng thudc ¢b truyén

Miu s6 02: Ban tu ¢ong bo tidu chudn chét lrong duge ligu

Mau s6 03A: Bién ban lay mau thudc ¢d truyén

Mau s6 03B: Bién bin ldy miu duoc lidu, vi thude ¢d truyén

Mau s6 04A: Phiéu kiém nghiém chat lugng duge licu/vi thude ¢o truyen
Mau s6 04B: Phiéu kiém nghiém chét luong thude ¢ truyén

Mau s6 05: Mau Phiéu phin tich;

Mau s6 06: Bao cdo viée lay mau kiém tra chat luong dugc li¢u, vi thuoe co
truyén, thude co truyen

Mau sb 07: Ban cam két vé dia diém nudi trfﬁng, thu hai dugce liéu tai dia phuong
Miu s6 08: Bién ban thu hoi duoc lidu, vi thude ¢b truyén, thude ¢b truyén

Miu sb 09: Bao cdo thu héi duge liéu, vi thude ¢b truyén, thude cd truyén

Mau s6 10: Bién ban huy duge liéu, vi thuée co truyén. thude c6 lruyén

Maiu s6 11: Béo céo hoat dong nudi tréng, thu hai, kinh doanh, san xuét dugc
liéu, vi thude ¢d truyén, thude cb truyén
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Miiu s6 01A: Miu trinh bay tidu chudn co sir dwge lifu

Tén co quan guan ly

Tén co s¢ thuce hién cong bd

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén duoe liéu

Y F
S0 tiéu chuan
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Tén co quan quan ly Tén duoc liéu S tiéu chudn:
Tén cor siv thyre hién cong bd | (Tén khoa hoe cua duogce lidu)

C6 hiéu lye tir:

Ban hanh theo Quyét dinh sd....ngdy ... thing... ndm......

1. Yéu céu k§ thuit

a) Ghi rd timg chi tiéu chat lwgng, cac yéu cau doi véi timg chi tiéu theo cdu tric
cua Dugc dien;

b) Ghi ré théi gian nudi trong véi dirge ligu c6 théi gian nuéi trong trén 01 nam.

2. Phuong phip thir

~ Néu rd phuong phép thir timg chi tiéu chét lugng, bao gdm: thude thir, thiét bj va
chi tiét cach tién hanh.
'I;nrc':rr:g hop la phuong phap thir chung ghi trong Duge dién, phai ghi o tén cia
Duge dién (s0 cta phién ban), phuong phéap thir dugce sir dung.

3. Dang gdi - Ghi nhin - Bao quan — Han diang.

....ngay....thang....ndm......
Nguiri dimg dau don v
tky tén, dong dau)
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Miu s6 01B: Miu trinh bay tiéu chudn co s vj thude cb truyén

Tén cor quan quan ly

Tén co sé sdn xufit

TIEU CHUAN CO SO CUA V] THUOC CO TRUYEN
Tén vi thube ¢b truyén

S5 tidu chudn
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Tén co quan quén ly
Tén cor sdv thue hién

A = 2 a
['én vi thude e truyén

(Tén khoa hoc
cia vi thuoe cd truyén)

& tiéu chudn:

Co h;Eu lue tir:

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

1. Yéu ciu k§ thuit.
1.1. Cong thirc ché bién:

Ghi 15 tén, khoi luong etia timg nguyén 1iéu, phu liéu sir dung trong cong thirc.

1.2. Nguyén liéu, phu ligu:

Ghi 16 tiéu chuan chét lugng ting nguyén ligu, phy li¢u.

1.3. Yéu cdu chit luong:

Ghi rd timg chi tiéu chat lwong, cic véu cau doi véi timg chi tiéu.

2. Phwong phap thw

Néu rd phuong phéap thir dbi voi timg chi tiéu chiit lugmg, bao gbm: thude thir, thié

bi va céch tien hanh chi tiét,

Trudmg hop 12 phuong phép thir chung ghi trong Duge dién, phai ghi rd tén cla
Durore dién (s6 ctia phién béan). phiromg phép thir dwoce sir dung.

3. Pong goi - Ghi nhiin - Bio quin — Han ding.

wongay...thang....ndm......
Ngwdvi dimg déiu don vi

(ky tén, déng diu)
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Miu s6 01C: Miu trinh bay tiéu chudn co sé thube cb truyén

Tén cer quan quan ly

Tén cor sé thire hién cang bo

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC CO TRUYEN
Tén thuoe

S§ tiéu chuan
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Tén co quan quén ly hodc Tén thude Sé tiéu chudn: |
Tén co sé thue hién cong b l
Co6 higu lye tie:
Ban hanh theo quyét dinh s6....ngay....thang....ndm......

1. Yéu chu ky thuit,

1.1, Cong thirc san xulll;

Ghi rd tén, khdi luong cua timg nguyén liéu, phu liéu sir dung trong chng thir.

1.2. Nguyén liéu, phu li¢u:

Ghi rd tiéu chuan chit lugng cia timg nguyén liéu, phu lidu.

1.3. Yéu céu chét luromg:

Ghi rd timg chi tiéu chat luong, céc yéu cdu doi vai timg chi tiéu,

2. Phuong phap thir

Néu 15 phuomg phap thir cho timg chi tiéu chat lvong, bao gdm: thube thir, thiét bi

vé cach tién hanh chi tiét.

