BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie lip - Tw do - Hanh phic

Sé: 38 2021/ TT-BYT Ha Ngi, ngay 34 thing 4L nam 2021

THONG TU
Quy dinh vé chiit lwgng duge liéu, vi thude ¢d truyén, thube ¢b truyén

Cain cir Ludt Dreore 56 105/2016/0H1 3 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/200 7/ND-CP ngéy 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
pfm gy dinh quy dinh chi tiét mat 56 diéu va hign phdp thi hanh Ludt dwere,

Can ctr Nehi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia
Chinh phu sira d6i, bo sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kign dau ne kinkh
doanh thuge pham vi quan Iy nha niede cua Bo Y 1é.

Can cir Nghj dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinl
phii quy dinh chire ndng, nhigm v, quvén han va co cau 16 chite cia Bé Y 1é;

Theo dé nghi ciia Cuc triuomg Cuc Quan I Y, Duge c6 truvén,

B triecmg B6 Y 1é ban hanh Théng tue quy dinh vé chdt heomg duge liéu, vi
thude cé Iru_‘.-‘én. thude cé .rru_ll-'f"n.

Chwong |
QUY BINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tur nity quy dinh vé viéc ap dung tiéu chudn chit lugng: cong bo chit
lugng durge lidu; kiém nghiém chit lirgng duge lidu, vi thude cd truyén, thude L_-::m
truyén; truy xudt nguon goe, xudt xir va thi tue thu héi, xir 1y duge ligu, vi thudc
cd truyén, thube cd truyén vi pham.

Diéu 2, Doi twgng ap dung

. Théng tu nay dp dung dbi vii céc co sa nudi rdng, thu hai, khai thic,
séin xudt, xuat khiu, nhip khidu. ban buén, ban 1& duoe lidu, vi thude ¢d truyén,
thude ¢ truyén (sau diy duoe goi la co sé kinh doanh); co so kham bénh, chira
bénh va cic co quan, 16 chire, ci nhin (sau diy goi chung la don vi) cd lién quan
dén hoat ding quan 1Y chit lugng duge li¢u, vi thude cb truyén, thude o truyen
tai Viét Nam.
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2. Thong tr nay khong ap dyng dbi vai co so kinh doanh ban thanh pham
dugc ligu va thuoe duggjiéu: cd nhin nudi trong, thu hai, khai théc duoe lidu,

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, mét s0 tir ngir dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1, L duy.;‘ ligu 1a mt lhegng xac dinh duge ligu o cing noi nudi m'mg
hodie thu hai, »ﬁlﬂ:ﬂ: sir ché theo cing mét quy trinh trong mdt khoang théi gian xéac
dinh tai mug mt co s

..;,.,-'..ﬂ vy thude ¢ rr:qm-én la mot lwong xac dinh vi thude cé 1ru;r'én duge ché
bién., san xudt theo cing mét quy trinh trong mét khoang théi gian xac dinh tai
cung mdt co 5& va co chit lugng dong nhat,

: 3. Lo thude o truyén 1a mdt lugng xédc dinh thude cé truyeén duge san xuft
“theo cing mot quy trinh trong mt khoang thiri gian xde dinh tai cing mit co s
v ¢i chit lugng déng nhat,

4. Han dimg cua dwoe ligu, vi thude c6 truyén, thuoe ca truveén 1a thai gian
sir dung 4n dinh cho dugc ligu, vi thude cb truyén, thude b truyén ma sau thi
han nay dugc liéu, vi thube cd truyf:n. thude ¢ lru}rén khong durgre phn_ip siT du_ng.
Han diing cta duge liéu, vi thude cb truyén, thude cd truyén duge the hign bing
khoang thvi gian tinh tir ngdy san xudt dén ngay hét han hogie thé hién bing ngay,
thang, nam hét han. Truong hop han ding chi thé hign thang, ndm thi han ding
dirge tinh dén ngay cudi cing cua thing hét han,

5. Tiéu chudn chdt heomg diwoe ligu, vi thuiic ¢é truyeén, thude ¢d truyén 1
dic tinh ky thudt caa duge liu, vi thude cb truyén, thude ¢d truyén bao gr.":‘tm chi
tiéu chat lwong, mire chat lugng, phlrung phép kiém nghiém va ede yéu ciu I-:;..r
thudt, quan I¥ khic ¢ lién quan dén chat lwomg duge ligu, vi thude cb truyeén,
thude ¢d truyén.

Chwong 11

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

Diéu 4. Ap dung tiéu chuiin chit lugng cin duwge ligu, vi thude co
truyén, thude cb truyén

|, Duge ligu, vi thude ¢b truyén, thude cd truyén phai ap dyng tidu chuan
chat lugng theo dm;:r-:: dién hu&q. tiéu chudn co sd. Tidu chudn l:h:il lugmg durge
lidu, vi thude ¢ truyén, thude ¢b truyen duge trinh by theo Miu s6 01 Phy luc |
ban hanh kém theo Théng tu ndy.
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2. Co st kinh doanh dugc ligu, vi thude ¢d truyén, thube ¢ truyén phai tién
hanh tham dinh, danh gk&j'phumg phap kiém nghiém ma co so cong bd dp dung.
Viéc thim dinh tiéu chnidn, phuong phip kiém nghiém phai duge thie hién tai co
sir kiém nghiém dg;ﬁ'éu chuin Thuc hanh 6t phong thi nghiém thude (GLP) hoiic
ca s kinh duani;;ﬁ'..:h vy kiem nghiém di duge cip gidy chimg nhin du di¢u kién
kinh doanh duge.

3. BY té (Cuc Quin 1§ Y Dugc cb truyén) 16 chirc thim dinh hé so va phé
duyédt lif;il'uhuﬁn chiit lugng duge liéu, v thude ¢d truyén, thude b truvén theo
quy d;{rm vé ding ky vij thude cd truyén, thube cd truyén; quy dinh vé cap phép
nhip khiu duge lidu, vi thude ¢b truyén, thube cb truyén chia cé gidy dang ky
lu hianh va quy dinh vé cong b tiéu chuin chét lugng duge lidu.

Piéu 5. Ap dung dwge dién
Ap dung dugc dién Viét Nam va duge dién cde nude trén thé gidi:

. Co s kinh doanh duge ligu, vj thube cb truyen, thude cd truyén; ca s
kham bénh, chita bénh duge ap dung Dugc dién Viét Nam hode duoe dién cac
nudre trén thé gidi nhimg chi tiéu chat luong va mic chit luong quy dinh trong
duge dién khéng thap hon Duge dién Vigt Nam,

2, Co 5o nhip khiu duge ligu, vi thude cb truyén, thude ¢ truyén vao Vit
Nam thi phai d4p dung duge dién cia nuée xuit khiu. Truong hop chi tiéu cha
lugmg v mire chét luong quy dinh trong duge dién nudc xuét khau thip hon Duge
dién Viét Nam thi d4p dung Duge dién Viét Nam hodic duoe dién cua cic nudc co
chi tiéu chat lwong va mire chdt lwong quy dinh trong duge dién cao hon Duge
dién Viét Nam.

3. Viée ap dung duge dién phai dp dung toan bd quy dinh vé chi tiéu chat
lugng, mirc chit lupng tai chuyén ludn duge lidu, vi thude ¢d truyén, thube cd
truyén twong (mg va phuong phadp kiém nghi¢gm chung quy dinh tai dugc dién do.
Viéc ap dyng phuong phap kiém nghiém trong timg chuyén ludn cta thuoc,
nguyén liéu lam thude, bao bi tiép x0c trye tiép vai thube duge ghi trong duge
dién thye hién theo nguyén tic tr nguyén.

4. Truémg hop co so kinh doanh cong bé dp dyng theo Duge dién Viét Nam
hofic mét trong cac duge dién cia cde nude trén thé gidi nhumg sir dung phuong
phap kiém nghiém khac vii phuong phap kiém nghiém duge ghi trong chuyén
ludn riéng cia duge lidu, vi thude cd truyén, thude cb truyén tai duge dién da ap
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dung thi phai chimg minh sir twong dweng gitra céc phuong phip kiém nghiém,

Ket qua kiém nghi¢m sgiﬁung phuong phip kiém nghiém ghi trong duge dién la

cn cir dé ket ludn char lugng duge ligu, vi thude ¢d truyén, thude cb truyén.
Diéu 6. ip&du ng tiéu chuin co siy

Tiéu chudn co s& cla duge ligu, vi thude ¢d truyén, thude c6 truyén do co
st xdy dymgSip dung phai dap (mg quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 102 Lud
duge 50 105/2016/QH13 (sau ddy vit tit Fa Ludt dwge), cu thé nhu sau:

1-Ddp (mg yéu cdu vé chi tiéu chit hrgng, mire chit lugng tai chuyén lujn
tuungfﬁng cua Durge dién Viét Nam hodc duoc dién cdc nude trén thé gidi vi chi
tiéu chit lugng, mire chdt lwgng, phuwong phap kiém nghiém chung duge quy dinh
;;W"zﬁf Phy lue cua Duge dién Vi¢t Nam hodic duoe dién cac nude trén Lhé A
‘theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu nay.

2. Trudmg hop duge dién Viét Nam, duge dién cde nude trén thé gidi chua
cd chuyén ludn dugce ligu, vi thude cd truyén, thude co lru}én tuong tmg thi co so
phii xdy dymg tiéu chudn dya trén két qua nghién ciru khoa hoe, cic két qua thi
nghiém, danh gi4, phén tich hojc theo quy dinh cla duge dién nude ngodi khic.
Viée phé duvét, cong bé tidu chuin chét lugng duge li¢u, vi thude cd truyén, thude
co truyén thyre hién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 4 Théng tu nay.

Diéu 7. Ciip nhit tiéu chuiin chit lwgng va ap dung duge dién cip nhit

1. Trong thivi han 02 ndm ké tir khi phién ban duge dién hign hanh cé hiéu
lye, co sér kinh doanh duoc liéu, co sé san xuit v thude cb truyén, thude cd truyen,
cor 5 kham bénh, chita bénh ¢é trach nhiém cdp nhét tiéu chugn chiit lugng cua
cdc duge liéu, vi thude cd truyén, thude ¢b truvén theo quy dinh tai phién ban
durge dién do.

2. Déi véi vi thude eb truyén, thude cd truyén khi dé nghj cdp gidy ding ky
lru hinh: Tai thiv diém nép hé so, tiéu chuan chat lugng vi thudic o truyen, thuic
¢d truyén phai dp img theo duge dién phién ban hién hanh hodc cac duge dién
phién ban trrge phién ban hién hanh nhung khéng qua 02 nam tinh dén thii diém
phién ban do co higu lue.

3. Trong qud trinh kinh doanh, sir dung, néu co sé kinh doanh duge ligu, co
sir san xudt vj thude cb truyén, thube cd lmynl:n. ¢ 50 kham bénh, chita bénh phat
hién ¢6 yéu td anh hudng nghiém trong dén chit luong, an todn, hiéu qua cua
duge lidu, vi thube ¢o T.ru:,ri“:m thude cd lru}rén hodc theo yvéu ciu cia Ba Y té(Cuc
Quan Iy Y, Duge ¢o lru;.rén}. thi phai tién hanh cip nhit chi tiéu vao tiéu chudn

b
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chat lugng cua duoe lidy, vi thude ¢ truyén, thude c6 truyén theo phién ban duge
dién mai dé kiém sodt duge yéu 16 anh hueng,

Chuong 111
CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU

Diéu 8. Dbi twgng va yéu ciu cong bb tiéu chuin chit lwgng dwge ligu

l-Duge liéu phai cong bé tiéu chudn chit lugng trude khi luu hinh, bao
pom midt trong cde trudmg hop sau:

a) Duge ligu chua c6 tiéu chudn chat lugng quy dinh trong duge dién Vi

Nam hodic duge dién cac nude trén the gidi quy dinh tai Diéu § Théng wr nay;

b) Duge liéu ¢6 tiéu chudn chat lugng quy dinh trong duge dién Viét Nam
hodic duge dién cdc nudc trén thé gioi quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay nhung co
& mudn cong b chi tiéu chat lugng va mire chat lrgng cao hon quy dinh tai dugc
dién.

2. Co so duge cong bo tidu chudn chét lugng, bao gom:

a) Co s0 kinh doanh duge liéu tan Vigt Nam;

b) Co s& kinh doanh dugce ligu cia nrde ngodi ¢6 vin phong dai dién 13
Viét Nam.

Biéu 9. Ho so, trinh ty cong bo dwge ligu:

1. Hé so cong b chit lugng dugc ligu bao gom:

1) Ban cong b chit luong duge ligu theo Miu s6 02 Phy luc | ban hanh
kém theo Thong tu nay,

b) Phiéu kiém nghiém duge ligu dat theo tidu chuin chit lugng da cang bo
do co so kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thuoe dat tiéu chuan Thye hanh 1ot
phong thi nghiém thudc (GLP);

¢) Tai ligu chimg minh nguén gbc, xudt xir cia duge ligu theo quy dinh tai
Diéu 13 Thing tu nay;

d) Cic tai liéu trong hé so cong bb phai duge thé hign bing tiéng Viéy,
trumg hop ¢6 @i lidu biing tiéng nude ngodi thi phai duge dich sang tiéng Viét
hodc tiéng Anh va duge cdng chimg theo quy dinh. Tét ca cac tai liu phii con
hiéu lyc khi cdng bé. Doanh nghiép chju trach nhiém vé tinh phap Iy va ndi dung
ctia hd so cong bo.
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2. Trinh wr céng bé chit lugng duge ligu:

a) Té chire, cé n hén ngp mét (01) bo hi sar qua duémg buru dién, Cong théng
tirn dién tir cua Bd 'I"}%ﬁ"ff.'l.l{:‘ l‘.}uan Iy Y., Durge cé lru;-fénl hodfic tric lif:p dén Ba Y
té (Cye Quan Iy Y, Duge ¢d truyén);

b) Sau khi'tiép nhdn hé so céng bé cta 14 chirc, cd nhan, trong thir han 05
ngay, B Y t&{Cuc Quan 1y Y, Duge cé truyén) c6 trach nhigm xem xét dang tai
trén Trang thong tin dién tir cia Cye Quan Iy Y, Duge ¢d truyén céc ndi dung sau:
Tén 1o chirc, cd nhin; 1én dugc ligu cong bo; ngudn goe dugc lidu; tiéu chuén chit
lugng &P dung va giri vé cho co quan kiém nghiém dé tién hinh kiém sodt chit
lugng theo quy dinh;

7 ¢) Ngay sau khi duge Cuc Quan ly Y, Duge ¢6 truyén ding tai trén Trang
thdng tin dién 1, 16 chire, ¢ nhin duge quyen kinh doanh duge ligu néu trén va
“chiju trach nhiém hoan todn vé tinh an toan cia duge ligu do;

d) Truimg hop duge liéu ¢o sy thay déi vé ngudn goc, xudt xit thi 1o chire,
cd nhiin phai thyre hién thi tuc cong bo lai.

CHUONG IV
KIEM NGHIEM CHAT LUQONG DUQC LIEU,
VI THUOC CO TRUYEN, THUOC CO TRUYEN

Diéu 10. Kiém nghiém dwoe lidu, vi thude ¢ truyén, thude cb truyén

1. Viée kiém nghiém phai duge thye hién theo tiéu chudn chit lugng dirge
li¢w, vi thude ¢b truyén, thude ¢b truyén da duge phé duyét v ciip nhit,

a) Truémg hop tidu chudn chit lugng duge ligu, vi thuoe cd truyén, thude
6 truyén chua duge cip nhdt, co 5cr I-:i_rf‘rn nghiém dp dyng duge dién tuong (mg
quy dinh tai Diéu 5 Théng tw nay dé kiém nghiq‘.:m clhﬁt [L[qng. v.iéc ap dqu duoe
dién tinh theo ngay san xuit 16 duge lidu, vi thude ¢d truyén, thude co truyen duge
kiém nghiém;

b) Truimg hop vi thude ¢ truyén, thube ¢ truyén duge ché bién, san xudt
tai co s kham bénh, chira bénh, viée kiém nghiém durge thire hién theo tiéu chuan
chat lirgng vj thuoe ¢ truyén, thude co truyén do co s xidy dumg, ban hanh.

2. Quy dinh vé ldy miu dwge liéu, vi thude cd truyén, thude cd truyén dé
kiém nghiém:

a) Viéc ldy méu thude ¢o truyén dé kiém nghiém thye hign theo quy dinh
tai Phy lye | Théng tr s 11/20187TT - BYT ngay 04 thing 5 nim 2018 cua Bo

A
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trudmg B Y é quy dinh vé chit lrgng thude, nguyén ligu lam thube (Sau diy viét
tt 1 Théng r sd |1 IJ'"II[ﬁ"'I’I -BYTY);

b) Cosa klﬁm@ghu;m thude, nguyén liéu lim thude cua Nha nudc ldy miu
duge ligu, vi thuuc\fa: truyén dé kiém nghiém chit luong thue hién theo quy dinh
tai Phy luc 12.1 Qha Durgre dién Viét Nam V:

¢) Co sa'kinh doanh Idy mu duge ligu, vi thude cb truvén dé kiém nghiém
thure hién tl:gs:n quy dinh tai Muec 1, khoan 9, so db r cua Phy lyc | Thong tu s
11/201 srﬂ BYT;

d!ﬁ Bién ban ldy miu duge ligu, vi thude cd truyén, thude ¢é truyén theo
quhéinh tai Méu 56 03 Phy lyc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay.

