BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 11/2018/TT-BYT Ha Néi, ngay 04 thang 5 ném 2018

THONG TU
QUY PINH VE CHAT LUONG THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Can cir Ludt sé6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016 vé duroc;
Can cir Nghi dinh S,ér 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mgt so diéu va bién phap thi hanh Ludt duorc;
Can cit Nghi dinh sé 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y te;
Theo dé ngh; ciia Cuc trwong Cuc Qudn Iy Duor,
BG Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé chdt lirong thuoc, nguyén liéu 1am thuéc.
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tw nay quy dinh viéc &p dung tiéu chuan chat lugng thude (thuoe hoa duoc,
thuoe dugc ligu, vac xin, sinh pham), nguyén li¢u lam thuoc (trr duoc liu); viéc
kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc va tha tuc thu hoi, xur ly thuoc vi pham.
Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, mot b tir ngir dudi dy duoc hiéu nhu sau:
1. Tiéu chudan char hrong thudc, nguyén lieu 1am thuoc 1 van ban quy dinh vé dic
tinh ky thuét, bao gom chi tiéu chat luong, muc chat lugng, phuong phéap kiem
nghiém va yéu cau quan ly khac c6 lién quan dén chat lugng thuoc, nguyén liéu lam
thudc.

2.GLP |a chit viét tat cua cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”, duoc dich
sang tieng Viét 1a “Thuc hanh tot phong thi nghiém thuoc”.

3. WHO la chit viét tat cua cum tir tiéng Anh “World Health Organization”, duoc
dich sang tiéng Viét 1a T6 chuc Y té the gioi.

4. ICH la chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use”, duoc dich sang tiéng Viét 1a Hoi nghi qudc té vé hai hoa céc thu tuc
dang ky dugc pham st dung cho con nguoi.



Chwong I1

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

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co s¢ kinh doanh dugc, co s¢ pha ché thudc p dung tiéu chuan chat luong cua
thudc, nguyén liéu 1am thude theo dugc d1en hoic theo tiéu chuan co s dbi Voi
thudc, nguyén liéu 1am thude do co sé san xuét, pha ché.

2. Co s6 kinh doanh duoc, co sé pha ché thudc phai tién hanh thim dinh, danh gia
phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong thudc, nguyén lidu 1am
thude do co s& san xuat cdng bd &p dung. Viéc tham dinh phuong phap kiém nghiém
thuc hién theo hudng dan vé tham dinh quy trinh phan tich cia Hiép hoi cac nudc
Poéng Nam A hoic ICH duoc quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc dang ky thude,
nguyén liéu 1am thudc do Bo truang Bo Y té ban hanh.

3. Bo Y té t6 chic tham dinh ho so va phé duyét tiéu chuan chéat lwong thudc,
nguyén liéu lam thuoc theo quy dinh vé déng ky thuoc, nguyén licu lam thuoe, quy
dinh vé cap phép nhap khau thuoc, nguyén liéu thuoc chua co giay dang ky luu
hanh.

biéu 4. Ap dung duoc dién
1. Ap dung Dugc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu:

a) Co s¢ kinh doanh duogc, co s¢ pha Ché thudc duoc ap dung Duoc djén Viét Nam
hoac mot trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Dugc dien Chau Au, Anh, Hoa
Ky, Quoc te, Nhat Ban;

b) Viéc 4p dung tiéu chuén trong cac duogc dién quy dinh tai diém a Khoan nay phai
bao gom toan bo cac quy dinh vé chi tiéu chat lugng, mic chat luong va phuong
phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan thudc, nguyén liéu 1am thudc twong ing
cua duoc dién ap dung; bao gdm ca quy dinh vé chi tiéu chét lugng, mic chat luong
va phuong phap kiém nghiém chung duoc quy dinh tai Phu luc caa duoc dién;

¢) Truong hop co sé san xuat céng bd ap dung mot trong cac dugc dién quy dinh tai
diém a Khoan nay nhung sir dung phuong phap kiém nghiém khac véi phuong phap
kiém nghiém duoc ghi trong chuyén luan riéng caa thudc, nguyén liéu 1am thude
trong dugc dién da chon thi phai chang minh su twong dwong giita phwong phap
kiém nghiém cua nha san XUat voi phuong phéap kiém nghiém duoc ghi trong duoc
dién. Két qua kiém nghiém str dung phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién
1a can ctr dé két luan chét luong thudc;

d) Ddi voi thgoc duoc liéu, co SO kinh doanh duoc, co so phg ché thuécl duoc ap
dung duoc dién quy dinh tai diém a Khoan nay hoac duoc dién nudc xuat xir cta
thuéc.

2. Ap dung duoc dién nudc ngoai khac véi cac truong hop quy dinh tai diém a



Khoan 1 Diéu nay:

Truong hop co sé kinh doanh duogc, co s¢ pha ghé thudc ap dung dugc dién nugce
ngoai khac duge dién tham chicu quy dinh tai diém a Khoan 1 bi€u nay, tiéu chuan
chat luong ap dung toi thiéu phai dap rng cac yéu cau sau:

a) Pap ung yéu cau vé chi tiéu chat luong va mac chat luong duoc quy dinh tai
chuyén luan tiéu chuan chat lugng twong Gng cua Duoc dién Viét Nam hoac mot
trong cac duoc dién tham chiéu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung dugc &p dung Pphai pht hop véi phuong phap
kiém nghiém chung tuong ing dugc ghi tai Dugce dién Viét Nam hodc mot trong cac
duogc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay.

biéu 5. Ap dung tiéu chuin co sé

1. Tiéu chuén co so vé thudc, nguyén ligu lam thudc phai dap img quy dinh tai diem
b Khoan 2 biéu 102 cua Luat dugc, cu thé nhu sau:

a) Pap (ing yéu cau vé chi tiéu chat lugng, muc chat luong duoc quy dinh tai chuyén
luan twong Gng cia Duoc dién Viét Nam va chi tiéu chat lwong, muc chat luong,
phuong phéap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai cac Phy luc cia Duoc dién Viét
Nam:;

b) Truong hop Dugc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu quy dinh tai diem a
Khoéan 1 Di€u 4 Thong tu nay chua c6 chuyén luan thuoc, nguyén licu lam thuoe
twong g, co s¢ xay dung tiéu chuan trén co so ket qua nghién cau khoa hoc (bao
gom ca két qua nghién cuu phét trien san pham) hoac theo quy dinh cia dugc dién
nudc ngoai khéc.