Truomg hop la phuong phép thir chung ghi trong Duoc dién, phai ghi rd tén cia
Duge dién (s0 cla phién ban), phuong phéap thir duee sir dung.

3. Déng gbi - Ghi nhin - Bio quin — Han ding.

...ngay....thang....nam......
Nguiri dimg diu don vi
(ky tém, domg diu)
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Miu s0 02: Bin tw céng bo tiéu chuin chat lwgng dwge ligu

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lip - Tw do - Hanh phae

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU
s | /Tén co s& cong bé/Nam céng b
1. Théng tin vé té chirc, c4 nhén ty céng bd tidu chuin chit lwgng duge ligu

B L (o L T mmer——

A CHE: «.veeescicerrranearerssesrsissessssrenmsesssnrassnansassmessesennsasresses assssarnsssesressmesss samsessansssesnresmssnssss
Bl thoditcosamnaneisinnsinnsnn FRE s assmsm e
E-mail...

Mi 56 doanh nghu;p

$6 Gidy chimg nhan du diéu ku.,n kinh doanh duge...... ngdy cip....nai cap............

1. Théng tin vé sin pham

L Feseduon Beu (e EHomHOcY: comimmimiimim i s s ia i s Ghamans

2, Nguon gélc; e e o e L

3 Iy R ONE WL L s s et Tam AT R R T A AR AR

4. Tén va dja chi co so nudi trong, thu hai, khai théc (doi voi duge ligu trong nude):...

5. Tén va dja chi co s¢ nhap khau (d6i voi duge ligu nhap Khiu):....e....

I11. Miu nhan san pham (dinh kém mdu nhan san phdam hode mau nhan san pham dic kién)
IV. Tiéu chuiin chit lwgng céng bé

(T€n co s&r cdng b(r':‘r} chng b dup'c_ li¢u dat tiéu chudn chit lugng do co st xdy dung (Truimg
hgp ti€u chuan chat luemg edng bo e6 chi tiéu chat lrgng va mire chdt hrong cao hom so vai
Dugce dién thi dinh kém bang so sanh)

Dinh kém (86:........).
Chung 161 xin cam két thyre hién diy du cac quy dinh cua phap ludt v duge va hodn toan chiu

trach nhiém vé tinh phap Iy ciia hd so cong b tiéu chudn chét luong duee lidu ma... (1én cor
s&r cong bo) da cong bo./,

, gy, r.‘m'ng . nenr..
BM DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, ding ddu)
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Miu s6 03A: Bién bin iy miu thude b truyén

Tén dom vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s kiém nghi¢m Péc lip - T do - Hanh phae
cvas waiy MUY i thang...... nam 20...

BIEN BAN LAY MAU THUOC CO TRUYEN DE XAC DINH CHAT LUQNG
Gidy gidi thiéu hoge the thanh tra (ghi ro s0, ngay, thang nam, 1én co quan cap: ...,

Ho tén, chire vy, co quan ctia nhing ngudi tham gia lay mau:

Tén co so duge lay mau: ... L uamm—
Phin logi co sdrduge iy mAu: .........oeeeeere e ee s
R ey S AR s s e s e |
STT | Ténthude, L6SX, | Ponvi | S6 | Ténnha | Ténnhanhdp |Nhan xéttinh
ham lugng, ngay SX. dong goi | lugng | sanxudt | khau (néula |irang 16 thude
sbdang ky | handing | nho nhdt | mdu |va dia chi| thude NK);Tén | trude khi
lwu hanh | _ duge lay nhi phan phdi | lay mau

Diéu kién bao quan khi ldy mau: ......................
Bién bin nay duoc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co so duge ldy miu, 01 ban luu tai co so

thue hién kiém nghi¢ém, 01 ban luutai .......... (cor quan quan Iy, kiém tra chét lwong).
Nguiri iy miu Dai dién co si duge liy miu
(ky v ghi rd ho tén) (ky va ghi rd ho 1én)
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Miu s6 03B: Bién ban liy miu duge li¢u, vj thude ¢d truyén

Tén don vi chu quén CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co si kiém nghiém Dic Lip - T do - Hanh phie

[ —— ——————— e

L ongay...... thang... ... nam 20,

BIEN BAN LAY MAU DUQC LIEU/VI THUOC CO TRUYEN
PE XAC DINH CHAT LUQNG
Gidy gi¢i thidu hodc theé thanh tra (ghi rd sb, ngay, thang nim, 1én co quan cap); ........

Heo tén. chirc vy, eor quan ctia nhimg ngudi tham gia ldy mau;

l

Tén eo s& duge Ay MAW ....oovvvieiieaioiecieeians

Phan loai cor s& duge 1dY mAU . .veivnsnieieierieisinanes

I_]i'a Chi: -------------- Colbil 8.0 S B e b 2,0 Di én Ihﬂai: L T s

(STT Tén duge licu/ Tén Lo SX,  Khoi l Tén co sa Tén co so Nhan xét tinh

h A 1 I} ¥ = w

vi thudc 6 truyén, khoa hoc P88 SX. | luong |Pharf PO Gan xudt lrgng 15 e
Je: dang ky hwu hanh han ding mau | vadiachi i : . hégh-; lh_unc
/50 tiéu chuin cong duge nhdp khau va - c6 truyén
- lay dia chi trurde khi