X/

AR

o/ 3. Trd lini két quéa phin tich, kiém nghiém duge lidu, vi thude ed tmyén.

St\hum: o truyén thire hién theo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7 Théng tu sb

\\7\\ 11/2018/TT-BYT. Miu Phiéu kiém nghiém, Phiéu phin tich theo quy dinh tai
S Mau s6 04 v Mau s6 05 Phy lue 1 ban hanh kém thee Théng tr nay.

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

Truwimg hgp khéng nhat tri véi két qua kiém nghiém, trong théi han 05 ngay
ké tir ngay nhan dugc thing bdo két qua kiém nghi_ém, car sor kinh doanh duroc _::c':
quyén dé nghj Bé Y té (Cue Quan ly Y, Duge ¢6 truyén) chi dinh co sa kiém
nghiém khdc tién hanh iy méu bd sung dé phin tich, kiém nghiém xdc djnh lai
két qua kiém nghiém. Viée kiém nghiém lai chi tiéu chét lugng bj khiéu nai thye
hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 Ludt dugc.

5, Luu méu:

a) Duge lidy, vi thude cd truyén, thude b truyén sau khi kiém tra chit lugng
va da duge két ludn chat lugng phai durge luu mau, Mau lru phai duge niém phong
va bao quan trong diéu kién phii hop ghi trén nhin;

b) Thir gian lueu mau:

Théi gian luu méu ché phim thude ¢6 truyén dén khi hét han ding cua
thude hodic 06 thing ké ir ngay liy mau dé kiém tra chat lugng.

Thiri gian luu mau duge lidu, vi thude ¢é tru:,*én dén khi hul han ding cua
duoc héu, vi thude cd 1ru},rén hodc 12 thing ké tir ngay le'iy mau dé kiém tra chil
lrong.

6. Luu hd so, 1ai ligu:

a) Cde hé so, tai lidu lién quan dén cong tic kiém tra chét lugng duoc lidu,
vi thudc cb truyén, thude co truyén phai luu gilr theo quy dinh tai Lugt luu i,
Nghi dinh hudmg din Lugt luu trir va Théng e so 53/201 7/TT-BY T ngiy 29 thang

{{9.--'



12 nim 2017 ctia B trudmg B Y & quy dinh vé thai han bao quan ho se tai lidu
chuyén mén, nghiép vy tfong nganh y 1é;

b) Ho sa, tai Jiéu khi hét thai gian lwu triv duge xir 1y theo quy dinh
hién hanh.

Pidu 11. Cip nhit va rit tén khoi Danh sich cic co siv kinh doanh ¢6
durge ligu, vifﬂi‘ﬁﬁc i truven, thude ci truyén vi pham chit lugng

1. Cgp nht Danh sich cie co sa kinh doanh c6 duge ligu, vi thude ed
truyén, thisoe ¢ truyén vi pham chat lugng:

#) Cyc Quin Iy Y, Duge ¢d truyén edp nhit Danh sdch cée co sé kinh doanh
cﬁ*@.‘WC lidu, vi thude cb 'Il'Ll}"éﬂ, thude cb Iru:,-';."n vi pham chat lrgng trén Trang
théng tin dién tir cua Cuc Quan Iy Y, Duge ¢b truyén (website: ydet.moh.gov.vn)

“trong thai gian 72 gidr ké vir khi ban hinh quyét djnh thu hoi duge ligu, vj thude
cd truyén, thude ¢o truyén;

b) Cuc Quan Iy Y, Duge co truyén khdng cip nhdt trén Trang thong tin dién
tir cia Cue Quéan Iy Y, Duoc ¢b truyén dbi véi trudmg hop co so kinh doanh ¢6
diroc lidu, vi thude ¢b truyén, thude ¢o truyén bi thu héi duge phép khie phuc va
tdi sur dung theo quy dinh i khoan 2 Diéu 20 va khoan 3 Diéu 21 Thing tu nay,

2. Co so kinh doanh duge rit tén khoi Danh sich cic co so kinh doanh co
duroe ligu, vi thube cb truyén, thude ¢o truyén vi pham chét hugng khi dip img cdc
quy dinh sau diy:

a) Thyre hién day di viée kiém nghiém chit lugng theo thivi han quy dinh
tai khodn 1 Didu 12 Théng tu nay;

b) Cé bdo cdo viée ldy mau kiém tra chét lueng theo quy dinh tai Miu so
06 Phy lyc 1 ban hinh kém Théng tr nay, kém theo bing chimg chimg minh vir;-u
thire hién kiém nghiém d6i voi tat ca cac 16 duoc ligu, vi thude co truyén, thuoe
cd truyén ciing logi voi duge ligu, vi thude ¢o truyen, thuoe ¢b truyén vi pham
chat lugng khi san xudt, nhip khiu vio Vit Nam theo quy dinh tai khoan 1 Dicu
12 Théng tu nay;

¢) Trong thisi gian thue hién quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Théing e ﬂl]:lr'.‘.
co s kinh doanh khéng ¢ vi pham chat lugng doi véi duge ligu, vi thube ¢d
truyén, thude e truyén cing logi vai duge ligu, vi thude ¢o truyen, thuf:‘n: co 11-,1:.-?::_1
vi pham chét lugng va thye hign thu héi duge ligu, vi thude cd truyen, thude cd
truyén biing hinh thire ty nguyén vi ly do chit lugng.,

3. Pinh k¥ hang thang, ¢in cir két qua bao cio cia co so kinh doanh, B Y
té (Cyc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén) tién hanh rd sodt dé rit tén cic co so kinh

A
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doanh dap img quy dinh tai khoan 2 Diéu nay ra khoi Danh sach co so kinh doanh
ed duge ligu, vi thude cb truyen, thude cd truyén vi pham chit legng.

Ditu 12. Thési han kiém nghiém duge ligu, vi thube cd truyén, thude cd
truyén cia eo s €6 tén trong Danh sich eic co si kinh doanh co dwge liéu,
vi thubic ¢b truyén, thudc cb truyén vi pham chit lugng.

1. Thirihan kiém nghiém cic dugc ligu, vi thude ¢d truyén thube €6 truyén
Lung -:hurgﬂnm vini cac duge ligu, vi thude ¢ tru}en thude cb lm}ren VI ph&m
chét lugng tinh tir thii diém 16 duge lidu, xq thuoc co rru}ren thude ¢ truyén dau
tién dus.prc nhiip khdu, san xuat sau thiri diém B§ Y té (Cyc Quan Iy Y, Dugce ¢
tru;._'um} cnng bé Danh sich co siv kinh doanh 6 duge lidu, vi thude ed truyén,
thude cd truyén vi pham chit lwong nhur sau:

a) Déi v duoe lidu cla co so ¢ tén trong Danh sdch cac co so kinh doanh
¢ duge higu vi pham chit luromg:

- 06 thang doi vdi co st ¢d 01 16 duge liéu vi pham mire d6 2;

- 12 thang ddi vii co s o 01 16 duge lidu vi pham mire dé | hodc ¢6 tir 02
16 dugc lidu vi pham mire d 2 tra [én.

b) Doi wii vi thude cd l,ru;vén cua ¢o s¢r cd tén trong Danh sach cac co so
kinh doanh co vi thube ¢b truyen vi pham chat lugng:

- 06 thang déi vdi co sé ¢6 01 16 vi thude ¢d truyén vi pham mirc dé 3;

- 12 thang déi vai co sd co 01 16 vi thude ¢b truyén vi pham mirc di 2 hode
cd tir 02 16 vi thude o truyen triv [én vi pham mic d§ 3;

- 18 thang ddi voi co s ¢d 01 16 vi thude ¢d truyén vi pham mire dj 1 hodic
6 tir 02 16 vi thude ¢ truyén vi pham mire d 2 tra 1én hodc ¢d tir 03 16 vj thuoe
¢d truyén vi pham mirc dé 3.

¢) Ddi vii thude cb lru}'én clia co s ¢d 1én trong Danh sach cac co so Kinh
doanh cé thude cb truyén vi pham chit lrgng:

- 06 théng doi vdi co sd co 01 16 thude b truyén vi pham mire do 3

- 12 thang dbi véi co sér sin xudt ¢6 01 16 thude ed truyén vi pham mire 4o
2 hodic ¢6 tir 02 16 thude ¢b truyen vi pham mire dé 3 trar 1én;

- 24 thang dbi voi co sé san xuit 6 01 16 thuoe ¢d truyén vi pham mae dé
| hofic ¢6 tir 02 16 thude e truyén vi pham mire di 2 tro 1én,

2. Truémg hep co sé chua duge rit tén khoi Danh sach co s¢ kinh doanh co
duge ligu, vi thude b truyén, thude ¢b truyén vi pham chat lugng nhimg co so

A
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tiép tuc co duge ligu, vi thude ¢b truyén, thude ¢b truyén ciing loai véi duge ligy,
vi thude ¢ truyén, thude ¢ truyén da vi pham thi phai thire hién kiém nghi¢gm
kéo dii doi vdi duge Higu, v thude o truyén, thude cd truyén do theo phuong
phip céing don.

3. Viée k]&m nghiém d6i voi cic duge lidu, vi thude o truyeén, thude co
truvén theo quy-djnh a1 khoan 1 Diéu nay phai thue hién tai co sé kiém nghiém
Nha nude dgt GLP.

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

Diéu 13. Tai liu chimg minh nguén ghe cia duye lifu, vi thube o
truyen, thude cb truyén

1. Tai li¢u chimg minh nguﬁn poe dii vai duge li¢u nhdp khiu 3 Chiiy
chirmg nhin ngudn gbe, xuit xir cia timg 16 duge lidu (Gidy C/O) do co quan nha
nuére ¢6 thim quyén cia nude xudt khiu cdp.

2. Tai lidu chimg minh nguon goc déi vai duge lidgu duge co so trong nude
nudi tréng, thu hai hodic khai thic ty nhién dat Thye hanh 16t nudi tréng, thu hdi
durac lidu, khai thac thac duoe liéu tr nhién (GACP) 1a Gidy chimg nhiin duge
ligu dat GACP.

3. Tai liéu chimg minh ngubn goc doi voi duge lidu do co so kinh doanh
thu mua tir cée cé nhan trong nurde 14 Ban cam két vé dja diém nudi trong, thu hai
duoe liéu 1ai dia phuong theo quy dinh tai Méu s6 07 Phy lye | ban hanh kém theo
Théng tu nay.

4. Tai liéu chimg minh ngudn goc ddi vai vi thube cb truyén, bao gom:

a) Tai lidu chimg minh nguon goc cla duge lidu dé san xuiit vi thude ci
truyeén;

b) Gidy ding ky lwu hinh vi thude ¢b truyén,

5. Tai li¢u chimg minh ngudn goe déi vai thude co truyen, bao gom:
nguvén lidu dé san xudt thude cd truyén;

b) Gidy dang ky luu hanh thube ¢b truyén,



Diéu 14. Quy dinh vé viée luu trir cie tii li¢u lién quan dén ngudn goc
xuiit xir cia duge liju, #i thudic ci truyén, thude ci truyén

1. Cor 5a kinh doanh phm luru giir cac tai ligu bdng ban gidy hofic trong phin
mém quan [y lién guan dén mdi lin nhip va xudt duge lidu, vi thude ¢é truyén,
thude ¢ truyén béo dam diy du, chinh xdc cde théng tin sau:

a) Thong tin vé 1o chuc#ca nhan bdn va m chirc/ca nhin mua duq:u: li¢u, vi
thube cé truﬁ‘n thude ¢d truyén: Tén, dja chi, 56 dién thoai, email (néu co);

b} 'ﬂ‘lﬂnb tin vé duge lidu, bao gém: 1én duge lidu, tén khoa hoe, bd phin
ding, ngu::-n goe, tiéu chuan chat lugng;
:.} Théng tin vé vj thude cb truyén, bao gom: tén vi Ilhuf:-c ¢ truyen, phuong
phdp ché bién, 1én khoa hoc cua vi thude, tiéu chuin chét lugng, s6 16, ngay sin
} ;-gu;il. han ding;
~ d) Théng tin vé thude ¢d truyén, bao gom: 1@n thude ¢b truyén, dang bao
ché, ham lugng, s6 16, ngay san xuat, han ding;
d) So lugng/khéi legng nhip vio va bdn ra;
¢) Théi gian (ngay/thang/ndm) nhip hing; thai gian (ngay/thing/nam) ban

2. Cor sér kinh doanh duge liéu phai co phén mém truy xut nguon goc, xuit
xtr cua duoe Liéu.

3, Co s san xudt, nhg‘np khau co thyre hién hogt déng phan phor holie co su
ban budn li ddu moi phan phoi phai phoi hep voi cdc co so ban budn, ban lé dé
thn‘ét lip hé thong phén phoi va bién phap theo di, bao dam truy xudt durge nbuun
g, kiém sodt dm;rc dutmg di, diéu kién bio quin coa duge liéu, vi thube co
truyén, thude cd truyen.

4. Co 56 kinh doanh thye hién luru trit ho so, i ligu theo quy dinh tai Ludt
luru trir, Nghi dinh hudmg dan Ludt luu tri vé Thong tu so JJEEHI?H I-BY'T ngay
29 thang 12 niim 2017 cia B turimg B3 Y 1é quy dinh vé thari han bio quan hé
sor 1l li¢u chuyén mén, nghiép vu trong nganh y té,

Chwong VI

THU HOI VA XU LY DUQC LIEU, VI THUOC €O TRUYEN,
THUOC CO TRUYEN VI PHAM CHAT LUONG

Diéu 15, Hinh thirc, pham vi thu hoi
1. Hinh thire thu héi:

a) Hinh thire thu héi duoe liéu theo quy dinh tai Khoan | Diéu 101 Nghi
dinh 56 54/2017/NB-CP ngay 07 thang 05 ndm 2017 eia Chinh phid quy dinh chi

St
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tiét mét s6 diéu va bign phap thi hanh Ludt duge (Sau diy viét 1t 13 Nehj dinh sé
54/2017/ND-CPY;

b) Hinh thirc thp;hﬂi vj thube ¢d truyrf-n, thude ¢ tru}-'én theo quy dinh ta
khoan 1 Diéu 63 Luft duge.,

2. Pham vithu héi

@) Pham vi thu héi dugc ligu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 101 Nghj dinh
50 54/201 IND-CP;

l{}ﬁham vi val thovi gian thu héi vi thuoe cd truyén, thude ¢d truyén theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 63 Lujt dugc.

Dicu 16. Trinh ty thu hoi duwge ligu, vi thude cb truyén, thude b truyén

~theo hinh thire bit buje

. Tiép nhin thong tin vé duge liéu, vi thude ¢ truyén, thude ¢é truyén vi
pham:

Bo Y 1é (Cuc Quan Iy Y, Duwoc ¢o truyén) tiép nhin théng tin vé duye ligy,
vi thudc co truyén, thude cb truyén vi pham tir:

a) Thong tin danh gid vé hiéu qua diéu trj, tinh an toan cua duge lidu, vi
thude ¢b truyén, thude ¢b truyén cia Hoi déng tu vin cap Gidy ding ky luu hanh
thude, nguyén lidu lam thude;

b) Théng tin vé chét lrong duge ligu, vi thude cb truyén, thude cd truyén tir
co sér kiém nghiém thube, nguyén lidu lam thude dat GLP;

¢) Théng tin vé duge ligu, vi thude b truyén, thude ¢d truyén vi pham do
S¢ Y té cdc tinh, thanh phd bo cao vé Cuc Quan 1y Y, Duge ¢d truyén hode do
Cue Quan Iy Y, Duge cd truyén, Co quan thanh tra y &, duge phat hién;

d) Théng béo ciia co quan quan 1y, co quan kiém tra chit lugng nha nue
vé thude ciia nude ngoai vé duge ligu, vi thude co truyén, thude cd truyén co vi
pham,

d) Thing tin vé duge ligu, vi thube ¢b truyén, thude ¢ truyén vi pham do
co quan cong an, hai quan, quan ly thi truimg phat hig¢n;

¢) Théng tin vé duwe lidu, vi thude b truyén, thude cé truyén do co sa kinh
doanh durge dé nghi thu hdi tr nguyén cung cip;
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g) Thnng tin danh EIH. vé hiéu qua diéu tri, tinh an todn cta duge li¢u, vi
thuéc co truyén, thudc @ tru:.-;:n tir Trung tim quie gia vé théng tin thude va theo
ddi phan {mg cé hai ;ma thude.