£

bo
a 3

lay mau

Diéu ki¢n bao quan khi ldy mau: .........ooooooeennnn.
Bién ban nay duoc lam thanh 03 ban: 01 ban lwu tai co sév duece lay mau. 01 ban linu 1ai co so

kiém nghiém. 01 ban luu tai .......... (co quan quén Iy, kiém tra chit lugng).
Ngwivi liy miu Dai dién co s¢ duwge liy miu
(ky va ghi rd ho tén) (kv va ghi 18 ho tén)
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Mau sb 04A: Phiéu kiém nghi¢m chit lwgng dwge li¢u/vi thude cb truyén

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé ki€ém nghiém BDéc lip - Tu do - Hanh phic

PHIEU KIEM NGHIEM
Si:

Tén méu duge ligwvi thude ¢d truyén: Tén khoa hoe:
Cor s san xuat:
Co s nhip khau (d6i voi duge licu, vi thube ¢d truyén nhip khau tir nude ngoai):
S0 16: Ngay san xuat: Han duong:
S gidy dang ky ding ky lwu hanh hodc sb gidy phép nhap khau:
Noi ldy mau (gii mau);
Nguoi 14y mau (g mau):

Yéu cdu kiem nghiém fghi rd roi dung, so. ngay, thang, nam cua bién han fdy mdan hodc gica
ler kém theo)

Ngay/ thang/ nim nhén méu:

So dang ky kiém nghiém:

Nguoi giao mau; Ngué&i nhén mau:
Tiéu chuéan ap dung:
Tinh trang mau khi nhén va khi ma niém phong dé kiém nghi¢m:
Chi tiéu chit luyng Yéu ciiu chit lugng Két qua va két ludin
1,
2.
x -

Két ludin: (Ghi rd miu durge lidu/vi thude b 11'u_'r'$n{lﬁ duge ligu/lo vi thude ¢o truvén dat hay
khong dat chi ti€u (ghi o tén chi tiéu) theo tiéu chuan chat lugng ap dung.
ngay....mé.ng“..ngm ......
Nguiri dirng diu eo sir kiém nghi¢m
(ky tén, dong dau)
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Miiu 6 04B: Phiéu Kiém nghiém thuic cé truyén

Tén dom vi chi quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co si kiém nghiém Bic lip - Ty do - Hanh phiic

- ———————

PHIEU KIEM NGHIEM

S6:
Tén miu thube ¢b truyén:
Cor s0r sin Xudt:
Cor s nhdp khiu (d6i véi thude nude ngodi):
S6 16: Ngay san xudt: Han ding:

Sé gidy dang ky dang ky luu hanh hodic s6 gifly phép nhap khéu:
Noi lay méu (g méu):

Nguoi ldy mau (giri mau):

Yéu cau ki¢m nghiém (ghi 10 ngi dung, s6, ngay, thang, nim cua hién han ldy miu hoge gidy

fo kem theo)
Ngay/ thang/ nim nhin mau:
86 dang ky kiém nghiém:
Ngurod giao mau: Ngudri nhin miu:
Tiéu chudn ap dung;:
Tinh trang mau khi nhin va khi ma niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chit lugng Yéu ciiu chiit lwgng Két qua va két lu@n
1.
2
e s

Két ludin: Mau thude cd truyén/I thube ¢d truyén dat hay khang dat chi tiéu (ghi ra tén chi
tiéu) theo tiéu chuan chat lugng ap dung.
veenny DEAY....thang....ndm......

Ngwii dimg diu co sé kiém nghiém
(ky tén. déng dau)
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Miu si 05: Phi¢u phén tich

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé' kiém nghiém Péc lip - T do - Hanh phic
PHIEU PHAN TiCH
Sé:
Tén mau phéan tich: Tén khoa hoe (cua diege ligw/vi thuoe co iruyvén)

(Tén dueoe liguvi thude cd truyén/thudc cé truyén)

Co s sén xudt:

Car s&r nhip khau (d6i voi mau phan tich nhip khau tir nude ngoai):

S6 16 Ngdy sén xuat: Han diing:

S6 gidy dang kv luu hanh hodc s6 gidy phép nhip khdu:

Noi piri mau;

Ngurévi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi ré néi dung, 56, ngay, thang, nam cia bién ban lay mdu hodc gidy 16
kem theo)

Ngay thang nim nhin mau:
So dang ky phan tich:

Ngudi giao méu: Ngudi nhin miu:
Tiéu chudn &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé phan tich:
Chi tiéu chit lwgng Yéu chu chit lwong Két qua
l.
2.
Hits

weeeens NgAY... thang... ndm. ..
Ngwiri dirng ddu don vj
(ky tén. déng dau)
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Miu s6 06: Bio cdo viée ldy miu kiém tra chét lwong duye ligu/ vi thude ¢i truyén/ thic ob truyén

L
Tén dom vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIgI' NAM
Tén co s¢ bdo cio bge lip - Tw do - Hanh phae o]

8o i
wneees » NEAY ... thang ..... ndm .§

%
BAO CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQNG DUQC LIEU/VI THUOC CO TRm'ﬁ?g.rmuOc CO TRUYEN

- Luut... (ky tén, dong déu)

T
Kinh giri: Cye Quin I¥ Y, Duwge ed truyén - Bj Y té E:
| SDK Quy N Tén, e,
Ténsan | hodc e : Ien. | g o, Sdt
i o P . o [ . | domg | S& | Ten, | Ten | Sdreo | S® | | WS | KEqua
< Tén pham | GPNK | So % P (cdc) co | Ngay | =y so x| Ngly -
| vadia : 2 s 201; lugmg | Sdteco | Sdico | sé iy R 4 = 5 | Ngdy kiém
2 nuoc | (dang hoac 16, S 4 : . : s phin | nhip | ligymau |7~ | ban e
| chico : : H : bvT nhap s S0 thac £ i = lay - nghiém
= 3an béo 80 | NSX. : 3 2 = phoi | khau | vacoso F hanh H
SO san £ : . (donvi | khidu | ding | nhidp | NK : by . mau (dat/khong
: xudt ché). c¢ong | HD } i s i : cap 1 (") cm PKN
Xuit : dong gvi | (%) | ky(*) | khau (néu : A dat)
HL bo : : (néu cd) tjtkliGm
| TCCL ko SN[ ™
| nhat) | ey
| _ ' _ z,
L - | | | &=
g B
5 - Cl
' (*)  Co s liy mAu & co sér kiém nghiém khéng bio cdo nhimg ndi dung ndy. . 5]
.
Neri nhin: ceeveeeny NEAY, @i, ndm ..
- Nhu trén; Tha truwdmg don vi
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Miu s6 07: Biin cam két v¢ dja diém nudi trong, thu hai dwge liéu tai dia phuong

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Ty do - Hanh phiie

........ ,ngay ... thang ... ndn ...

‘ ‘ BAN CAM KET _
VE BIA PIEM NUOI TRONG, THU HAIL, KHAI THAC DUQC LIEU

Kinh pgiri:
- Ba Y té (Cue Quan v Y, Duoe ¢ truyén
- S& Y té tinh/thanh pho..... )
Co sa....xin cam két da thu mua duoe lidu tai ce co séfea nhan nuéi tréng, thu hai, khai thic
duoe li¢u, cu thé nhur sau:

STT| .y séfei nhan | Dia diém | TC0dvgcliéu | Dien | Din [ Sin | Thi
nudi tron g, kinh (tén khoa tich dicm lrgng diem
thu hdi, khai | doanh/ hoe) trong | tong | dy | thu mua
thie dwge litu | H3 khiu (m?) kién .
thuimg | (k)
tri |
|
Lyl i —
2 |

Truong hop phat hi¢n ¢o sy gia mao, khong ding s thit vé cac ndi dung di cam két. co sor xin
chju hoan toan trach nhigm v& ngudn gde ciia diroe lidu va s8 bi xir phat theo quy dinh cta phap
lut vé kinh doanh duoc liéu khng ¢6 ngudn goe, xudl xir 1o rang.

GIAM DOC CO SO
(KY va ghi ré hp tén, dong daiu)
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Mau s6 08: Bién biin thu hdi dwore lidu, vi thube ci truyén, thude cb truyén

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s thue hién thu hoi Déc ldp - T do - Hanh phic
........ , ngay thang nén ..

Bién bin thu hai duoc ligu, vi thude cb truyén, thube ¢b truyén

Chiing t6i gom (ghi ré ho tén, chirc vu timg thanh vién):

thudc .. T e
duge giao nh1-;:m vy 1.hu hm duqc IJs,.u vi thuﬂc ) lruycn thuﬂc cd truyen k.hung dat chit
lugng ~ theo  cong  van  sOi....ngdy..  thang..  nam..  cla

Da tién hanh thu hdi tai ....coovveerienerenerenenn 50 due ligu, vi thude ¢é truyén, thude co
truyén sau;

[ Tén duge ligw/ DVT | S8 luong/ Sé la Cor s Ghi
vi thude ¢6 truyen/ khéi lugmg thu hdi san Xuat, cha
thude ¢ truyén dia chi
(ham lugng)
bi thu hoi

Pai di¢n co sé noi thu hdi Cie thanh vién Trwong b phin thu hbi

THU VIEN PHAP LUAT* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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MAu 56 09: Bio cdo thu hdi duge ligu, vi thude ¢b truyén, thube cd truyén

Tén dom vi chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thwe hién thu héi Béc lip - T do - Hanh phue
o NEAY thiang nam .....

Biio ciio két qui thu hdi dge lidu, vi thube b truyén, thuie cd truyén

Kinh guri: .

Thue hig¢n Lnng viln 56, . ngdy.., thing... ndm... cua , .. V& vide thu héi duge liéuw/vi thude
b truy én/thudc ¢b truyén....: sé pidy dang ky lvu hanh/sd g::w phép nhap khau..., 50 15...; nga
san xuat...; han dung - do cor sh {len cor sc} san xualfr:hap khau, .

)(m bao cdo kel qua thu hdi thude nhu sau;

1. Thﬁng tin vé sin pham bi thu hdi:

- D6i vai duge ligu: Tén dum. liéu (tén u::ng Viét va tiéng | atmh). sd gidy phép nhip
khau (d6i voi duoc ligu nhip khau). s6 cong bo tiéu chuan chat hrong, s6 16, han ding, co sé sin
xuat hodic co s nhép khau duoe lidu,

- Dbi véi vi 1hum. ¢o Lruycn Tén vi thudc Lu Lru}'un (tén uén;, Vigl va I.iE:H_I:, latinh),
phuong phap ché bién, s6 gidy dang ky lru hanh/sé gidy phép nhap khiu, s6 18, han dimg. co scr
san xuft/co so nhap khau.