2, Xac d|nh\~h‘ufrc dd vi pham:
a) Xac d.g% mre 4§ vi pham cua thude ¢ lruwn

- rm@g théri han 24 gia ké tir thoi diém l1ep nhdn thong tin vé thude co
truvén mpqhmn quy dinh u;n cac diém a, ¢, d, d, e va g khoan | Diéu nay, Bd Y té
(Cuc (ﬁmn Iy Y, Duge co truyu’.‘n‘i tién hanh xédc dinh mire dd vi pham cia thube
duqi::gquy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong wr nay va két ludn vé viée
thuhét thude ¢ truyén vi pham trén co s& danh gid nguy co doi v sire khoe ctia
s},-,u:‘n sir dung.

&
o~
)
/

- Truimg hop cin xin ¥ kién cua Hoi dong tr vin cdp gidy dang ky luu hianh
= thube, nguyén ligu lam thuoe, viée xde dinh mire dé vi pham cua thude cd truyén
phi thyre hién trong théi han 16 da 7 ngiy.,

b} Xde dinh mire d6 vi pham cia dugc lidgu, vi thube ¢o truyén:

Trong théi han 72 gio ké tir thai diém tiép nhin thing tin vé duge lidu vi
pham quy dinh tai cic diém ¢, d, d, ¢ va g khoan | Diéu nay, Bé Y t& (Cye Quan
I¥ Y, Duge cé truyén) tién hanh xac dinh mirc d¢ vi pham cia duge liéu, vi thude
o truyén duge quy dinh tai Phy lye 111 va Phy lyc IV ban hanh kém theo Thong
tur nay va két ludin vé vide thu hoi duge lidu, vi thube ¢é truyu.:‘:n vi pham trén co so
danh gid nguy co dbi v sire khoe cia ngudi sir dung,

Trwémg hop can xin ¥ kién cua Hoi déng chuyén gia, vide xdc dinh mirc dé
vi pham cua duge lidu, vj thude cb truyén phai thue hién trong thod han 16i da 13
ngay.

) Déi vai théng tin vé dugc lidu, vi thude o truyén, thude ¢bd truyén vi
pham quy dinh tai diém b khoan | Diéu ndy, viée xdc dinh mirc dé vi pham thure
hién theo quy dinh tai Diéu 18 hoge Didu 19 Théng wr nay, B Y 1é (Cyc Quan 1y
Y, Dugc ¢b truyén) chi xée dinh mire d§ vi pham khi vige kiém nghiém chét lrgng
do co sa kiém nghiém nha nuée dat GLP thue hién.

3. Ban hanh quyét dinh thu héi duge ligu, vi thube cb truyén, thuoe co
lruyén:

a) Trong théi han khong qua 48 gitr, ké 1 khi co két ludn vé viée thu hoi
duoe ligu, B truomg B Y 1é uy quyen cho Cye truong Cye Quan |y Y, Duge ¢o
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truyén ban hinh quyét ﬂmh thu héi du:;r-: li¢u vi pham theo quy dinh tai khoan |
hodic khoan 2 Diéu 102 ﬁi,h; dinh s6 54/2017/ND-CP;

Quyét dinh thyth duge I|¢u phai bao gbm céc théng tin sau: tén dm;n: ligu,
sO gidy phép nha.mkh:}u hodc so tiéu chuin chit lrgmg, khdi lugng, so 16, han
ding, co so sar@uat hodc co so nhdp khiu, mic dé vi pham, co sa chju trach
nhi¢m thu hmf\\

b) T@@ng thiri han khong qua 24 gid, ké tir khi co két Iuan vé viée thu hoi vi
thudc cékm.lyﬂn. thude ¢b tru}fEn B truamg Bo Y té uy quyén cho C ue trururr'u=
Cuc Qﬂan I¥ Y, Duroe ¢o truyén ban hanh qu}rel dinh thu hdi vi thude ed truyén,
lhuéﬁ cd truyén vi pham theo quy dinh tai khoan | hode khoan 2 Piéu 635 Luit
d!-ﬂ:m.

& Quyet dinh thu héi vi thude cé truyén phai bao gém cic théng tin sau: Tén

N4
S

vj thude b truyén, sé gidy dang ky liu hanh hodc s6 gidy phép nhip khiu, phuong
phép ché bién, khéi lugng bi thu héi, s6 16, han diing, co sé san xuét holic co so
nhép khdu, mirc dé vi pham, co so chju trach nhiém thu héi,

Quyét dinh thu hdi thude ed truyén phai bao pdm cic théng tin sau: tén
thude ¢ truyén, sb gidy ding ky lru hinh hodic s6 gidy phép nhiap khiu, tén cic
thanh phin duge ligu, khdi lugng/so lugng bi thu hi, dang bao ché, sd 16, han
ding, co 8¢ san xudt hodic co s¢ nhip khiu, mire db vi pham, co sa chiu trich
nhi¢m thu héi.

4. Théng bao quyét dinh thu hbi:

a) Quyét dinh thu héi duge ligu, vi thube cd truyén, thude cb truyén cia B
Y 1é (Cuc Quan Iy Y. Duge cd truyén) duge théng bao dén So Y té, cor 5@ kinh
doanh dudi cac hinh thirc thir tin, fax, email, dién thoai hodic cic phwong tigén
thong tin day chung:

b) Do6i vai cde duge lidu, vi thube €6 truyén, thude cb truyeén vi pham & mire
d6 2, mirc dd 3, ngay sau khi c6 quyét dinh thu héi, B6 Y té (Cuc Quan Iy Y,
Durge cd truvén) cong bé quyét dinh thu hoi trén Trang thong tin dién tr cia Cuc
Quan Iy Y, Duge ¢ truyén.

S& Y té cong bd thing tin vé quyét dinh thu héi trén Trang thang tin dién
1ir ciia S& ngay sau khi nhin dige quyét dinh thu hii.

Cor s kinh doanh phii théng béo théng tin vé duge liéu, vi thube ¢d truyén,
thudc c6 truyén bj thu hoi dén cde co s¢ kinh doanh, sir dung da mua duge lidu, vi



:S
N

*Q

N
A
SH

15

thude ¢b truyen, thude cd tru}'en vige thu héi thure hién trong pham vi dja ban ghi
trong quyet dinh thu hn@cua Bo Y té;

¢) Déi vai EElL.-i;ILIEFL ligu, vi thude cod truyr..n thube cd truyeén vi pham o mire
di 1, ngodi vige IJ@,!& hign theo quy dinh tai diém b khoan nay, quyét djnh thu héi
phai duge Bo "!'Cic (Cye Quan Iy Y, Duoe co truyén) thong bao trén Dai truvén
hinh Viét ham va Dai tiéng noi Viét Nam,

5. Ihén khai thu héi duge lidu, vi thubc cd truyen thude ¢d fruyén

Q?Cu‘ sar kinh doanh, sir dung dugce lidu, vi thude cd l,ruyr_'n thude co truyén
phﬂ,ldl.mg vu:c cung cap sur dyng; bigt trir duge ligu, v thude cd m:;-'cn thudc cé
Irwen con ton 1gi co sa; lgp danh sach cac co s¢ kinh doanh, sur dyng, ca nhan
~ﬁu:l.i co) dd mua, lién hé va tlep nhan san pham durge tri vé: tra vé co so cung cip;

b) Co sé san xudt, co so nhip khau phdi hop voi co sty thac nhip khiu
hofic cor s& diu moi phin phdi chju trich nhigm thye hign thu héi duge ligu, vi
thude ¢d truyén, thude cd truyén vi pham. Bién ban thu hoi duwge ligu, vj thude co
truyén, thude cd truyén thyre hién theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu lue | ban hanh
kém theo Thong tur nay.

Truémg hop co s kinh doanh khéng thye hign thu héi hode khéng tiép nhin
san phdm tra vé, co 50, cd nhin mua, sir dung san phim bdo cdo S¢ Y 1& trén dia
ban dé xir 1y theo quy dinh;

¢) Viéc thu hdi vi thude ¢ truyén, thude o truyén phai duge hoan thanh
trong thai han quy dinh tai khoan 3 Diéu 63 cia Ludt duge.

d) Viée thu héi duge liéu phii hodn thanh trong thér han 30 ngay ké tir ngay
¢d quyét dinh thu héi.

6. Bao cio két qua thu hoi

Tinh tir thivi diém hoan thanh viée thu hbi, trong thisi han [!I ngay doi vai
truomg hop thu héi mie dd 1, 03 ngay doi vai tn.mng hop thu hoi mize do 2 va
mire dé 3, co s¢ chju trach nhigm thu héi phﬂl cio bang viin ban két qua thu

héi vé Bé Y 1é (Cuc Quan Iv Y, Dugc ¢b truyén) va S Y té trén dia bin co so
kinh doanh chju trach nhiém thu héi, gom cde tai lidu sau day:

- Bdo cdo két quéa thu hdi theo quy dinh tai Mau s6 09 Phy luc | ban hinh
kém theo Théng tu nay;

- Danh sich cde co s¢ duge cung edp tryc tiép holic cung cap tir cic co so
phin phéi, kém theo théng tin vé dia chi, s6 dién thoai, email (néu c6), so lugng
cung cip, 0 lwong san phiam da thu héi;
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- Bién ban giao nhin, hoa don xudt tra lai hing hodc cdc bang chimg khic
thé hién vigc thu hoi;
- Két qua ty danh gid vé hi¢u qua thu hoi;

- Két qua dléu. tra, ddnh gid nguyén nhin, danh gia nguy co ddi voi cie 16
khac coa duge li?u, vj thudc ed huyén, thude cé Iru}rén vi pham va‘hofic cac v
thude cd ln.l}/"iﬁﬂ.';, thude b truyén khic duge san xudt trén cing ddy chuyén san
Xudt,
7.8Dédnh gid hidu qua thu hdi
Bo Y té (Cye Quan Iy Y, Duge cb truyén) xem xét bdo cdo két qua thu hoi
cua.co 50 chiu trach nhigm thyc hign thu hoi dé danh gid hodc giao S& Y t¢ dinh
gid hiéu qua thu hoi. Truong hop higu qua thu hoi duge danh gia chua trigt dé,
.san phdm 6 kha ndng vin tiép tue duge lwu hinh, sir dyng va co nguy co anh
: ’huﬂng xau dén sirc khoe n gudi s dung, Cye Quan Iy Y, Dugc ch truyén phﬁi hop
voi Sa'Y té v co quan chire niing 6 lién quan 16 chire thue hién cudmg ché thu
hoi.

Diéu 17. Thi tuc thu hoi dwge ligu, vi thude ¢b truyen, thude cd truyén
theo hinh thire tw nguyén

1. Co s kinh doanh tur xac dinh mire dé vi pham cua dugce ligu, vi thudic cb
truyén, thude cd truyén va cé vin ban bdo cio vé B4 Y té (Cyuc Quan Iy Y, Duge
o truyén) kém theo cic i lidu lién quan, trong d6 néu rd cac thong tin vé duge
liéu, vi thufc cd truyén, thude cd truyén vi pham, mire 46 vi pham do co s& ty xdc
dinh, 1y do thu hdi, dé xudt bién phap xir Iy sau khi thu héi theo quy dinh tai Diéu
20 va Diéu 21 Théng tw nay.

2. Trong théi han 03 ngay ké tir ngay nhén duge bao cao cua co so kinh
doanh ducrc Bo Y té (Cuc Quan i} & Dum: o tru}'en] xem xet xac dinh mie do
vi pham cua duge hiéu, v thude cb lm}en thude ¢o truyén theo quy dinh tai Phy
luc 11, 111 va IV ban hanh kém Thong tur nay:

a) Trudmg hop dérng y v dr.: Xudt clia co so kinh doanh '-fE: vi pham mire dj
1 cua dm;:':: Iuéu Vi thube cd lruyr:m thude cd T.ruu.n‘ BoY e (C pe Quan ly Y,
Duge ¢ truyén) ¢6 viin ban dong v dé ca sa thu hoi wr nguyén;

b) Trudmg hop xac dinh duge ligu, vi thude co l.m}'cn. thude ¢ truyén vi
pham mirc dé 1 hodic mirc d 2, B§ Y 1 (Cuc Quan Iy Y, Duge cb truyén) thuc
hién trinh ty thu hdi theo quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 va 6, Diéu 16 Thong tu
nay;

¢) Truémg hop cin bo sung hodic lam rd théng tin trong bido cdo cua co so
kinh doanh dugc, B Y 1é (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén) ¢6 van ban dé nghj
cor s cung cip bo sung, giai trinh. Trong théd han 05 ngay ké tir ngay nhin duge
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vin ban dé nghj cua Cyc Quan Iy Y, Duge b lrml.rl co 50 phai ¢d viin ban b
sung, giai trinh.

Dicu 18, Xac dmh mire 44 vi pham cia duge lifu, vi thude ci truyén do
co 56 Kiém nghiém nha nwde dat tién chuin GLP théng bho

1. Trong Ihéu han 48 gio sau khi nhan dum. phléu kidm nghiém hofic phu:u
phén tich dn Cersa kiém nghiém pir 16, $¢ Y 1é 1icn hinh niém phong duge lidu,
vi thubc ¢ u:uy&n khong dat chat luong tai co sa di liy mau;

2, Frong thixi hlgn 72 giwr sau khi nhin :'."u:(,!'f: phiéu kiém nghi¢m hodc phEi"u
phin tich do co s& kiém nghi¢m gui 161, B Y 1€ (Cye Quan Iy Y, Durge ¢d truyén)
tién hanh xdc dinh mire d vi pham cua duge lidu, vi thude cd truyén theo quy
dinh tai Phy lyc 111 va Phy lye IV ban hanh kém theo Théng tu nity va két ludn vé
_¥iée thu hoi duge lidu, vi thude ¢d truyén vi pham trén co s dinh gid nguy co déi
“vani sire khoe cta ngudi sir dung. Trirdmg hop can xin v kién caa H§i dong duge

dién, viéc xac dinh mirc dd vi pham cia thuée co truyen phai thyue hign trong théi
han t6i da 15 ngay,

3. Truémg hop can thiét, Bé Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén) dé nghi
cr 50 kiém nghiém tinh, thianh phé 1ay 01 (mét) miu bb sung cia 16 duge ligu, vi
thude cb truyén khéng dat chét luong tai co s¢ san Xudt hojdc co so nhip khiu v
01 (mdt) miu bé sung cua 16 dirge licu, vi thude ¢é truyén khong dat chit luong
tai cor s ban budn hode tal co sé kham bénh, chira bénh trén dja ban tinh khac va
giri mAu da Jdy i co so kiém nghiém twyén Trung uvong dé kiém tra cht luong
doi vii chi tiéu khong dat

a) Trudmg hop ¢6 01 (mot) miu duge ligu, vi thude ed truyén duge liy b
sung khong dat tiéu chuan chat lugng, B Y t¢ (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢d truyén)
thure hién:

- Xac dinh mire dé vi pham theo quy dinh tai Phy lue 11T va Phu lye IV ban
hanh kém theo Théng tu ndy;

- Ban hanh {}uyél dinh thu hoi v Thiing bido thu hoi theo quy dinh tai khoan
3 va khoan 4 Digu 16 Théng tur nay;

- Thye hién cip nhit danh sach co so kinh doanh ¢6 duge ligu, vi thude co
truvén vi pham chadt luong theo quy dinh tai Piéu 11 Thong tr nay.

b) Trudmng hop cde mdu duge ligu, vi thude cb truyén lay bo sung déu dat
tiéu chudn chit luong, Bo Y té (Cue Duan Iy Y, Duge b truy én) chi xac dinh mire
di vi pham va thye hién trinh tu thu hii ddi vai co so da ldy miu ban diu. va
khing lhl,l'l.. hién cdp nhit vio danh sach cic co so kinh doanh co duge lidu, vi
thude cd lruvcn vi pham chit lurgmg di vai trudmg hop néy.
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4, Irunng hop miu duee lidu, vi thude ¢b truyén do cd s kiém nghiém Ia}
tai co 50 san xudl, co s-_‘uiiiap khiu, co s kinh doanh d}:.h vii bao quan hodc miu
duge ligu, vj thude Ln\im}én dm;n: xac dinh vi pham chit |1.i|1;l'1'.|g do nguyén nhin
trong qua trinh san &Mal. Bd Y 1 (Cyc Quan ¥ Y. Duge ¢ truyén) xie dinh mire
d¢ vi pham theo @v dinh tai Phuy lyc 1T va Phy luc IV ban hinh kém theo Thong
twr nay. Ban han‘fl quyct dinh thu hoi va théng bdo thu hoi thude cb truyén theo
quy dinh tai lgﬁu:m 3, khoan 4 Biéu 16 Théng tu nay.

bi \I!l Xiic dinh mire d vi pham ddi vivi thuie o truyén do co s
kiem ug;hiém nhi nuwde dat tiéu chuin GLP thing bio

\\! Truimg hgp mau thudc ¢d truyén vi pham do co sé kiém nghié¢m ldy tai
f::r\snr bén l¢ thude, co so kham bénh, chira bénh hang 111, hang IV:

r\/

§ a) Trong thoi han 24 gm,_kl: tir thai diém nhin dugc phleu kiém nghiém
& hodie phiéu phan tich do co sér kiém nghi¢m guri 161, So Y 16 tién hanh niém phong
" 16 thube cb truyén khong dat chit lugng tai co so da lay miu;

&N
\
>3

b) Trong thai han 48 gid, ké tir thi diém nhdn duge phicu kiem nghigm
hodc phli:u ]:uhan tich do co sa Lu.m nghiém gin i, Bo Y 1é ( E'u:. Quin ly Y,
Duge ¢o truyén) e6 van ban yéu ciu co so ding kv, co so san xudt hoje co so
nhip khau ¢d trich nhiégm:

- Béo cao tinh hinh phan phoi 16 thube khong dat chit lugng (56 lugng san
xuit, nhip khau, phan phdi; tén, dja chi cic co so dd mua 16 thude, 6 luong mua
vil 56 lugng con 1n tai timg co sa) giri By Y té (Cyue Quan 1y Y, Duge cb truyén)
v S0 Y 1€ s tai trong thoi gian toi da la 07 ngay ké tir ngay B Y té (Cuc Quan
I¥ Y, Durgre ¢ truyén) ban hanh viin ban yéu cau;

- bé nghj co s&r kiém nghi¢m tinh, thanh phn lay mau bo sung cua 16 thuoe
khong dat chét iu:;rng la: co sar sdn xudt thude cb truyén trong nudc hodc co so
nhip khiu déi vai thude cb tru:.-'en AwrGe ngodi va tai it nhat 02 co sd ban budn,
Thai gian dé nghi lﬂ}-‘ miu bd sung 16i da la 15 ngay ké tir ngay Bo Y 1é (Cyc
Quan Iy Y, Duoc cd tmven}l ban hanh viin ban yéu ciu;

- Giiri méu di lay 161 co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat
lrgng doi vai chi tiéu khing dat.