- Do voi thude cd truyén: Tén thude, sb gla} dang ky luu hanh hoge 50 glﬂ\r phép nhéip
khéu, tén cac thanh phén. ham lugng, dang bio ché, s6 16, han ding, co s& san xudt/co s& nhip
khau;

- Thai gian nhap xm’mgﬁxuﬁl xXuong :

2. Kit qui thu haoi:

2 1. Két qua thu hoi san pham lr cde ¢o so kinh doanh duge:

STT Tén co s¢ kinh Tén san Bon SO S0 lugng S6 Ghi
doanh da mua san phim thu vi |luongdd | diduvara lugng | chu
phém héi tinh mua luu hanh thu hoi
; : .
2
3
— | |

2.2. Tong hop két qua thu héi:
- 86 lromg durwe lidu/vi thude b truyén/thude ¢ truyén da san xudt/nhdp khau:

- S6 lwomg durge lidw/vi thube cb truyén/thuée ¢ truyén dua ra luu hanh trén thi truimg:
-S6 lugmg duge ligw/vi thude ¢é truyén/thude ch LruyEn da thu hoi:

Nei whgn: ngay.....thang.....nam ..,
- Nhur trén; Tha truong don vi
- L .. (ky t€én. dong dau)
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Miu s6 10: Bién ban huy dugec li¢u, vi thude ¢6 truyen, thubde cb truyén

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lap - Tw do - Hanh phie

Tén co 8¢ thwe hién tiéu huy

........ ,ngay ...... thang ...... naAm .....
Bién ban huy dwge li¢w/ vi thude cé truyén/ thude ¢b truyeén

Thue hién quyét dinh s6:........... ngay...thang....nam....cua......vé vide huy duoe ligu/ vi thude cd
truyén/ thude ¢b truyén khong dat chét luong hodc qua han ding.
Hom nay, ngdy .....thang....nam..... tai (1&n dja di¢m huy):...........
H6i dong huy duoe lidu/ vi thude cé truyén/ thude ¢d truyén duge thinh 1ap theo quyét dinh s6 ...

ngay ........ thang.... BB s gom co
di tién hanh huy cic thude sau:
STT | Ténsanphim | S616 | Cosd | DVT S6 lugmg/ SG lugng huy | Chénh | Ghi |
bi huy san xudt Khéi lrong huy | (theo thue té) | léch (*) | chi |
(theo chimg tir)
- - ==l -

((*) Gidi trinh li do su chénh 1&ch gilra luwgng thyue hiy va lugng cédn hay the chimg tir)
Phuong thire huy:

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

Bién ban huy dwgce liéw vi thude co truyén/ thude cd lruyﬁn b eao: 18n v

Bién bén nay lap thanh

Cac thanh vién tham gia huy
fky tén, ghi ra ho tén. chice danh)

ban, m&i bén gitr 01 ban, giri bio céo ........ ban

Chu tich Hji dong huy
(ky tén, ghi ré ho tén)
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Miu sd 11: Bdo cdo hoat djng nudi Irﬁngf thu hai/khai thac, kinh doanh dwie lidu/
vi thudic ¢d truyén/ thube ¢d truyén

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé bao cio Die liap - Tw do - Hanh phac
88 sy Y i thang ...... nam .....

BAO CAQ HOAT PONG NUOI TRONG/THU HAI/KHAI THAC, KINH DOANH DUQC
LIEU/V] THUOC CO TRUYEN/THUOC CO TRUYEN

Kinh giri: Cue Quan 1y Y, Dugre ¢6 truyén - By Y 18

Thong tin chung cha co s0:

1.1.T&én co sor:

1.2.Dja chi:

1.3.86 dién thoai:

1.4.Ngudi dai dién phap luat:

2. Bao cdo hoat déng nudi trong/ thu hai/khai thac/ kinh doanh dwoe liéw/ vi thube
¢d truyén/ thube ¢d truyén

2.1.Hoat déng nudi trong/thu hai/khai thac

STT Tén Pia chi Tong dién tich San luong | I'ong doanh so
duge | nuditrdng | nubi trong (m2) trung binh | da ban ra
ligu thu hoach (tinh theo nam)
(tinh theo nam) (kg)
= (kg) B

2.2.Hoat déng kinh doanh

STT Tén duoe S6 tiéu chudn chét DVT S6 lugng/Khdi
|7 licwvi thude luong/SO ding ky (kg hodc lugmg da ban (tinh
b luru hanh theo don vi theo nam)
truyén/thude dong goi
¢d truyén nha nhit)
L I
Nginhgn: ngdy......thang....nam ...
- Nhur trén; DPai di¢n co sa bio cio
= At (ky tén, dong déu)

o

THU VIEN PHAP LUAT* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



PHU LUC II
MU'C PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tes6:38 /TT — BYT ‘ngay 3{ thang 42 nam 2021
cua Bo trirong Bo Y té)

I. Thube cb truyén vi pham mire do 1: Thube vi pham cé nguy co giy
ton hai nghiém trong doi vdi stre khoe hode anh huong dén tinh mang cua nguroi
str dung thude mét trong cac truong hop sau day:

I. Thude gia, thude nhép lau, thude khong ré ngudn goc, xudt xir;

2. Thude cé chira cée chét bj cdm st dung trong san xudt thude;

3. Thude ma thinh pham duge san xuat tir nguyén liéu khéng rd nguon
goc, Xuat xu;

4. Thuoe duge san xuét tir nguyén liéu khéng phai myc dich dung cho
ngudi;

5. Thude cd thong béao thu héi khin edp cia co quan nha nude ¢ thim
quyén nude ngodi;

6. Thude 6 chira duge lidgu durge To chire Y té Thé gidi, co quan ¢é thim
quyén cua Viét Nam hodc nude xudt xir khuyén cédo khong an toan, khéong hiéu
qua cho ngudi st dung;