¢) Ciin eir két qua kiém nghiém cic miu thude cd truyén duee liy bo sung,
Cuyc Quan I¥ Y, Duge ¢b truyén tién hanh xir Iy theo quy dinh 1ai khoan 6 Dicu
nay.

2. Trudmg hop miu do co sé kiém nghiém ldy tai co so ban budn, co so
kham bénh, chira bénh hang IT trir 1én:
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a) Trong thai han 24 gio, ké tir thiv diém nhén duge ph:éu kiém nghiém
\»
hodc PhIEI.I- phén tich d-:nﬁ’r sir kiém nghifm guri tai, Sa Y 'u: tién hanh niém phong
16 thude ¢é truyén khung dat chit lugng tai co so dd ldy méu;

b) Trong thqi~ﬁan 48 pidr, ké tir thivi diém nhdn duge ]}]'Ill!u kiém nghiém
hodic phréu phanﬁ{ch do co s0 kidm nghiém gini toi, BO Y 1€ (Cyc Quan 1y Y,
Duge co lru}feg\]/xa-: dinh mirc dé vi pham theo quy dinh a1 Phu lyc 11 ban hanh

Thing tur n-aﬁ

fﬁb hanh Quyét djnh thu hoi v Thing bao thu hﬂn 16 thude cd lruven trén
d;a hénfﬁnh thanh phé trye thude trung wong nei Ly mau theo quy dinh tai khodn
I-:h@&n 4 Diéu 16 Thong tr ndy;

\/ Cié vain bin yéu ¢du co s& ding kv, co so san xudt hodc co s nhip khiu cd

ﬁﬁ{ch nhiém:

S - Bdo cdo tinh hinh phin phéi 16 thude khéng dat chat lugng 161 co so ban

=" buédn, co s kham bénh, chira bénh (sd hrgng san xudt, nhap khau, phin phéi; tén,
dia chi céc co sé di mua thude, s6 luong mua v s6 lugng con ton tai timg co si)
giri B Y 1& (Cuce Quan Iy Y, Duoe ¢6 truyén) va So Y 1€ s 1ai trong thisi gian 16i
da 14 07 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan 1§ Y, Duge ¢b truyén) ban hanh van
bén yéu cau;

- Pé nghj c& so kiém nghiém tinh, thanh pho lay médu bo sung it nhat 02

méu thude l:ua 16 thude Lhnng dat chat lrgmg tai co si ban budn khde, Thir gian
dé nghj Ja}r miu bd sung toi da la 15 nga} ké tir ngay Bo Y té (Cue Ouin v Y,
Durge ¢b truyén) ban hanh vin ban yéu ciu;

&
R
~Q

- Giri miu di Jdy 16i co s¢ kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chit
lugmg doi viai chi tiéu khing dat.

¢) Can eir két qua kiém nghiém cic mau thude cd truyén duge iy bo sung,
Cye Quén I¥ Y, Duoe ¢b truyén tién hanh xir 1y theo quy dinh tai khoan 6 Dicu
nay.

3. Trutmg hop méu thude cd truyén do e s kiém nghiém ldy 1ai co so san
xuit, co s nhip khiu, co sor kinh doanh dich vy bao quan hodc miu thude ¢
tru:ren durge xdac djnh vi pham chit lugng do nguyén nhin trong qua trinh san Xual,
B Y té (Cyc Quan 15 Y, Duge ¢d truyén) xdc dinh mire dd vi pham theo quy dinh
tai 11 ban hanh kém theo Théng tr nity. Ban hanh quyét dinh thu héi va théng bio
thu hoi thude ¢o truyén theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu 16 Thong tw nay.

4. Truémg hgp vi thude cb truyén, thude b truyén vi pham la vi thude cd
truyén, thude cd truyén do co sé kham bénh, chira bénh san xudt theo quy dinh 1
cac khoan 1, khodn 2 Diéu 70 Lujt duge, Bé Y 1é (Cuc Quan Iy Y, Duge cd

o
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truyén) xic dinh mire do vi pham va ban hanh quy 6t dinh thu héi thude cd truyén
theo quy dinh tai Ir.hmm “va khoan 3 Didu 16 'lhun;._, e ndy. {Juvét d;nh thu héi
dm;a‘c ELT 101 co 80 kh@m bénh, chira hqnh san Xuit 1.'| thuée cb truyén, thube ci
truyén vi pham chab’im;mg va S0 Y 1é tinh, thanh phd noi eo s khim ht;nh chira
bf;nh hoat déng d@\hl_,m hu:n thu héi. Bao cdo két qua thu hoi duge gui vé Bo Y
té (Cyc Quan I;\(\‘h" Durge ¢ lm}rcn} vi S0 Y (@ s tai,

5. Yé uﬂ::ﬂu ddi vai viée ]ﬂ} méu b sung dé kiém tra chat lugng theo quy
dinh ta I:@iim 1 va khoan 2 Diéu nay:

Gﬂ quan kiém tra chit luong xic d|nh phuong én lay mau trén co sé bio
cdo wétmh hinh phan phéi cia co sa san xudt, co so nhip khiu; uu tién liy miu
lhm thir wra, b, ¢, d, d duge quy dinh nhu sau:

\\/

$ a) Cdc mau thude duge Iy tai co so ban budn tai cic dia ban tinh, thanh
§ phé khac nhau; trong dé ¢6 co sé ban buén da cung cip thude cho co s dil duoce
lay mdu;

XN
\
SH

b) Cde mau thude duge Eﬁ}r tai cdc co s ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khic nhau;

¢) Cde miu thude duoc 1y tai cde co s ban budn trén cing dja ban tinh,
thanh phd;

d) Cée miu thude duge ldy tai co sé bin budn vi tai co sa ban 1é;
d) Cac mau thube duoe 1dy tai co sé ban 1¢é;

e) Chi dp dung ldy miu theo phuong dn d khi co so san xudt, co so nhip
khiu chimg minh thude khing con duoc bao quan, ton trir tai co so ban budn.
Khéng ldy miu b sung déi véi thude da thu hoi.

6. Xir 1y két qua kiém nghiém miu thude co truyén duge iy b sung:

a) Trudmg hop cac miu thuoe ¢b truyén duge lay bé sung déu dat tiéu chuin
chit lugng, B6 Y & (Cue Quan 1y Y, Duge ¢d truyén) ban hinh van ban xéc dinh
mirc dd vi pham, co sé chiu trach nhiém vé vi pham; chi dao S Y té tién hanh xu
Iy ddi veri thude e truyén cia co s bén 1¢ da ldy miu ban diu dbi véi trudmg hep
quy dinh tai khoan | Diéu nay hodic co sé ban budn thude co truyén di thu hoi
trén dia ban tinh, thanh phd ddi vai tredmg hgp quy dinh tai khoan 2 Dicu nay.
Pham vi vi thvi gian thu hdi thye hign theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 63 Ludt
durere;

b) Trudmg hop it nhdt 01 miu thude cb truyén duge lay bd sung tai co so
bén 1é khong dat tiéu chudn chat lwong, trir tnromg hop quy dinh tai diém a khoan
nity, Bo Y té (Cuc Quan ¥ Y, Dugc ¢é truyeén) dinh gid nguy co va ban hanh van
ban xac dinh mirc d vi pham, co s& chiu trach nhiém vé vi pham; chi dao S5¢ Y

y
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té xir Iy doi vai thude cb L:uyén clia cde co 50 ban 1€ di ldy miu, canh bao vé diéu
kién bao quan v chat Ig,@n g cua thuoc.

¢) Truimg hﬂp\ﬁ'nhél 01 (mdt) miu thuoe co truyén duge liy bd sung tai
co 5o bén budn hnﬁé’lé"!. ci cac mau thude duge ldy bo sung tai co so ban lé theo
quy dinh tai diéq@t khoan 5 Diéu nay khong dat tiéu chudn chat lugng, Bé Y 1€
(Cue Quan |ji'_‘g\7]'lu;rc 6 truyén) xdc dinh mire d vi pham theo quy dinh tai Phy
lyc IT ban h’Qﬁﬁ kém Thong tw niy. Ban hanh quyét djnh thu héi va théng bao thu
hai thuﬁc&ﬁ truyvén theo quy dinh tai khodan 3, khoan 4 Dicu 16 Thong e nay.

Diéu 20. Xir 1§ duwoe liu bi thu hii

<+ 1. L& duge ligu bj thu hoi phai tiéu huy trong cac truémg hop sau diy:

H

=" a) Dugc ligu bi thu héi theo quy dinh tai diém ¢, d, e, g khoan | Diéu 104
“Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.
Vi b) Duge lidu bi thu hoi do vi pham mirc dé | hodc mirc do 2;
¢) Duge liéu bi thu héi do vi pham mirc dé 3 khing thé khic phyc duge sau
khi Bé Y 1é (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén) xem xét theo quy dinh tai khoan 3
Piéu nay;

N4

NG
)

d) Duge 1idu bj thu héi do vi pham mie d6 3 duge phép khiic phuc hodc tai
xufit nhumg khéng thure hién duge viée khac phuc, i xudt,

2. L& duge lidu bj thu hoi duge phép khiic phuc va tdi sir dung trong truimg
hgp sau:

a) Durge liéu bj thu héi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 104 Nghj dinh s6
54/2017-ND-CP;

b) Duge liéu bi thu hoi do vi pham mire d§ 3 va khéng thuge truimg hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay.

3. Viée khiic phyc, tai ché, tii xudt, chuyén doi mye dich sir dung duoc liu
duge thue hién theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 104 Nghj dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Co s ¢ duge lidgu bi thu héi mudn chuyén ddi muc dich sir dung, khac
phuc, tai ché hodc tai xudt phai ¢o vin ban dé nghj kém theo muc dich st dung
chuyén d6i hodc bién phap khic phuc hofic quy trinh tdi ché gui Bo Y 1€ (Cue
Quan Iy Y, Duge co truyén);

4, Thi tyc tigu huy 16 duge ligu thue hién theo quy dinh tai khoan 5 Dicu
104 Nghj dinh 56 54/2017/ND-CP, Co sé tiéu tiéu hiy duge liéu phai biao cio
kém theo bién ban hiy duge liéu téi Sa Y té tinh, thanh phé theo quy dinh tai Miu
so 10 Phuy lue | ban hanh kém theo Thong e ndy.

b
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Dicu 21. Xir I¥ vi thube cb truyén, thude ¢o truyén bi thu hoi

1. L6 vi thude cotruyén, thude cb truyén bi thu hdi phai tidu hiy trong céc
trurdmg hop sau diy:

a) Vj thude & truyén, thude cé truyén bi thu héi do vi pham mirc d6 1 hoge
mire do 2; '

b) Vi t!ﬁmc cd truyén, thube co lr'u}fr.:n bj thu hoi do vi pham mirc do 3

khong thié Mﬂ-: phuc duge sau khi Bo Y 1é (Cue Quan Iy Y, Duge co 1ru;,+.n} Xem
xét theo.quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

ﬁ} Vi thude co tru:.ren thude co tru:pren bj thu héi do vi pham mire d§ 3 duge
phep khiic phye hodic tdi xudt nhumg khing thue hién duge viée khic phue, tai

XUt

2. Tiéu huy 16 vi thuoe cd truyén, thude cd truyen:

a) Nguii dimg diu co so kinh doanh duge c6 vi thude b truyén, thude cd
truyeén bj tiéu hity ra quyét dinh thanh lip Hoi dong hay thube, Hoi dong cd it nhilt
la 03 nguwéi, trong do phai co 01 dai dién la ngudn chju trach nhigm chuyén mon;

b) Viée hiy vi thude cd truyén, thude ¢d truyén phai bao dam an todn cho
nguiri, sic vt va trdnh 6 nhiém méi trudmp theo cée quy dinh cda phap ludt ve
bao vé mbi truomg;

¢) Co 5o huy vi thude ¢ truyén, thube ¢d truyén phai bio cdo kém theo
bién bén hiy thuée ¢ truyén tai 8¢ Y 1é tinh, thanh pho theo quy dinh tai Mau so
10 Phy lye | ban hanh kém theo Thong tir nay;

d) Co sé kinh doanh duge ¢6 vi thude eo truyén, thude ¢d truyén vi pham
phii chju trach nhiém vé kinh phi hiiy thuoe;

3, Lé vj thubc ¢ truyén, thude o truyén bi thu hoi duge phép khic phuc
hodic tdi xudt trong truomg hop vi pham mire dd 3 vi khong thuic truimg hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay,

4, Thi tyc dé nghij khiic phuc 16 vj thude cb truyén, thude o truyen bj thu
hoi:

a) Co 50 ¢6 vi thude ¢b truyén, thuoe ¢o truyén bi thu hf‘:fi cd vin ban gin
B3 Y te (Cyc Quan ly Y, Duge cd truyén) kém theo quy trinh khic phuc, dinh gid
ngu:,».f e dbi v chit lugng, di on dgnh cua thude, chuong trinh theo dai, gidm sit
chiit lugmg, an todan, hidu qua cua thude trong qua trinh luu hanh;

b) Trong théi han thi da 30 ngay, ké tir ngay nhin duge van ban dé nghi
khiic phuc ciia co sd, B Y té (Cue Quan Iy Y, Dirge ¢6 truyén) phai xem xét, ¢ ¥

e
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kién tra lod bing van ban dnng ¥ hodc khang dong v viéc khic phyc. Triimg hop
khang déng ¥ phai néu nﬂj do;

¢) Truong h:}p“ﬁan bé sung hofic lim rd théng tin lién quan dén vide khic
phyc, trong thai haﬂ 16 da 30 ngi} ké tir ngay nhan dugc van ban cioa Bo Y 16
(Cye Quan ly "r‘k;Bu:n. cd truyén), co sa phal np i lidu bo sung, gidl trinh, Sau
théri han trén, o sér khong ndp tai ligu bé sung, giai trinh thi dé nghj khic phyc
khong con gid tri.

5. Thu tye dé nghj tdi xudt 16 vi thude cd truyén, thude cd truvén bi thu hoi:

) Co ¢ co vi thude ¢b truyén, thude cb truyén bi thu hbi cé viin ban giri
Eﬁ‘;‘b{?'lé (Cuc Quan Iy Y, Duge cd lm}'én‘.l kém theo phuong an tai xudt néu ro
thés gian va nude 1ai xudr;

b) Trong thoi han 16i da 15 ngdy, ké tir ngay nhin dugc van ban dé nghj
cua co so, BG Y té (Cyc Quan 1y Y, Dugce cb truyén) co ¥ kién tra 16 bing vin
bén déng v hodic khéng dong ¥ tai xudt; truémg hop khéng dong ¥ phai néu rd 1y
do.

6. Vigc khic phuc, tai xudt 16 V] thube ¢ Iruyén. thube ci 'lru}'f:n bj thu hai
chi durgre thyre hién sau khi ¢ ¥ kién déng ¥ bing vin ban cia Bo Y 1€ (Cuc Quan
Iv Y, Duge ch truyén}.