7. Thude hét han st dung:

8. Thude san xudt i co s& chua duge cap gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duge hodc khong dap img diéu kién san xuat hodc cac quy dinh khac
vé diédu kién kinh doanh duorc:

9. Thude khong ding ching loai do ¢6 sy nham lin trong qua trinh cap
phéat, giao nhidn ma trong thanh ph:’in thude co lruyén co chira duoce liéu doc
thu¢e danh muc duge liéu co doc tinh ngu(:m gfxc khoang vat tai Phy luc 111 va
céc duge ligu doc khong danh dau sao (*) thude danh mue duge liéu ¢o doc tinh
nguon goc thuc vét, dong vat tai Phu lue I va Phu luc [T ban hanh kém theo
Thong tu s 42/2017/TT- BYT ngay 13 thang 11 nam 2017 cta B§ truong Bo Y
té ban hanh Danh muc duge liéu doc lam thude;

10. Thude nhiam lin thanh phan duge liéu co thé giy hau qua nghiém
trong;

I1. Thube nham 1an ham lugng thanh phan nguyén liéu/duge liéu c6 thé
gdy hiu qua nghiém trong;

A
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12. Thude ¢6 ghi nhan khong ding vé ham lugng, duong ding, liéu ding
doi vai thuoe c6 chira duge lidu doc thude danh muc dugce liéu co doc tinh
nguén goc khodng vit tai Phu luc I va cac duoc liéu déc khong dénh déu sao
(*) thude danh muc duoe liéu co doc tinh ngudn goc thue vat, dong vét tai Phu
luc I va Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu s 422017/ TT-BYT ngay 13
thang 11 nam 2017 cua B¢ truéng Bo Y té ban hanh Danh muc duge liéu doc
lam thudc.

11. Thufmc ¢b truyén vi pham mirc d§ 2: Thudc ¢d bing chimg khong
bao dam day du hiéu qua diéu trj hodc ¢6 nguy co khong an toan cho nguoi su
dung nhung chura dén mirc gy ton hai nghiém trong déi vai sire khoe hoic chua
anh huéng dén tinh mang clia ngudi st dung thuge mot trong cde truomg hop
sau day:

. Thuoe ¢6 két ludn khong bao dam yéu cau vé hiéu qua dicu tri cua co
quan nha nurée ¢d tham quyén;

2. Thude duge san xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu chudn chat luong;

3. Thude khong co bing chimg, tai liéu chamg minh da duge kiém tra chét
lugng trong qud trinh san xudt va trudce khi xudt xuong;
4 Thude khéng co gidy ding ky luu hanh hoidc chua duoe phép nhap
khau;
A Thube c6 gidy dang ky luu hanh duge cap dua trén ho so gia mao theo
két ludn ctia co quan ¢o thim quyén;

6. Thudce duge san xuat tir nguyén lidu lam thudce da hét han dung hoac
nguyén li¢u da co thoéng bao thu hoi cia co quan nha nudc ¢o tham quyén;

T.HThuéc san xudt, nhap khau khéong ding ho so dang ky hodc gidy phép
nhap khau;

8. Thuoc khong dat chat lrong vé chi tiéu do nhiém khuan;

9. Thuoe ¢6 ham lugng thanh phan nguyén liéu/duge liéu nim ngoai mirc
gioi han 5% so véi gidgi han quy dinh tai hé so dang ky (Vi du: Thude c6 ham
lugng thanh phan A dugc dang ky 13 100 mg + 10% (tire la mire ham luong dat
la tir 90 — 110 mg). Néu ham lugng thanh phan A thye té khong dat nhung nam
trong khoang duai 85.5 mg hodc trén 115.5 mg);

10. Thube nhdm lan thanh phan duoc liéu (ngoai cac truong hop duoc
danh gia o mire do 1);

I1. Thube ¢6 truyén vi pham mire d 3: Thude khong thude truomg hop
quy dinh tai Muc I va Muc IT ma do cac nguyén nhan khac nhung khéng anh
hudng dén hiéu qua diéu tri va an toan khi su dung thudée mét trong céc truomg
hop sau dav:
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I. Thude khong dat chét lugng vé chi tiéu cam quan: bién doi mau sic;
2. Thude khéng dat chét lugng vé chi tiéu ty trong;

. Thube khong dat chat luvong vé chi tidu tap cht, dé am;

lard

4. Thudc khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh léch khéi lvong cua
thude vién:

5. Thuéc c6 ham luong thanh phin nguyén liéuw/duoc lidu khéng dat
nhung nam trong pham vi 5% so vai gigi han quy dinh tai ho so dang ky (Vi du:
Thude ¢6 hiam lugng thanh phin A duge dang ky 1a 100 mg + 10% (e la mic
ham luong dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu ham luong thanh phan A thyc té khéng
dat nlumg nam trong khoang (85.5 mg dén < 90mg) hodc (tir trén 110 mg dén
15,5 mg));

6. Thube nude udng khéng dat chat lwrong vé do ling can;

7. Thube khéng thue hién ding céac quy dinh vé ghi nhan thude theo quy
dinh tai Dicu 61 cua Luét Duoe va céc quy dinh khéc cua phap luat ¢6 lién quan,

8. Thudc khong dap (g day di yéu cau vé ghi nhan, trir truong hep muc
do I va 1l néu trén;

9. Thude co vt liéu bao bi va dang dong goi khong dap (ng yéu cau bao
dam chat luong thudc;

10. Thube vi pham vé chi tiéu khdi luong trung binh, thudc san xudt
khong dung véi ho so dang ky thuoc: thay déi khoi lugng vién, ty [€ ta dugc,
loai ta dugrc.

IV. Céc trudng hop vi pham khéc: Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢é truyén két
ludn mirc do vi pham cua thude sau khi ¢o y kién cua Hoi dong tu van cap gidy
dang k¥ luu hanh duoc lidu, thude ¢d truyén ctia Bo Y €. Y kién cua 1161 dong
duge xac dinh trén co s¢ danh gia nguy co anh huong caa thuoe vi pham dén
stc khoe cua nguoi su dung.
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PHU LUC 111
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA VI THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 38 /rr—8 YT ngay 34 thangdf nam 2021
cua Bo truong Bo Y té)

I. Vi thum: ¢ truyén vi pham mirc dg 1: Vi thude ¢b truyen vi pham ¢6
nguy co gy ton hai nghiém trong déi véi sirc khoe hodc anh huéng dén tinh
mang cua ngudi su dung thude moét trong cde truong hop sau day:

1. Vi thude ¢d truyén gia, nhap lau, khong rd nguén goe, xuat xir;

2. Vi thude ¢d truyén ¢6 chira duoc lidgu bi cdm st dung theo quy dinh;

3. Vi thube cb Wuyén duge san xudt tir duoc lidu khong rd ngudn gr?ic,
Xudt xur;

4. Vi thude ¢b truyén, dugc lidu ¢o théng bao thu héi khan cap cua co
quan nha nudc ¢d tham quyen nude ngoai;

5. Vi thude ¢b truyén san xuét tai co s& chua duoc cip gidy chimg nhan
du dieu kién kinh doanh dugc hodc khéng dap (mg diéu kién san xuat hodc cic
quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh duoc;

6. Vi thube cb truyén khong ding chiing loai do ¢é su nham lin trong qué
trinh ':Eip phét, giao nhén ma trong thanh phan ¢é chira duoc liéu doc thude danh
muc duge ligu ¢d doc tinh nguf‘m géc khoang vat tai Phu luc [l va cac duoc liéu
doc khong danh dau sao (*) thude danh muc duoe lidu ¢6 doc tinh ngudn gée
thue vét, dong vat tai Phy luc I va Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu so
42/2017/TT- BYT ngay 13 thang 11 nam 2017 cia B truong Bo Y té ban hanh
Danh muc duoc liéu doc lam thude (sau day viét tit 1a Théng tr sé 42/2017/TT
<BeLY

7. Vi thuéc ¢6 truyén khong dat vé chi tiéu md ta va dinh tinh ma két qua
kiém nghiém két luan dugc liéu sir dung dé ché bién khéng ding loai.

IL. Vi thube ¢d truyén vi pham mire dg 2: Vi thube cé truyén co nguy co
khung, an toan cho ngudi sir dung nhung chua dén mire gy t16n hai nghiém trong

dbi véi sire khoe hodic chura anh huéng dén tinh mang cua nguoi sir dung thude
mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thude ¢6 truyén duge san xuét tir duge lidu, nguyén liéu khéng dat
tiéu chuan chat luong;

2. Vj thude co truyén khong cé bang chimg, tai liéu chimg minh da duoc
kiém tra chat lugng trong qua trinh san xuat va trudce khi xuat xuong;

L
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3. Vi thude cd truyén co chira duge lidgu duge T6 chire Y 1é Thé gioi, co
quan ¢6 thim quyén cua Viét Nam hodc nudc xuat xir khuyén cao khong an
toan, khong hiéu qua cho ngudi su dung;

4. Vi thudc ¢6 truyén hét han st dung;

5. Vi thude o truyén co gidy dang ky luu hanh duge cip dua trén hd so
gia mao theo két ludn cia co quan co tham quyén;

6. Vi thude cb truyén duoe san xudt tir nguyén lidu lam thude da hét han
dung hodc nguyén liéu da co thong bdo thu héi cia co quan nha nude cd tham
quyén;

7. Vi thuéc ¢ truyén dugc san Xudt tir duoc liéu doc thuoe Danh muc ban
hanh kém theo Thong tu so 42/2017/TT — BY'T ¢o yéu cau phai ché bién theo
ding huéng dan, quy dinh ctia B6 Y té dé giam doc tinh trude khi sir dung lam
thuée hodc lam nguyén liéu séan xuat thude cé truyén nhung khong dugc ché
bién hoic ché bién khong ding quy dinh.

8. Vi thudc cd truyén cé ham lugng thanh phin nguyén liéw/duge liéu
nam ngoai mirc gigi han 5% so vai gidi han quy dinh tai hd so dang kv (Vi du:
(1) Truomg hop Vi thude ¢d truyen c6 ham luong thanh phin A ¢6 | mirc gidi
han 12 100%. Néu ham luong thanh phan A thuc té khong dat nhung dudi 95%;
(2) Trudmg hop vi thude ¢d truyén 6 ham luong thanh phan B duoc dang ky 14
100 mg £ 10% (tic la mire ham lugng dat la tir 90 — 110 mg). Néu ham lugng
thanh phan B thye té khéng dat nhung nam trong khoang duéi 85,5 mg hoac
trén 115,5 mg);

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

S thude ¢ truyén khong dat chét ligng vé chi tiéu: tro toan phin, tap
chat.