7. Th han xu 1y vy thude cb tru:.'rl:n. thude cd Ln.::-,rén by thu hoi khong qua
12 thang ké tir théi diém hoan thanh viéc thu héi theo quy dinh tai céc diém a, b
va ¢ khoan 3 Diéu 63 Lujt dugc.

Diéu 22. Trich nhiém thu héi dwge ligu, vi thube cb truyén, thuibe cb
tru}rén

1. Trach nhiém cia co sa kinh doanh, co sa kham bénh, chira bénh va nguai
s dung:

a) Thye hién quy dinh tgi cac khoan 1,2 va 3 Dicéu 64 1.udt duoc:

b) Thutmg xuyén kiém tra, cip nhat thong tin vé thu hdi duge ligu, vi thude
b truyén, thude cd truyén trén Cong théng tin dién wr coa Bo Y 12, Trang thong
tin dign tir ctia Cyc Quan 1y Y, Duge c6 truyén vi So Y té tinh, thanh phd.

2. Trach nhiém ciia Cue Quan 1§ Y, Duge ¢b truyén:

a) Tiép nhdn théng tin, xdc dinh mdc db vi pham dbi v duge lidu, vi thude
co truyén, thude cd truyén vi pham theo quy dinh tai Didu 17 Théng ur nay;

b) Xem xét bio cdo dénh gid v tra 167 vé dé xudt ur nguyén thu hdi, dé xuat
khic phye, tai xuit duge lidu, vi thuoe ¢ truyén, thude cd truyén bj thu hoi cua
cor s¢r kinh doanh;
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¢) Phoi hop vii céc don vi lién quan (T hanh tra Bg, S0 Y té tinh, thanh pha,
Y té cic ban, ngénh} thanh tra, klem tra vige 16 chire va thyre hién thu héi duge
ligu, vi thude e6 truyén; thude ¢d truyén; xir Iy co sa vi pham theo quy dinh cua
phap ludt;

d) Ban hansh van ban hurdmg ddn chi tiét vé quy trinh xir 1y, thu héi duge
ligu, vi thude co-truyeén, thude co m.l;mn danh gia higu qua thue hién thong bao
thu hai thunq_pﬁa cdc co s san xudt, kinh doanh duge.

3. Tedch nhiém ctia S Y té tinh, thanh phé:
n}l‘?nng b thong tin thu héi dm;n: lidgu, vj thude ed truy én, thude cb truyén
rén Fﬁmg théng tin dign tr cua S¢ Y 1€ tinh, thanh pho;
I " b) Théng bao cho cdc co 50 kinh doanh duge, ca sa kham bénh, chira bénh
teén dia ban tinh, thanh pho vé cac théng tin thu hoi dwgc li¢u, vi thuoe eo truyen,
Shube cb truyén trén dia ban;
c) Thye hIF,!I't huﬁc chl dao trung tam klém nghigm phm hop véi co sor e

dm;rc ligu, vj thudc ¢6 truyén thude cd lru;-,rr.:n vi pham chit lugng tién hanh liy
mau b sung theo quy dinh tai Diéu 18 vi Diéu 19 Théng tw niy;

d) Té chire gidm sdt viée thu héi duge ligu, vi thube ed truyén, thude cd
truyén trén dja ban tinh, thanh phd; xir 1y, xir phat co sé kinh doanh duwge vi pham
theo tham quyén;

d} Tham gm hn#u: thyre hign danh gia hi¢u qua thu hoi duge liéu, vi thude
o truycn thude b truyén cia cdc co i kinh doanh trén dja ban theo chi dgo cua
B&éY é {Cua: Quan Iy Y, Dugce ¢ Lruycn] Baocao BO Y e (C pc Quan ly Y, Duge

e truyén} vé cdc m.r&rng hgp co sé kinh doanh khéng thye hién hodc thue hién
khong diy di viée thu hdi duge lidu, vi thube co truyén, thude co truyén vi pham;

) Té chire, tham gia viée cudmg ché thu hoi duoe lidu, vi thude ¢o truyén,
thube cb truyén.

Chuong V11
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 23. Hi¢u lye thi hanh
. Théng tu nay cé higu luc thi hanh ké tir ngiy4d thang 3&nam 2022,

2. Théng tu sb 132018/ TT-BYT ngdy 15 thang 5 nam 2018 cua Bo truong
B6 Y té quy dinh chat lugng duge ligu, thuée ¢ truyén hét higu lye ké r ngay
Thong tu nay ¢d hiéu lue.

Piéu 24. Diéu khoiin tham chiéu

Trudmg hgp cdc viin ban din chiéu trong Thong tr ndy duge thay thé hojc
stra ddi, bo sung thi dp dung theo van ban thay thé hodc sira doi, bo sung,
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Diéu 25. Diéu khoin chuyén tiép

Cham nhdt tir nga‘g: ] 3 thang 05 nim 2022, co so kinh doanh duge lidu phai
thue hign viée r:nng k;ufnu:u chudn chiét lugng theo quy dinh tai Thong wr niy.

Diéu 26. Tmh nhiém t chire thuwe hién
l. Cyc Qﬁgn Iv Y, Duge cd truyén ¢o trach nhigm:

a) Chlﬂrl phoi hop v cie don vi lién quan to chire tuyén truyén, pho bién,
trién khal dil.n: hign Thong tu nay;

Iﬁvﬂhum phii ['u;:'p viri Vién Kiém nghiém thuoe Trung wvong, Vién Kiém
nghwgrn thuée thanh phd Hé Chi Minh:

4\/ I];Er:g, ndm, xdy dumg ké hoach lay mau duge liéu, vi thude cb truyén, thude
& truyeén kiém tra chét Iu:;mg, trinh B{ truong Bu Y té xem xét, phé duyét va bo

§ tri ngén sach thue hién ké hoach theo thim qu}an

N
&

/

Trién khai viée liy mau duge lidu, vi thude ¢d truyén, thude ¢d truyen Kiém
tra chat luong;

¢) Cung cip cho Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudic thanh phd Hoé Chi Minh miu nhiin vi ban tiéu chudn chit luong cia dugce
lidu, vi thude ¢o truyén, thude cd truyén da duge cong bd hofic cap gidy ding ky
I hinh;

d) Té chire kiém tra chit lugng duge ligu, vi thuoe ¢b truyén, thude co
truyeén nhip khiu, nudi tréng, thu hdi, sin xuat, ché bién, luu hanh va sir dung trén
toan quﬁc; chi dao, gidm sat hé thﬁng kiém nghigm thude trén toan quoc thyre hién
kiém nghiém duge li¢u, vj thude o truyén, thude cd truyén; két ludn vé chit lugng
duge ligu, vi thube cd truvén, thude cd truyeén trén co so két qua kiém nghiém
duoe lidu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén cha co so kiém nghiém thude cia
nhi nude va cae ho so lién quan;

d) Chu tri hodic phéi hop thie hién chire ndng kiém tra nha nuoe, thanh tra
vl xir Iy vi pham phap ludit vé chit lugng duge ligu, vi thude ¢d truyén, thude co
truyén theo thim quyén;

e) Ciip nhiit dang 1ai trén Trang théng tin dién tr cua Cuce Quan 1y Y, Dugre
cd truyén danh séch cic co s co Ban cam két vé dja diém nudi trong, thu hii,
khai thic duge ligu 1ai cic dja phuong sau 30 ngay nhin duge Ban cam két vé dia
diém nudi trong thu hdi, khai thic dwge ligu cia co so;

g) Tong hop s6 lugng ching loai v khéi lugng cic duoc ligu nhip khau
hing ndm;
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h) Téng hop bio cio sir dyng duge ligu, vi thude ed truyén, thude co truyen
trén todn quoc, trurdc ngg’f? 31 thang 12 hing nam;

1) Xay dq,mg hg‘\t\hnng truy xuat ngudn goc cia cic duge lidu, vi thube co
truyén, thude co tn@?n:n

2.83Y téa\mh thanh phd 6 trich nhiém:

a'l Tﬂt{lﬁl“: thyre hign vige kiém tra chit legng durge ligu, vi thude ¢d truvén,
thude cé tgbua'én trén dia ban tinh, thanh phd va xir 1¥ vi pham theo quy dinh cua

phap Iu%ﬁ*

b) Chi dao Trung tam kiém nghi¢m tinh, thanh phé xiy dymg ké hoach liy
mauﬁm;rc Inéu vi thube co u'u;.ren thude ¢ lm}un kiém tra chit lurgng va dyr tri
k:ﬁh phi hiing nam giri S Y té xem xét, bd tri ngdn sach;

¢) Cap nhét vao hé thong dir lidu thong tin kiém tra chat lugmg duoe lidu,
vi thube cb truyén, thube co truyén coa Bo Y € cac thong tin vé miu duge lidu,
vi thude cb truyén, thude cd truyén duge liy [har.:- pdm che thong tin: tén duge
ligu, vi thude b truyén, thum: o truyén, ngufm E,ﬂ‘;: ham lwgng; dang bao ché;
tiéu chudn chit lwong; so gidy dang luu hanh; 50 gla}r phép nhap khau; sb 16; han
dimg; tén, dia chi co so nhap khiu, san xudt, lay mau);

d) Té chire thu thip lhnng tin v cip nhit ding 1ai trén Trang lhunb tin dign
tir ctia S&& Y 1é tinh, thanh phé danh sich cac co so, dja diém nudi trong, thu hai,
khai thac duge li¢u tai dja phuong.

3. Hé thong kiém nghiém thubc co trich nhigm:

a) Co 50 kiém nghigm thuoc tuyen Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thude Thanh phd HS Chi Minh):

- Thl,rc hrén phan uch kiém nghigém mau xdc d|nh chit lhrgmg dugre lidu, vi
thuoe co tru;f::n thube co truyén nhip khaw; nubi trung, thu hai, khm théc; san
xudt, ché bién; luu hanh; sir dung. Béo cdo két qua kiém nghigm vé B Y 1é (Cue
Quin 1y Y, Duge b truyén) va Sa Y té tinh, thanh phé noi lay méu;

- Nghién eiru, thiét ldp va cong bd trén Trang thong tin dign ur cia cac Vién
danh mue ¢dc chit chudn, chit déi chiéu, tap chit chudn phye vy cho viée phin
tich, kiém nghiém mau duge lidu, vi thude co truyén, thude ¢b truyén duge nhip
khéu; nudi trong, thu hai, khai thac; san xudt, ché bién; luu hanh; sir dung trén
lanh thé Viét Nam;

- Chiu trich nhiém cung cdp cho Trung tém kiém nghiém thude cac tinh,
thiinh pho true thuge Trung wong theo dja ban dupe phin cing ban sao hodc viin
ban dién tir cla tidu chudn chit luong cia duge lidu, vi thude co truyén, thuoe co
truyén.
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b) Trung tam Kiém nghn:m thudc tinh, thanh phé truc thude Trung wong:

- Thye hu:n pha:mch kiém nghiém méu xdc d;nh chiit lugng duge lidu, vi
thude co truyén, ihu-ﬁb o truyén nhip khiu; nudi ong, thu hii, khai thic; san
xudt, ché bién; luu &nh str dung.

- Théng @u vé Bd Y 18 (Cyuc Quin Iy Y, Duge cb truyén), Vién Kiém
nghiém thudc @l}ren Trung wong danh mye cac chi tiéu kiém nghiém da duge tham
Qe
dinh va capgﬁmy chung nhéin theo quy dinh.

Iiﬂo cio két qua kiém n,-ght:m mau duge ligu, vi i thudc cd truyén, thude co
tru}re%wé S& Y té tinh, thanh phﬂ sir tai va Bo Y 18 (Cue Quan Iy Y, Duge cb
tru:&ﬁl}

\j 4, Co sd kinh doanh ¢o trach nhig¢m:
, \§b\ a) T chirc nghién ciru dé trién khai thyc hi¢n cac quy dinh cia phip lug
| %\\? vé guan ly chét lugng duge liéu, vi thude cd =.r|.1yén. thude cd truyén duce ban

héanh tai Thong tr nay;

b) Bao dam chiit lurgng duge lidu, vy thude cd tru;rén. thudc co lruyfrn trong
toan bd qua trinh hoat dng coa co s& (nudi lrérng. thu hai, khai thac; xudt khau,
nhip khiu; ché bién, san xuat; bao quéan; viin chuyén; phin phoi) va theo pham vi
kinh doanh dwge co si duge cap phép trén co s tudin thi cic quy dinh cua phap
ludt;

¢) Dinh ki bdo cdo tinh hinh nudi trﬁng. thu hai, _khai thac duge ligu; tinh
hinh kinh doanh duge ligu, vi thude cd truyén, thude ¢d truyén trong nurée theo
Mau 86 11 Phy lyc 1 ban hanh kém theo Thong nay;

d) Tham gia h¢ thong truy xuat nguon goc dé cdp nhit cde 1i ligu chimg
minh ngudn gde, xudt xir coa duge lidu, vi thude b truyén, thude cd truvén;

d) Khi phat hién duge ligu, vi thude ¢d truyén, thudc ¢o truyeén gia, kém
chiit lugng, lp tirc thye hién ngay viée truy xudt ngudn goc va thing bio ngay
cho co quan quan 1y nha nude, co quan kiém nghiém nhi nude va cic co so kinh
doanh khac;

e) Luru giir cac ho so, tai lidu, thong tin lién quan dén mdi lin nhip khau,
mua ban, xudt xudmg, phin phoi, luu hinh duge ligy, vi thube ¢b truyen, thude co
lru:.-en nhim bao dam truy xuit duoc nguén pc, xudt xir vil kiém tra, kiém sodt
chét lrong cia duq:lr: lidu, vj thube cb Lru}run‘ thude o truyén trong 1oan b qua
trinh tir nudi tréng, thu hai, khai théc; xuit khiu: nhip khau; ché bién, san xudt;
hao quan; viin chuyén va phin phoi;

g) Chi trd chi phi kiém nghi¢m va cung cip chit chun, chit doi chi¢u cho
co quan kiém nghiém trong truomg hop co quan kiém nghié¢m chua co chat chuan,
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u:h:it doi chiéu hodic chua nghién ciru thiét lap chit chuan, chét doi chiéu déi van
mau duge lidu, vi thube ;”TE lru;-,-én thudic co l.m}rcn do co s& kinh doanh guri kiém

nghi¢m; \\

h) Thyre hu;r{&ar: quy dinh khac cua phat lut v durgre nhim bao dam vige
duy 1ri chit lu-q'!ug duge ligu, vi thube co truyén, thude cé truyén trong sudt gua
trinh kinh duaﬂirr luu hanh va sir dung.

5. C-:gs-_‘r kham bénh, chira bénh cé trach nhiém:

ahﬂ?u sir dung duoe ligu, vi thude b truyeén, thude cd truyén co ngunn gic,
XUt x\;@rﬂu rang theo quy dinh 1ai Diéu 13 Thung tur ndy va duge cung cap bai cic
co i@knnh doanh da c6 gidgy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc;

{\/

" E:-} E‘rlnh k¥ hodic ddt xudt kiém tra chit lugng dirge lidu, vi thude ¢o truyén,
\\ﬂmﬁc ch lruyen mi co 50 s dung. Truomg hop phat hign dm;rc ligu, vi thudc co
tru;-,ren. thude ¢ tru}fﬁn bj gia mae hu;u: khnng hao dam chét lugmg, lap tirc big
trir vi thye hién ngay viée truy KUl nguﬂn gnc xudt xir dé tién hanh :::11: bucre Xur
I¥ tiép theo theo quy dinh. Duoce lidu, vi thude eé truyén, thude cb truvén sir dung
tai co s¢ phai duge kiém tra, kiém nhip thing qua Héi dong kiém nhip cua bénh
vién theo quy dinh tai Thong tr s6 227201 U/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 201
cua Bé tridmg B Y 1€ quy dinh 16 chire va hoat déng cua Khoa Duge bénh vién
hodic b phin kiém nhdp cua co so kham bénh, chira bénh khac;

¢) D6i vdi cdc thude cd tru}'én do co sir kham bénh, chira bénh san xuat
theo quy dinh tai Di¢u 70 Luat duge va vi thude ¢6 truyén do co sa kham bénh,
chita bénh ché bién, bdo ché dé ban cho cic co sd kham bénh, chita bénh khac
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 70 Ludt duge, co sor phai thue hién kiém nghiém
chét lugng tai co so kiém nghiém Nha nude dat GLP hofic co sé kinh doanh dich
vu kiém nghigm di duge cdp gidy chimg nhin du dicu kién kinh doanh duwoc.
Truromg hop, co 5o kham bénh, chira bénh co phong kiém nghiém dat GLP thi viée
kiém nghiém chat lwong cia duge ligu, vi thude ed truyen, thude cd truyen duge
thye hién tai phong kiém nghiém coa co so;

d) Déi véi vi thude ed truyen do co sé khiam bénh, chita bénh bao ché, ché
bién va chi sir dung tai chinh s sir d6, co so phai thue hién kiém tra qua rinh bao
ché, ché bién, san xuit va kiém sodt vé chit luong;

d) Nguin dimg ddu co s kham bénh, chira bénh co triach nhiém to chirc
kiém tra dinh k¥ it nhat 03 thang mét lin hofic kiém tra dét xuit khi cin thiét vé
quy trinh biao ché, ché bién, san xudt va kiém tra chit lugng duge lidu, vi thuoe
¢d truyen, thude ¢d truyén tai co s kham bénh, chita bénh dé. K&t qua kiém tra
phai duge lap thanh bién ban va thyue hién luu gilr theo quy dinh;
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e) Tn.n:mg hop phat hién m:: véu 1o n guy co danh huimg dén chiit lurgmg dugre
hr;u vi thude cd truycn,,ﬁiunc co truyén, co so kham bénh, chira bénh phai gin
mau dén co s& kiém Qﬁhu;m MWha nudc dat GLP hofic co s& kinh doanh dich vu
kiém nghi¢m da du@? cap gia}r chirng nhin du didu ki¢n kinh doanh duoe,

6. Trach n!ﬁn\’-rn cla cidc co quan quan ly trong cung I:Hl: phung chédng dugc
ligu, vi thudc Qﬂvtru} én, thude cb truyén khong rd ngudn gde xufit xir, gia mao,
kém chat Iugﬁg

a) Jj"luc hién viéc tiép nhian thong tin phan anh tir cac té chire, ¢i nhin;

lzofi Truycn thnng pho bién cho nguéi din, cic co so kinh doanh dugc cie
diu I§l¢u nhan bu:t dé phi}ng tranh viéc mua ban, sir dung duge liga, vi thude ¢d
lrmvf:n thuoe ed truyén khong rd ngudn gbe xudt xir, gia mao hofic khnng dam
bﬁﬂ chét lugng; cach thirc thong bao cho cic co quan guin Iy nha nudc vé cic

“lru-.’mg, hop duge liéu, vi thude cd truyén, thude ¢b truyén nghi ngo khong rd nguon
goc, gida mao, kém chit luong;

¢) Théng bao cong khai trén Cong/Trang thong tin dign tir, cic phuong tign
théng tin dai ching nhimg théng tin vé duge lidgu, vi thude ¢d truyén, thude cb
lru:fén khéng rd ngufm gt:":-c, gia mao hodic khong dam bao chit luong, bi phét hién
trén thj truong, két qua xir Iy cic trudmg hop phat hién;

d) Thue hién hodic phéi hop véi cic co quan chire niing ¢é lién quan trién
khai hogt déng Iucrn tra, giam sat, ku:l thiri phat hlc,,n cic dugce lidu, vi thude ¢o
truyén, thude ¢b truyén khong rd ngudn goe xuit xir, gia mao, kém chit lugng
duge kinh doanh, luu hanh trén thy truong;

d) Phéi hop va hé tro céc co quan chire ndng didu tra truy tim ngudn goc,
xuft xir cua duwge lidu, vi thube cd truyén, thubc cb truyén gia mao, kém chat
lurong;

¢) Xur Iy theo quy dinh cdc truémg hop vi pham vé kinh doanh dugce ligu, vi
thudc cd truyén, thube cd truyén khéng ré nguon goe, nhip lau;

g) Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén la diu moi phfgi hap, lién lac, trao ddi
théng tin vé duge liéu, vi thube ¢b truyén, thude cb truyen khong rd nguon goc,
gia mao, kém chit lugng véi cic 16 chire quoc t€ lién quan vl cdc co quan quan
Iy duge cac nude.

Diéu 27. Trich nhi¢m thi hanh

Chanh Vin phong B, Chinh Thanh tra B, Cyc trugmg Cue Quan Iy Y,
Duge cb truyén, Thi trudmg cac don vi thude va tric thuge B Y t&, So Y 1€ cde
tinh, thanh pho trie thude Trung wong, cdc co sa kinh doanh duge va cédc co quan,
to chirc, ca nhin khic ¢o lién quan chju trich nhiém thi hinh Thong tr nay.
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~ Trong qua trinh thye hign, néu co kho khiin vudmg méc, d2 nghi co quan,
to chire, ca nhan phan dnh kip théi vé Cuc Quan ¥ Y, Duge ¢b truyén, By Y 1é dé
xem xét giai quyrf‘l.."w

Nari nhin: KT. BQ) TRUONG il
- Quide i Uy ban CVDXH, Uy ban PL); THU TRUONG é{ﬂ.ﬁ"
- Viin phing Chinh pha (Phéng cong bio; Cong — F

TIDTCPY;. <
- B truimg (8¢ bio cho);
- Céic Thir trwimg BYT (€ bidt);
= Cibc B4, Co quan ngang B9, Co quan thude CF;
- Bo Khoa hoc vi Cdng nghé (Téag Cpe TCOLCLY, |
- B3 Tur phip (Cyc kiém tra V PPL);
< Cfe Vi, Cpe, Thanh tra B Y
<Y 1é ciic BO, Nghnh: ;
- Vign KN thude TW, Vién KN thude Tp. HCM; Do Xuiin Tuyén
- UBND tinh, TP tryc thuje Trung wong,
- 8& Y té tinh, TP trye thude Trung wong;
-Tnm!. wong Hol Bong v Vigl MNam;
- Téng céng ty Duge Viés Nam, Cac DN SX, KD thude
Iromg mede vl ninee npodi;
- Higp hii céc Doanh nghigp dupe VN;
- Hji Duge hoe Vigt Nam; Higp hoi Duge ligu:
= Cong thing tin dién tr BYT,
- Laru: VT, PC, YDCT (03),
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Phu luc 1
BIEU MAU

(Ban hanh kem theo Thing te s6: 38 /TT-BYT ngay34.thangdnim 2021
3 ctia B trirong Bé ¥ 1é)

Miiu 50 ﬂlﬂ;ﬁhﬁu trinh biy tiéu chudn chit luong duge lidu
Miéu 50 l]lﬁ Mau trinh bay tiéu chuin chét luong vi thude ¢o truyén
Miu sf:‘ElI C: Miu trinh bay tiéu chun chét lugng thude c6 truyén
Mﬁgiﬁ 02: Bin ty cong b tiéu chuan chat lugng duge liéu
Miu s 03A: Bién ban liy miu thude ¢b truyén
SMBu 56 03B: Bign b My miu duge ligi, vi thude o triyén
Mau 50 04A: Phidu kiém nghi¢m chiit lurgmg duge liguw/v thube ¢d lmyén
Mau 56 04B: Phiéu kiém nghiém chét luong thude ¢b truyén
Maiu 86 05: Mau Phiéu phan tich;

Mau sb 06: Bdo cio vige Iﬁ}' miu kiém tra chit lrong duge ligu, v thuoe ¢
truyen, thude ¢o truyen

Miu s6 07: Ban cam két vé dja diém nudi tréng, thu hai duge lidu 1ai dja phuong
Mau s6 08: Bién ban thu hoi duge lidu, vi thude cb truyén, thude b truyén

Miu so 09: Béo cdo thu hoi duge lidu, vi thube cd lm}fén. thude ed lruyf':n

Miu so 10: Bién ban huy duee liéu, vi thude ¢o truyen, thube ¢ truyén

Miu s 11: Béo céo hoat ddng nudi tréng, thu hai, kinh doanh, san xuét dugc
liéu, vi thude cd truyén, thude cb truyén




Miu 56 01A;: Miu trinh by tiéu chuin co sé duye ligu

Q§' Tén co quan qudn Iy

N 'Téncﬂsﬁthu:hién:ﬁnghﬂr

TIEU CHUAN €0 50 CUA DUQC LIEU
Tén duge ligu
S tiéu chuitn




Tén co quan qudn ly Tén duge ligu S tiéu chudn:
Tén co sé thue hién nﬂnglﬁ (Tén khoa hoc cua duge ligu)
\\ Co hidu lye tir:
(\Sf\/ =]

Ban hinh &%ﬂ Quyét dinh sé....ngay... thing....nm......
1. Yiu &{. k§ thudit

a) Gl;trﬁ timg chi tidu chit lugng, cic yéu ciu ddi voi timg chi tidu theo ciu ic
cls [h.m

E}'Ehl rd thini gian nudi trng véi duge ligu cb thin gian nudi trong trén 01 nim.
- 1. Phuwong phap thir

Néu rd phuemg phap thir tmg chi tiéu chit lugng, bao gém: thude thir, thiét bj v
\1: i tiét cach tién hanh.

§ Truimg hop la phuong phap thir chung ghi rong Duge dién, phai ghi rd 1én cia
< Duge dién (sb cda phién ban), phuong phap thir duge sir dung,

3. Pang goi - Ghi nhin - Bao quin — Han dang,

\

([/)

A
X/

Y

...ngay...thang. nidm.....
Ngwrivi dimg diin dom vi
kv tém, ding dédu)
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b,

Miu 56 01B; Miu trinh by tiéu chudn co s vi thude cb truyén

17

INY

§’ Tén cor quan quin Iy

S Tén co sé sin xuft

TIEU CHUAN CO S0 CUA V] THUOC CO TRUYEN
Tén vi thube ¢d truyén
S tidu chudn




Tén co quan quan Iy Tén vj thude cd truvén S tidu chudin:
Tén eo s thye hign I .
S b hies lye G-
AA/\ ( Tén khoa hoe
\09’ ciia vi thude eb truyén)
,\6\
N |

S
Ban ]lﬁ?‘l theo quyét dinh sb... ngiy... thing .ném......
1. ¥éu chu k¥ thudt.
S
4.1, Céng thirc ché bién:

-~ Ghi 18 1én, khdi lugmg coa timg nguyén ligu, phy ligu s dung trong cong thir.
;L2 Nguyén li¢u, phy ligu:

§7 Ghi rd tiéu chuin chit lugng timg nguyén lidu, phy ligu,
@&“” 1.3, Yéu chu chilt nmg:
N CGihi i timg chi tiéu chit lugng, cée yéu cdu ddi vai timg chi ticu,
1. Phuong phip thir

Néu rd phuong phip thir dbi véi timg chi tiéu chit lugng, bao gdm: thude thi, thic
bi va cach tién hanh chi tiét.

Trutmg hop la phuong phap thir chung ghi trong Duge dién, phai ghi rd @n cia
Durpe dién (& coa phién ban), phuong phép thir duge sir dung.

3. Ddng goi - Ghi nhiin - Biao guan - Han diang.

o niily. . thiing, . ndim......
Nguiri dirng diu dom vj
fhky 1én, dong didu)



Miu sb mcgih trinh bay tiéu chudn co si thube ¢b truyén

N
nr\/
(\Q/
.\\‘/
N Tén eo quan quén 1§
9
>/ i i J
Q§ I'én cor ser thyre hign cing b
.
-
AN
&
C’D
>
N
_&1?
A\'/
s
$~
b{\\
o

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC €O TRUYEN
Tén thude
S tiéu chudn




Tén co quan quén 1y hode Tén thude S0 tiéu chuin:

Tén co sd thye hign c&ﬁg b

| €6 hiéu lyge tir:

Ban hanh theo quyét dinh so...ngay.. thing... ndm......
1. Yéu chu k¥ thujt.
LT Chng thire sén xusit:
'::ﬁhi i t1én, khdi ligmg ciia timg nguyén lidu, phy liéu st dung trong cong thire.
1.2. Nguyén ligu, phy lidu;
Gihi rd tiéu chudin chdt lugmg cda timg nguyén lidu, phu lidu,
1.3, Yéu céu chét lupmg:
Cihi rd timg chi tiéu chat lugng, céc yéu cau doi vl timg chi tiéu,
2. Phwrong phip thi

Néu rd phu-ungéfhﬂ.p thir cho timg chi tiéu chit lugng, bao gbm: thudc thir, thidt bi
vi cach tién hanh chi tiét,

Truwimg hgp la phuong phép thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi rd &n cua
Drgre didn (sb cia phién ban), phinomg phap thir duoe sir dung.

3. Béng goi - Ghi nhiin - Bio quin - Han diang,

gy, dhing.. ndm......
Newiri dimg din don vi

(ky 1ém, ding dau)
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M s 02: Ban ty cdng b tiéu chuin chit hrgng duge lifu
oY

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Dielip - Ty do - Hanh phic

\/
BAN Tﬁfmr BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU

~o/ B [Tén co sé cong bo/NEm cong b
I. Thiing tin v\ﬂﬁ chire, ed nhiin ty chng b tiéu chuiin chit legng duye ligu
Tén cor s gﬁi’lg s
E}mchl\fz
I.‘.an ﬂl\;m ............................................... ] PR L Gl
E 'mlll
bﬁi S hontl Al -

\§ o Gidy chimg nhin da didu kign kinh doanh duge....... npay cip....noiclp............

S 11, Thing tin vE sin pl'lll'll

1. Ten dungse T (8 KR ). e rrr sy ses b b bbb e bbb bbb
T NI NS o A A B S S A s
3. Quy chch dong goi: ..., A A T T AR

4, Tén vi dja chi co sé nudi trong, thu hai, khai thac (doi vai duge ligu trong muedc):.

5. Tén va dja chi co s nhip khiiu (86§ véi duge ligu nhip kKhiu): ... ;

111, Miu nhin sin phim (dink kém mdu nhdn sdn pham hodc mdau mhn san phim du kidn)
IV. Tiéu chuiin chit lirgng chng bis

(Tén co s cong bo) cong bo duge ligu dat tidu chudn chit ligmg do co so xiy dung (Traomg
hop tiéu chuin chit ligmg cong bé cb chi tidu chit lugng va mire chit lugng cao hon so v
Duge dién thi dinh kém bang so sdnh)

Dinh kém (Sd:. ... )

Chung i xin cam két thye hign day di cie quy dinh cua phap ludt v duge vii hodn wdn chiu
trich nhi¢m vé tinh phip 1y cia ho so céng bo tiéu chuin chit lugmg duoc ligu ma... (tén co
st cong bd) da cong bd./

L mgay.... thang.... mdm......
'DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KT tén, ding deu)
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Miu 6 03A: Bién ban liy miu thude eb truyén

Tén dom vi chi quin CONG HOA XA HOIL CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sir kiém nghi¢m Bic lip - Ty do - Hanh phie

.......... Agdy... ... thdng...... ndm 21,

BIEN Bfw LAY MAU THUOC CO TRUYEN DE XAC BINH CHAT LUQNG

Giidy gier thﬁrﬂfu hodic thé thanh tra (ghi 1 sd, ngay, thing nam, tén co quan cip: .........
Ho tén, t:hl’rc vii, € quan cia nhimg ngwin tham gia Iay midlu:

Tén cor sir dm,ﬂ. lity méu:
L D - Bién thogi: hrbbbab L T

STT | Ténthube, Lé ‘-T.}. Elﬂn vi | Sb Ién nha. Tén nha nhip Nnan x4 tinh
ham luong,  ngay SX. | dong gol | luomg | sanxudt | khéu(ndu ld  trang 16 thude
sb ding k¥  han diing | nho nhit - mu | vadjachi| thube NK);Tén | trunde khi

lru hinh | duge Hy . nhi phiin phéi 1y miu

Didu iu:n bio quan khl Ly miu: . ;
Hién ban nay dugc lam thinh 03 ban: 01 ban Lo wi Ll.'l!ﬂdLﬂ,]’l.. Iiv mau, 01 bdn luu tai oo so

thure hién kiém nghiém, 01 ban luu tai .. .. (e quan quan 1y, kiém tra chi lugmg ).
Ngwin ly miu Pai dign co sa duge iy miau
(k¥ va ghi rd ho tén) (k¢ va ghi rd ho 1én)
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Miu sib 038: Bién bin iy miu dwge lifu, v thude ¢i truyén

Tén dom vj chia quasny CONG HOA XA HOLCHU NGHIA VIET NAM
Tén co siv kitm ngﬁi}m Dijc lap - Ty do - Hanh phic
...... or MRAY... .. thedng... ... mdm 200

BIEN BAN LAY MAU DUQC LIEUN] THUOC CO TRUYEN
PE XAC DINH CHAT LUQNG
Giéyﬁ%i thigu hodc thé thanh tra (ghi 16 58, ngdy, thing nim, tén co quan cap): ...
Ilq:if-ﬁ, chire vy, eor quan cla nhimg ngwdri tham gia ldy mau:

Tén co st dige Wy Ml ..o
Phiin logi oo sir duge By mBi: ..o

STTTén duge ligw/ Tén Lo SX.  Khoi Tén coso Tén co s Nhin xét tinh

wi thude i truvén, khoa hoe ngay SX, | lugmg  phin phoi I trang i durgre

: . hgn ding = méu | va dja chi | _ lidu/vi thude
rﬂﬁf :hvuﬂu :f:?l"h duge nhip khiu v o truyén
b . Iy dia chi truse khi

liy miu

Dicu kién bao quan khi lay méu: ...
Bién bin nay duge lam thanh 03 bén: 01 ban luu tgi co sé duge Iy miw, 01 ban Lo tgi co so

kiém nghigm, 01 ban luu tgi .......... (o quan quan 1y, kiém tra chit lugmg),
Nguwiri lily miu Pai dién co sir duge iy miu
(ky va ghi rd ho 1én) (ky va ghi rd ho tén)
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Miiu 56 04A: Phiéu kitm nghigm chiit lwgng dugt lifu/vi thude ¢i truyen

Tén don vj chi g ','I'\ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tién co 5o Kigm aghigm Bie lip - Tw do - Hanh phic

PHIEU KIEM NGHIEM
Sir
Tén mﬂu'd.uut liéwvi thube cb truyén: Tén khoa hoc:
Co sicsan xudl;
Corso nhiip khiu (450 v duge ligu. vi thude ¢ truyén nhip khiu i nude ngodi);

1.5‘?;16: Ngdy san xudt; Hon ding:
S0 gidy ding kv ding kv lou hinh hojic 56 gidy phép nhip khau:
Nuri Iy miu (gii miu);

Ngwd lay mau (g mau):

Yéu cau kiem nghiém ohi rd nii dumg, s, ngay, thdng, ndm ciig bién ban ldy mau hoge pidy
fix gri o)

Ngay/ thang/ ndm nhin miu:
Sé ding kv kiém nghiém:
Npuii gigo mau: Mguini nhin mau:
Tiéu chudin dp dung;
l'inh trang mdu khi nhin vit khi md niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chit lugyng Yéu ciu chit lugng KEt qua va két lugn

bl

3.
Két lugn: (Ghi rd mdu duge idu/vi thude cb l.ru}'f:n:']i'- dhuge [iguw/1o v thuie ¢o truyvin dut R
khing dat chi tiéu (ghi rd tén chi tidu) theo tiéu chuin chat lugmg ap dung.

e NRAY.. thing. . .nAm......