I11. Vi thude c6 truyén vi pham mire d6 3: Vi thude khong thude trudmg
hop quy dinh tai Muc I va Myc 11 ma do cac nguyén nhin khac nhung khong
anh huong dén hicu qua dicu tri va an toan khi sir dung thudoc maot trong cac
triromg hop sau day:

I. Vi thuée co truyén khéng dat chat lugng vé chi tiéu mé ta: bién doi
mau séc;

2. Vi thube ¢6 truyén khong dat chat lugng vé chi tiéu dg am;

3. Vi thube ¢ truyén ¢6 ham lwong thanh phin nguyén liéwduge lidu
khéng dat nhung niam trong pham vi 5% so véi giéi han quy dinh tai ho so ding
ky (Vi du: (1) Trromg hop vi thube cd truyén cd ham lugng thanh phan A ¢o |

J#.___F
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mirc giéi han la 100%. Néu ham luong thanh phan A thuc té khéng dat nhung
trén 95%; (2) Trudmg hop vi thude cb truyén c6 ham lugng thanh phan B duoc
ding ky 13 100 mg + 10% (trc 1a mirc ham luong dat la tir 90 — 110 mg). Néu
ham lugng thanh phin B thyuc té khong dat nhung ndm trong khoang (85,5 mg
dén < 90mg) hodc (tir trén 110 mg dén 115,5 mg);

4. Vi thuée cb truyén khong dap img day du yéu ciu vé ghi nhin theo quy
dinh.

IV, Cac truong hop vi pham khéc: Cuc Quan ly Y, Duoc co truycn két
luan muc do vi pham cua vj thude co truyen sau khl co y kién cua I[m dc—ng r
van cap gidy dang ky luu hanh duge liéu, thude co truyén cia Bo Y 1. Y kién
ctia Hoi dong duge xéc dinh trén co so danh gia nguy co anh hudng cua thuoe vi
pham dén sire khoe ctia ngudi sir dung.
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PHU LUC IV
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA DUQC LIEU

(Ban hanh kem theo Thong tu 56.38 /TT BYT ngay 34 thang 4 nam 2021
cua Bo trwong Bo Y te)

I. Duge ligu vi pham mire dd 1: Dugc ligu vi pham ¢6 nguy co gy 16n
hai nghiém trong doi véi sire khoe hodc anh huong dén tinh mang cuia nguoi su
dung thuge mdt trong cdc truong hgp sau day:

1. Duogc liéu gia, nhap lau, khong ré nguon goe, xuat xi;

2. Dugec liéu bj cim kinh doanh, luu hanh va sir dung theo quy dinh;

3. Duge ligu ¢6 théng béo thu héi khan cap ctia co quan nha nude ¢6 tham
quyén nudc ngoai;

4. Dugc liéu kinh doanh san xuét tai co s chua duoc cép giay chimg
nhéan du dicu kién kinh doanh duge hoac khong dap (mg diéu kién san xuat hodc
cac quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh dugc:

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

6. Duoc liéu co ham luong hoat chit, ham lurong chat chiét duoc nam
ngoai mirc gidi han 5% so voi gidi han quy dinh trong dugc dién hodc tiéu
chuan co s¢.

11. Duge li¢u vi pham mire d§ 2: Dugce liéu ¢co nguy co khong an toan
cho nguoi su dung nhung chua dén mirc gdy ton hai nghiém trong doi vai sirc
khoe hodc chua anh hudng dén tinh mang cua nguoi s dung thude mat trong
cac truong hop sau day:

. Duge lidu duge T6 chire Y té Thé gioi, co quan ¢6 tham quyén cua Vidt
Nam hodic nude xuat xir khuyén cao khéng an toan, khéng hiéu qua cho ngudi
str dung;

2. Duge liéu hét han sir dung;

3. Duge ligu c6 ham lugng hoat chéat, ham lugng chat chiét duge ndm
trong mirc gioi han 5% so vai giai han quy dinh trong duge dién hodc ticéu chudn
CO SO,

4. Duge lidu khong dat chat lugng vé chi tiéu: mé ta hodc dinh tinh, wir
truomg hop quy dinh tai khoan 5 Muc 1 Phu luc nay.

5. Duge ligu khong dat chat lugng vé chi tiéu: tro toan phz‘"m, tap chat.

P
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III. Dwge ligu vi pham mire d§ 3: Duge liéu khéng thudéc truomg hop
quy dinh tai Muc I va Muc Il ma do cac nguyén nhén khac nhung khéng anh
hurong dén hiéu qua diéu trj va an toan khi s dung thudéc mét trong cdc trudng
hop sau day:

I. Duge liéu khéng dat chat lugng vé chi tiéu do am;

2. Dugc liéu khong dap (mg diy du yéu cau vé ghi nhan theo quy dinh.

IV. Cac trwong hop vi pham khae: Cuc Quan ly Y, Dugc o tm}fén két
luan mire do vi pham cua dugc liéu sau khi co v kién cua Hoi dong do Cuc Quan
Iy YDCT xay dung. Y kién cua Héi déng duoc xdc dinh trén co so danh gia
nguy co anh huémg cia duge lidu vi pham dén sire khoe cta ngudi sir dung,
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