Ngiriri dirmg didu co sir kiém nghigm
(k¥ tén, dong diu)




Miu s 04B: Phitu kiém nghiém thuic ¢b truyén

Tén dom vi chu qian CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén cor sor kif-m aghifm Bie lip - Ty do - Hanh phic

i i e e et e

PHIEU KIEM NGHIEM

Si;
Tén miirthude e truyén:
Ca Wrﬂﬂtﬂ xudt:
Cosdr nhip khiu (@i voi thude nude ngoai):
\&5 I Ngiy sin xuit: Han dang:

'S80 gidy ding ky ding ky luu hinh hojic sb gidy phép nhip khiu:
Noi liy mau (gin mau):
Ngurin Lty miu (gl miu):

Yéu ciu kiém nghi¢m (ghi rd nii dung, 56, ngdy. thang, ndm ciia bién ban ldy mdu hoge gidy
ter kim theo)

Ngay/ thang/ ndm nhiin miu:
S0 ding kv kiém nghiém:
N giao miu; Nguwiri nhgn miu;
l'iéu chuan dp dung:
Tinh trang mdu khi nhin va khi mé niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu ehit hrgng Yéu ciu chit lwgng Két qui vid kit ludin
L.
2
v .

Kt lugn: Miu thude of truyén/1s thube eb truyén dat hay khang dat chi tidu (ghi rd 1én chi
tidu) theo tidu chuin chat luong dp dung.
veenes NEAY, .. thang.,..nEm......

Nygwiri dimg ditu cor siv kiém nghi¢m
(ky 1én, déng diu)
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Mau si 05: Phitu phin tich

Tén dom vi chd quan> CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co siv kiém nghifm Pie lip - Ty do - Hagnh phiic
PHIEU PHAN TiCH
Sir:

Tén miu phﬁir; tich: Tén khoa hoe (cua dwge lidw'vi thude b truvén)

(Tén du'ﬂv ligw/vf thue o ruvén/thude cé truvén)

Co mﬂn Xudl:

Carsér nhdp khiu (461 véi miu phin tich nhip khiu tir nide ngodi):
Sh e Nedy sn xuit: Han ding:
"Sib githy daing ky luu hiinh hofic s8 gidly phép nhap khiu:

Noi giri miu:

Niguin gin mdu:

Yéu ey phin tich fghi ra nii dung, 50, nedy, thang, ndm cia hién ban ldy mdw hode gidy i
kém thea)

Mgdy thing nam nhin méu:
SO ding ky phén tich:
Nguiri giao miu: Nguwiri nhin miu:
Tidu chudin dp dung:
Tinh trgng miu khi nhdn v& khi mé niém phong dé phén tich;
Chi tiéu ehiit lrgng Yiu ciu chit lrgng Ket gui
1.
2.
3...

......... ngghy... thing... ndm..
Ngwiri dirng diiu dom vj
(kv 1én, dong diu)




Tén dom vj chil quan
Tién co s bio cio
S0....

Miu sd 06: Bio cio

14

wﬁxy miu kiém tra chit hrgmg duge lifu/ vi thuiic ci truven/ thude ci lrugrhl

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bie lip - Ty do - Hanh phie

<
S
Bif\\@*h VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQONG DUGC LIEU/V] THUOC CO TRUYEN/THUOC CO TRUYEN

Q\/
\@\«\\/ Kinh giri: Cyc Quin Iy Y, Duye cf truyén - B ¥ 1é
o
M
53 .
SDK g‘:”h | i | T |
, Ténsin | hodc _ it Sdt Tén, Sdi .
T | qmy | phbm |GPNK| 55 | S | 80 | T | Ten, | Slteo | fy | iaky | coss Nghy | BoLavA
vidia | b | (deng | howe | 1o, | 9% |Mwme | Sdico) Sdiea | sbdy | oG | i |ty mbn | NEY | peg | KiEM
chi cor > | BVT | nhdp | sé | so | thac | "Phn | nhip | lay miu |2 aghiém
osin | 0 blo | S8 NSX.| et | kndu | dang ship | NK phoi | khau | vicosd | ¢ | hanh (datkhong
cuge | Xudt | ché) | cong | HD dongpoi | (%) | ki(*) | khbu | (néu | CBP1 | %) | kiém PEN dat)
HL b b ey (v | (0€U i) nghidm
TCCL ahdt) (*)
— - | |
(*)  Cor s iy miu & co so kiém nghiém khing bao co nhimg ndi dung nay. ==
Neri nhiin: s NERY..thlng....ndm
- Nhur trén; Thu trudng don vi
(k¥ tén, dong diu)

= L. ..
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Miu 6 07: Biin cam ket 1::?._‘ dia di¢m nudi trdng, thu hii duge ligo tgi dia phoong

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e lip - Tur do - Hanh phic

BAN CAM KET
VE DIA DIEM NUOI TRONG, THU HAL KHAL THAC DUGC LIEU

Kigh guri:
H&?l_é:[unt;lmmh‘t' I.'ILr:,'r:Lnlru}nn
- S Y 1 tinh/thanh pha.....
Cor-sér. .. xin cam két d3 thu mua duge lidu tai cde co so/ca nhin nudi trong, thu hii, khai thac
dimire Tiéu, ey the nhur sau:

‘ETT| Co sifci nhin | Dja diém | 160 duye ligu [ Dign .:?3:. Sin | Thai

nuii tring, kinh (tén khoa tich i hrgmg | diém
thu hdi, khai | doanh/ hye) trong | trong ::I thu mua
thie durgre ligu | H§ khiu (m’) k
thuwimg (kg)
| i

e — -

T - =

I'nrimg hop phit hién o6 sy gid mao, Lhc‘:ng dung sy thit vé cic ndi dung d3 cam k. oo so xin
chiju hnﬂ.n todn trach nhi¢m vé ngudn goc cua dm:n: llqm vii & bj xur phat theo quy dinh cua phip
luiit vé kinh doanh duge lidgu khing e6 ngudn gde, xult xir rd ring.

GIAM POC COSO
(Ky vi ghi rd hp 1én, ddmg deu)
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Miiu sii 08: Bién bin thu héi duge lidu, vi thude ei truvén, thude ¢b trayen

m} .
Tén dom vi chil quin & CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sér thee hién thu Fﬂl Bée lip - Ty do - Hanh phie
Q/
\ 1 2 a
S e , Mgy thing nam ...
9

ﬂl@‘%“ thu hii duwe ligu, vi thude eb truyén, thube i truyén

Chiin ﬁa m (ghi rd ho tén, chirc vy timg thanh vién):
_§\ 95 hi g

1/
1\/,!\\\\" .......................................................
4/?7-' ...................................................................................................
S UBMIE ervevemneeeensssseneesesssssee s s RABh RRRS
\;b\\\ duoe giao nhiém vu I.hu h-ul :!uq;r: lidw, vi thube cb l.ru;rﬁ-n thude e tru;«ﬁn khing dat chit
S hgmg  theo  cong  vAn S0l ngiy...  thing.. nim.. cua
/
m uén hinh thu hﬂl TR 50 duoe lidgu, vi thude e truyén, thude ob
truyeén sau:
- Su Tén duge ligw BVT S luemg/ S616 | Cose Ghi |
vi thubde cd truyén/ khii lugmg thu héi san X, chi
thudc ¢b truyén dia chi
(ham luomg)
bi thu ki
|
Dai dign co siv noi thu hoi Ciie thamh vién Trwdmg b phin thu hoi
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Miu si 09: Bdo cdo thu héi duge ligu, vi thuie ci truyén, thude eb truyén

&
Tén dom vj chi quin >~

Tién co siv thye hign thu hii
\

S
Q

"Q/
N

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dije lip - Ty do - Hanh phic

Bio gﬂn kit gua thu hii duge lidu, vi thube b truyén, thube cb truyén

2%
E.in &‘m'-. -

we hi¢n :ﬁng viin 8. ..

o
\’\\’
~

i

'I"IH’ nsfl"- thing,.. ndm... cia ... vé vife thu hoi dupe ligu/vj thuoe
cd truyén/thude cb truyeén....; s6 gidy dang ky luu hinh/sd gidy phép nhip khiu..., s 10...; ngay
san xu\ij:..', han ding... do co s& (1 co sa)... sin xudt/nhip khiu, ...

- Xin bio cdo két qua thu héi thude nhir sau:

1. Thing tin vé sin phim bi thu hdi:
- Péi véi duge ligu: Tén duge lidu (1én tidng Viét v tiéng Latinh), sb gidy phép nhip

%hiu (d6i v duge lidgu nhip khiu), sb cong b tiéu chudn chit lugng, s6 16, han ding, co s san
S xufil hode co siv nhip khiu duoe lidw,
- Pi vt'.l! ?i‘ll'tuliul: 1::'1! truyén: Tén vj thuoe o truyen (1én tidng Vigt va tidng Latinh),

phiremg phip ché bicn, sd gidy dang k¥ leu hanh/sh gidy phép nhdp khiu, s 16, han ding, co so

%itn Xuit/co 5o nhip khiu,

- D v thude ed truyén: Tén thudc, 6 gidy dang ky luu hinh hode sb gidy phép nhip
khiu, 1én cic thinh phén. ham lugng, dang bao ché, 56 15, han ding, co 5o san xuit/co so nhip

k hiu:

= Thiri gian nhip xuomg/x Lt Ximg :

2. Két qua thu hibi:

2.1. Két qua thu hdi san phim tir cée co sir kinh doanh duge:

| STT | Ténco so kinh Ténsin | Dom S8 | 50 lugng S6 | Ghi |
doanh d& mua san phiim thu vi |luongdd | didwara | heogmg | cha
phdm hii tinh | mua hru hinh | thu hii |
I =1 B " !
[ 2 |
3
2.2, Ting hop két qua thu hbi: o N
-850 lrgmg durgre liduw/vi thude e truven/thude ¢ truyen 4 san xudt/nhip khiau:
- §ih lugmg duoe lidw'vi thude e rruyén/thude eb truyén dua ra lin binh teén thi truimg
- 80 Iugng duoe lidgw'vi thude ed truyen/thuie b truyen da thu hoi:
Neidwhgn: L ngay..... thing.....ndm ...
= Nhur trén; Thu tririmg dom vi
- Lami: ... (ky 1én, déng diu)
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Miu s 10: Bién bin huy duge ligu, vi thade cb truyén, thube cé truyén

A

Tén dom vj chil quan - & CONG HOA XA HOI CHU SGHIA VIET NAM
Tén o so thyre hign Iiﬁgﬁy e lp - Tw do - Hanh phic

W
\Q\\‘ ........  ngay ... thing ...... nam ...
Bién ban huy dwge ligu/ vj thude ¢ truyén/ thube cb truyén
N4

Thye hign qu}ré@?nh o i ngiy.. thang ..ndm...coa......vé vige huy duge ligw v thude cd
truyeén/ L‘!m:‘m;ff? truyén khing dat chit lugng hode qud han ding.

Hidam nay, gy ceecthiing...ndm. ... @i (tén dja diém huy)..........

Héi aang@hg durgre ligw/ vi thude cb truyén/ thude eb truyén duoc thinh Lip theo quyét dinh sé ...

ngay oo, thing.... nlim ..... 08 ..coce LL0m e
Jlll%ﬁll R R R R S aandadine FEArEE TR RN PR AN AT R
g .

© di tién hanh huy cde thube sau:

T

STT | Ténsanphim | 8816 | Cose | DVT 86 lugmg/ & heomg huy | Chénh | Ghi
bi hiy san xudl Khoi lwomg huy | (theo thue t8) | 18ch (*) | chi
(thea chimg tir)
i | . I
—= ]

((*) Gidi trinh Ii do sy chénh i¢ch gii luong thye hily vi ligmg cdn iy the chimg tir)
Phircemg thire huy:

Bién ban huy duge ligw vi thude ob truyén/ thude cd truyén bao cdo 1én ..o
Bién bin ndy lip thanh ..... bin, mdi bén gitr 01 ban, gid bio céo ........ bén

Cic thinh vién tham gia huy Chai tich Hji ding huy
(kv tén. ghi rdd ho (én, chire danh) kv 1én, ghi rd ho 1én)




>
o
4
2
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Miu 56 11: Bao cio hogt djng nubi trong/ thu hii/khai thic, kinh doanh dwge lifu/
%IgPh wie ed truyén/ thube of truyén

N

N
Tén dom vij chil quan’
Tén co sir bio clo

A

A
S
S
S

Q
S

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Ty do - Hanh phic

5 LIEU/V] THUOC CO TRUYEN/THUOC CO TRUYEN

Kinh giri: Cuc Quin 1y Y, Durgre ob truyén - Bg Y 18

X/
lﬁr’:ng tin chung cua co s
S1.1.Tén co o

1.2.Bqa chi:

1.3.56 dién thoai:

1. 4.Nguin dai dién phap lud:
Béao cao hoat ddng nudi trong’ thu hdi’khai thae’ kinh doanh duee ligw vi thuoe
ehh truyén/ thude b truyén
2.1.Hogt ding nudi wong/thu hdi/khai thac

i

"

| STT | Tén | Djachi | Tongdigntich |  Sin lugng I'éng doanh sd
duge | nudi tréng | nudi tring (m2) trung binh dibanra |
ligu thu hogch (tinh theo nim)
{tinh theo ndm) (kg)
(kg) |
i = i |
2.2 Hogt déng kinh doanh
O BIT Téndupe | S tidu chuan chitl ‘ pvT Sh heomg/Khbi |
ligwvi thube | luomp/S6 dangky | (kg hofic | lwomg d3 bén (tinh |
ci lurs hanh | theo dom vi theo ndm)
truyén/thude dong goi
b truyén | nha nhit)
|
I L Ay
Neinkgn: ngay......thing.....nfim ..
- Nhar trén; Pai dign co sir bido cio
- Lamaz,.. (kv tén, dong diu)

=




| PHY LUC 11
MU'C PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theg Thing ne s6: 38 /1T - BYT ngay 31 thang {3nam 202
cuia Bo tricomg Ba Y 1é)

L Thlk&t ch Iruyu’f-u vi ph;m mire d§ 1: Thude vi pham co nguy co L.;w
ton hai nghﬂim trong déi v sire khoe hodic anh hudng dén tinh mang cua nguoi
ST dungnt_huﬂc mt trong cac truong hop sau day:

& Thudc gia, thude nhip lau, thude khéng rd ngudn gde, xudt xir;

2. Thude c6 chira cic chit bj cim sir dyng trong san xuit thude;

_ 3. Thude ma thanh pham dugc san Xudt 1 nguyén li¢u khong ro nguﬁn
“goe, xuat xir,

4. Thuoe duge san xudt tir nguyén liéu khéng phai muc dich ding cho
ngLrir;

3 Thude ¢6 théng bio thu héi khin cip cua co quan nha nudc co thim
quyEn nuoc ngoai;

6. Thube e6 chira duge ligu duge Té chire Y 1& Thé gisi, co quan co thim
quyén cua Viét Nam hodc nude xuat xir khuyén cdo khéng an toan, khéng hicu
qua cho ngudi sur dung;

7. Thude hét han sir dung;

8. Thudc san xudt tai co sa chua duge cap gidy chimg nhin du diéu kién
kinh doanh duge hogc khang dap img diéu kién san xuat hodc cic quy dinh khac
vé diéu kién kinh doanh duce;

9. Thude khing ding chiing 1na| do c6 sy nham lin trong qua trinh cap
phdt, giao nhin ma trong thinh phin muﬁc ¢b truyén co chim duge lidu doc
thude danh mye duge ligu co die tinh ngudn goc khodng vt tai Phy lue 111 va
chc Eium:llir}u dipc khong danh ddu sao (*) thude danh mue duoe lidu eo die tinh
nguon goc thue vat, dong viit i Phy lye 1 va Phy lye 11 ban hanh kém theo
Thong tr so 42/2017/TT- BYT ngéay 13 thang || ndm 2017 cia B trudng B6 Y
té ban hanh Danh myc duge ligu dic lam thude:

10. Thuoe nham |dn thanh phdn duroc ligu ¢6 thé giy hiu qua nghiém
Lrong;

I 1. Thude nhim Iin ham lugng thanh phin nguyén ligwduge ligu ca thé
gay hiu qua nghiém trong:

A
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12. Thude co ghi nhin khéng ding vé ham luong, duimg ding, liéu ding
doi vai :huéu: ¢o chira duge ligu dic thuje danh myc duge lidu cod doe tinh
ngui'm poc khodng 'l.'a-.l tai Phy lye 111 va céac dum: qutu doc khong danh diu sao
(*) thude danh muc dirge lidu ¢6 die tinh ngudn gur: thue vat, dong vat wai Phy
luc 1 va Phu luc lll ban hinh kém theo Thunp:, wr 50 422007/ TT-BY'T ngay 13
thing 11 ndm ’ﬂi 7 ciia B trwomg B6 Y 1€ ban hinh Danh muc duge ligu doc
lam thuoe.

Il. Thube cb tﬂl}'l.‘n vi phg.m mire dg 2: Thude cb biang chimg Lhung
bao dnmﬂay du hiéu qua diéu trj hodc cé nguy co khéng an toan cho ngu sir
dung nisnrng chua dén mite gdy 16n hai nghiém trong déi vai sire khoe hodc chura
anh buéng dén tinh mang cla ngudi sir dung thude mdt trong céc truong hop
sau day:

1. Thube cd két ludn khﬂng bao dam yéu ciu vé higu qua diéu trj cia co
“guan nha mrde ¢6 thim quyén;

2. Thuée duge san xuat tir nguyén ligu khong dat tiéu chuan chat lrong;

3. Thuoe khéng co bang chimg, tai liéu chimg minh dd duge kiém tra chat
lgng trong qua trinh san xudt va trude khi xuat xuong;

4 Thuoe khéng co gidy ding ky liu hinh hodic chua dwoc phép nhip
khiu;

5. Thude co gidy dang ky luu hanh dugc cap dya trén ho so gia mgo theo
két lun cla co quan o thim quyén;

6. Thuoe duoc san xudt tir nguyén liéu lam thude di hét han ding hodc
nguyén li¢u da co thong béo thu hoi cia co quan nha nudc ¢o thim quyen;

T,_Thuufu: san xudt, nhip khiu khong ding ho so dang ky hojc gidy phép
nhap khau;

8. Thuoe khong dat chat lugng vé chi tiéu do nhidm khuan;

9. Thube 6 ham lugng thianh phin nguyén lidu/dwec lidu nam ngodi muc
gidi hgn 5% so vdi gidi han quy dinh 1ai ho so ding ky (Vi dy: Thuoc cd ham
lugmg thanh phan A du-:;n: dang kv 14 100 mg + 10% (ure la mire ham lugng d:-.u
|4 tir 90 — 110 mg). Néu him lugng thanh phin A thue & khong dat nhumg nam
trong khoang duai 85,5 mg hodc trén 1155 mg);

10. Thude nhim lan thanh phin duge ligu (ngoai cac truong hop duge
danh gia o mire do 1);

1. Thube co truyén vi phgm mire d§ 3: Thude khong thude truomg hop
quy d;nh tai Muyc I va Myc Il ma do cac nguyén nhin khac nhung khong anh

huong dén hig¢u qua diéu tr] vi an toan khi s dyng thudc mot trong cac truong
hoo sau dav:

o
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I. Thube khéng dat chit lwgmg vé chi tiéu cam quan: bién déi mau sic;
2. Thuoe khéng @ chm lugmg vé chi tiéu ty trong;
3. Thude khung dqu. chit lugng vé chi tiéu tap chat, do am;

4. Thudc F@’Sng dat chat lurgmg vé chi tiéu chénh léch khai lrgmg cua

thuoe vién; }

%

p A '[11@:: ¢o ham lugng thanh phin nguyén In:u-"dm;:rc li¢u khong dat
nhl.rng nﬁmﬁrﬂng pham vi 5% so véi gidi han quy dinh tai ho so dang kv (Vi duy:
Thude ¢ ham lugng thanh phin A dugc dang ky 1a 100 mg + 10% (tire la mie
ham tu?.;mg dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu ham lwong thanh phin A thyc 1& khong
datﬁung nam trong khoang (85.5 mg dén < 90mg) hodc (tir trén 110 mg dén
115,5 mg));

'\
O
s

S 6. Thube nudre uong khong dat chét lugmg vé d6 ling can;
SN

7. Thuoe khéng thyre hién ding cac quy dinh vé ghi nhin thuoc theo quy
dinh tai Diéu 61 cia Ludt Duge va cic quy dinh khae cia phap ludt 6 lién quan;

8. Thude khéng dap img diy di yéu ciu vé ghi nhin, trir trudmg hop mic
do | va Il néu trén;

9. Thude co vt liéu bao bi va dang dong goi khong dip (mg yéu cau bao
dam chiit luong thuoc;

10. Thuoc vi pham vé chi tiéu khoi lugng trung binh, thude san xuit
khéng ding vai hé so ding ky thubce: thay doi khéi lugng vién, ty 1§ ta duge,
loai ta dugc.

IV. Cie truimg hgp vi pham khéc: Cyc Quan Iy Y, Duge ¢6 truyén ket
lugn mire d vi pham cla thuoc sau khi co ¥ kién cua Hoi dong tr vin cap giay
dang ky luu hanh duge ligu, thuoe co truyén cua Bo Y t&. Y kién cua Hoi dong
duge xac dinh trén co s danh gia nguy co danh huong cua thuoc vi pham dén
stre khoe cua nguon sur dyng.



PHU LUC 111
MUC DO VI PHAM CHAT LUQNG CUA V] THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém thea Thong tw s6:38 /TT— BYT ngay3d. thang{ nim 202
ctia B trieemg Bo Y 1é)

L. Vi thum: co 'tru}ren vi pham mire d§ 1: Vi thude co truyén vi pham co
nguy co gi? ton hai nghiém trong doi voi sirc khoe hodc anh huong dén tinh
mang cug. sigurii sirdyng thude mdt trong cac truimg hop sau diy:

_ﬁ!f"'.-’ir thude ¢6 truyén gia, nhap lau, khing ré nguon goe, xuat xir;

2. Vi thude ¢b truyén ¢é chira duge ligu bj cim sir dung theo quy dinh;

3. Vj thube cd truyén duge san xudt tir dige lidu khong rd ngudn goc,
“Xuat xir;

4. Vi thube cd truyén, duge lidu co théng béo thu hoi khan u:"lp cua co
quan nha nude co thim quyén nuoe ngodi;

5. Vi thude c6 truyen san xudt tai co so chia duge cap gidy chimg nhin
du diéu kign kinh doanh duge hogc khéng dap img diéu kign sin xudt hojic cic
quy dinh khic vé diéu kigén kinh doanh dugc;

6. Vi thude cé truyén khong ding ching loai do ¢6 sy nham lan trong qua
trinh cép phit, giao nhin ma trong thinh phin ¢6 chira duge lidu die thude danh
muc duge lidu co doe tinh ngudn goe khodng vt tai Phu luc 111 va céc duge lidu
doc khong danh diu sao (*) thude danh myc duge ligu cé dic tinh nguon poc
thire vit, dong vt tai Phy lye | v Phu lue Il ban hanh kém theo Théng wr sb
42/2017/TT- BYT ngay 13 thang 11 nam 2017 cia B truong B Y té ban hinh
Danh myc dirge ligu doc lam thude (sau diy viét 1dt 13 Théng wr sé 42200 7/TT

BYT)

7. Vi thude ¢o truyén khéng dat vé chi tiéu mé ta va dijnh tinh ma két qua
kiém nghigém két ludn dugce ligu sir dung dé ché bién khong ding lodi.

I1. Vi thude co lruﬁn vi pham mire d§ 2: Vi thude co truyén cé nguy co
khnng, an toan cho ngudi sir dyng nhumg chua dén mirc giy ton hai nghiém trong
doi vai sie khoe hodic chura anh hudong dén tinh mang cia ngudi sir dung thude
mot trong cac triimg hop sau day:

I, Vi thude cb truyén duge san xuét tir duge lidu, nguyén lidu khong dat
tiéu chudn chat luong;

2. Vi thuoe ¢o truyén khong c6 bang chimg, téi li¢u chimg minh da duge
kiém tra chit lwong trong qué trinh san xufit va truee khi xuat xuong;

b
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3. Vj thude cb l‘.m}'E-n co chira duge lidu duge To chire Y 1é The gidi, co
quan c¢6 thim quyen r:}},efi:'ﬁ‘ufiét Nam hodic nude xuat xir khuyén cao khong an
todn, khéng higu qua cho ngudi sir dung;

4. Vi thudc ¢ truyén hét han sir dung;

5. Vi thudt cd truyén o gidy ding ky huu hinh duoe clp dya trén h so
gid mao theo két ludn cua co quan ¢6 thim quyén;

6. ‘ujgiri’fihui‘:-c co truyén duge san xudt tir nguyén ligu lam thude da hét han
ding hojic nguyén liéu da c6 thong bao thu hoi cia co quan nha nude co tham
quyén;s

7. Vi thude ¢o truyén duge san xudt tir duge ligu doc thude Danh myc ban
hanh kém theo Théng tir s6 42/2017/TT - BYT ¢6 yéu cdu phai ché bién theo
ing hudmg din, quy dinh cia Bo Y @ dé giél.n_: doc tinh trude khi s dung Iﬁn?
thuoe hodc lam nguyén lidu san xudt thube co truyén nhung khéng duge ché
bién hodc ché bién khing ding quy dinh.

8. Vi thude ¢6 truyén ¢6 ham lugng thanh phin nguyén ligw/duoe ligu
ndm ngodi mire gidi han 5% so vai gidi han quy dinh tai ho so ding kv (Vi du:
(1) Truémg hop Vi thude b truyén co ham luong thanh phan A ¢6 1 mic gioi
han & 100%, Néu ham lugng thanh phan A thyc té khong dat nhimg dudi 95%;
(2) Truomg hop vi thude cd truyén cé ham lwong thanh phan B duge dang ky 1a
100 mg + 10% (tire 1a mirc ham luong dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu ham luwong
thanh phan B thyc té khéng dat nhumg nim trong khodng dudi 85,5 mg hoac
trén 115,5 mg);

9. Vi thube b truyén khong dat chét lugng vé chi tiéu mé ta hode dinh
tinh, trir truémg hop quy dinh tai khoan 7 Myc | Phy lyc nay.

10, Vj thude cd truyén khong dat chit lugng vé chi tiéu: tro toan phin, tap
chat,

I11. Vj thude cb truyen vi pham mire dd 3: Vi thude khong thude trrimg
hop quy dinh tai Muc [ va Muyc Il ma do cac nguyén nhan khac nhung khong
anh huong dén hiéu qua diéu trj va an toan khi sir dung thudc mot trong cac
trudmg hop sau day:

1. Vj thudc cb truyén khéng dat chéit lwong vé chi tiéu mé t: bién doi
méu sic;

2. Vj thude co truyén khong dat chit lugng vé chi tiéu do am;

3. Vj thudc cb truyén cd ham lugng thanh phin nguyén liéuw/duge lidu
khong dat nhung nam trong pham vi 5% so vdi gidi han quy dinh tai ho so ding
kv (Vi du: (1) Truémg hop vi thude ¢6 truyén cé ham lugng thanh phin A c6 |

—
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mire gidi han la 100%. Néu ham 1u-:;mg thanh phan A thue té khéng dat nhung
trén 95%; (2) Trudng hop vi thuéc ¢é truyén eo ham lugng thanh phin B dugc
diang ky la 100 mg . !rﬂ% (e la mirc ham lugng ﬂat 4 tir 90 — 110 mg). Néu
ham hrong thanh phdn B thyc 1é khong dat niumg nim trong khoang (85,5 mg
dén < 90mg) hodc (tir trén 110 mg dén 1155 mg);

4. Vi thude cd truyén khong dap img diy di yéu ciu vé ghi nhan theo quy
dinh,

IV Cic trwimg hop vi pham khac: Cyc Quan Iy Y, Duge cd truyén két
]u&n mirc dl; vi pham cua v) thude cb l.ruyen sau khl co }r kién cua H».:u dnng wr
van l;ﬁ]:l gta}* ding ky hwu hinh duge ligu, thuoe co truyeén cla Bo Y e, Y kién
cug Hi dbng duge xic dinh trén co so danh gia nguy co anh huong cia thude vi
pham dén sirc khoe cia nguin sir dung.




: PHU LUC IV
MUC PO y{t;‘ru.glm CHAT LUQNG CUA DUQC LIEU

fBan hanh kém rIrc'u;v;ﬂifing neso-38 AT -BYT ngdy B4 thang 44nam 2021
cua Bo trieemg Bo Y 1é)

L. Ilm;t: ligu vi ph;m mire d§ 1: Dugc li¢u vi pham co nguy co gﬁ} tomn
hai nghiém. arong doi vai sire khoe hodic anh hudng dén tinh mang cla ngudi su
dung thude mét trong cée trudmg hop sau ddy:

. Duge ligu gia, nhip ldu, khéng rd ngudn goe, xuat xir;

2. Duoe lidgu bj cam kinh doanh, luu hanh vé sir dung theo quy dinh;

3. Duge lidu 6 théng bio thu hoi khin cdp cia co quan nha nurde co thim

“guyén nudc ngodi;

4. Dwuoe héu Kinh doanh san xudt tal ¢ s0 chua duge cs']p g.i:i}- chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duge hode khéng dip (mg diéu kién san xuit hodc
ede quy dinh khic vé diéu kién kinh doanh dugc;

5. Duge ligu khong dat chit lugng vé chi tiéu mé ta va dinh tinh mi ké
qua kigm nghiém két ludn khéng ding loai duoc liéu dé.

6. Dugce liéu ¢6 ham luong hoat chat, ham lugng chit chiét duge nim
ngodi mirc gidi han 5% so vai gidi han quy dinh trong duge dién hodc tiéu
chuan co so.

1. l.‘l'u'l;rt' ligu vi phgm mire d§ 2: Duge liéu co nguy co khong an oan
cho ngudi sir dung nhumg chira dén mirc gdy 16n hai nghiém trong di vai sirc
khoe hodic chira dnh hirdmg dén tinh mang cia nguén sir dung thude mdt trong
cde truomg hop sau diy:

1. Duge lidu duge T6 chire Y 16 Thé gidi, o quan o thim quyén cua Vil
Nam hodc nude xuiat xir khuyén cdo khong an toan, khéng hiéu qua cho nguai
sur dyung;

2. Durgre ligu hét han sir dung;

3. Duge ligu co ham lugng hoat chit, ham lugmg chit chiét duge nam
trong mire gidi han 5% so vai gidi han quy dinh trong duge dién hodic tiéu chudn
COr 50,

4. Duge ligu khong dat chit lugng vé chi tiéu: mo ta hode dinh tinh, tris
truomg hop quy dinh tai khoan 5 Muc 1 Phy luc nay.

5. Duge liéu khong dat chat lugng vé chi tiéu: tro toan phan, tap chat,

y=
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HI. Dwrgre liéu vi pham mare d§ 3: Duge liéu khéng thude truomg hop
quy dinh tai Muc 1 va Myc 11 ma do cic nguyén nhdn khiac nhumg khéng anh
huémg dén hiéu qua diéu trj va an toan khi sir dung thude mit trong cic truimg
hop sau day:

1. Durgre ligu khéng dat chit lugng vé chi tigu do am;

2. Duge Ligu khong dap tmg day du yéu cau vé ghi nhin theo quy dinh,

IV. Cic trwirng hop vi pham khae: Cyc Quan 1y Y, Duge o6 truyen kel
ludn mirc. 80 vi pham cua duge ligu sau khi cé ¥ kién cua Hgi dong do Cyc Quan
ly YDCT xay dymg. Y kién cua Héi déng duge xac dinh trén co so danh gia
nguy € anh hwong cua duge ligu vi pham dén sirc khoe cua ngudi sir dung,