2. Tiéu chuan co s6 ctia thudc pha ché, bao ché tai co s khdm bénh, chira bénh do
co s xay dung, danh gia su phu hop va dugc nguoi ding dau co sé ban hanh.
Piéu 6. Cap nhat tiéu chuan chat lweng va ap dung dwoc dién cap nhat

1. Boi véi thude, nguyén ligu 1am thudc ding ky luu hanh, dang ky gia han: Tai thoi
diém nop ho so dang ky, ti€u chuan chat lugng thuoc, nguyén lieu lam thuoc phai
dap tng duoc dien thuoc mot trong hai truong hop sau day:

a) Duogc dién phién ban hién hanh;

b) Cac dugc dién phién ban truéc phién ban hién hanh, nhung khong qua 02 ndm
tinh dén thoi diém dugc dién phién ban hién hanh co hiéu luc.

2. Boi vi thuoc, nguyén ligu 1am thuoe da dugc cap phép luu hanh: Trong thoi han
toi da 02 nam ke tu thc‘ri diém phién ban dugc dién m(')riq nhét’duch ban hanh, co s¢
dang ky, co sd san xuat co trach nhiém cap nhat tiéuﬂchuén chat Iuwgng thuoc, nguyén
liéu lam thuoc theo quy dinh tai phién ban dugc dién do.

3. Trong qua trinh luu hanh thude, nguyén liéu lam t,hué)c2 O s San Xuit, co so dang
ky phat hién yéu t6 co anh hudéng nghiém trong dén chat lugng, an toan, hiéu qua



ctia thudc hogc theo yéu cau cia BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc), co s san xuat phai
tien hanh cap nhat chi tiéu vao tiéu chuan chat lugng thuoe, nguyén liéu lam thuoc
dé kiém soat duoc yeu to anh hudng trén.
Chuong 111

KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Piéu 7. Kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuéc
1. Viéc kiém nghiém phai duoc thuc hién theo tiéu chuan chét luong thude, nguyén
liéu lam thudoc da duoc phé duyét va cap nhat.
Truong hop tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc khong duoc cap
nhat, co s¢ kiém nghiém ap dung dugc dién tuong ing quy dinh tai Khoan 1 va
Khoan 2 Dleuq 6 Thong tu ndy, tinh theo ngay san xuat 16 thudc, nguyén liéu lam
thuoc duoc kieém nghiém.
Truong hop thudc pha ché, bao ché tai co s kham bénh, chira bénh, viéc kiem
nghiém duogc thuc hién theo tiéu chuan chat luwong thuoc do co s¢ xay dung, ban
hanh.
2. Viéc lay mau thude, nguyén ligu 1am thuoe dé kiem nghiém thyc hién theo quy
dinh tai Phu luc I, bién ban lay mau theo quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc 111 ban hanh
kem theo Thong tu nay.
3. Tra loi két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc:
a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén ligu 1am thude duoc the hign
trén phieu kiém nghiém hoac phicu phan tich quy dinh tai Mau s6 02 va Mau s6 03
quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;
b) Trong thoi han téj da 15 ngay, ké tr ngay nhan duoc r,nﬁu thude, co so kiém
nghiém phai tra 61 ket qua kiém nghiém, phan tich mau thuoe duoc lay boi co quan
kiém tra chat lugng trong cac truong hop sau:
- Thudc c6 thdng tin vé phan ng cé hai nghiém trong;
- Thudc cuia co sé ¢d vi pham nghiém trong vé dap tng Thuc hanh tot;
- Thudc dugc lay mau bo sung trong cac truong hop quy dinh tai diém b Khoan 1 va
diém b Khoan 2 DBiéu 14 Thong tu nay.
¢) Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tir ngdy nhan dwogc mau thude, co so kiem
nghiém phai tra 161 két qua kiem nghiém, phan tich trong truong hop sau:
- Thudc phai kiém nghiém trude khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 8
Thong tu nay;
- Thubc khéng thudc truong hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.
d) Trong thoi han téi da 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thude, nguyén lidu 1am
thuoc, co s kiém nghiém phai tra 1oi két qua kiém nghiém, phan tich mau trong cac



truong hop sau:

- Thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 cac phép tha c6 yéu cau vé thai gian tha nghiém
kéo dai;

- Thudc, nguyén ligu lam thudc co tiéu chuan chét luong can tham dinh lai hosc
danh gia lai ket qua kiém nghiém;

- Thuéc, hguyen liéu lam thudc cé nghi ngd vé thanh phan, chat luong, phai ap dung

phuong phap kiém nghiém khac voi phuong phap ghi trong tiéu chuan chat luong
da dang ky;

- Thuoc, nguyén ligu 1am thudc ¢ phép thir ma co s kiém nghiém khong c6 du dicu
kién thir nghiém (vi du: thiéu thiét bi may maoc, hoa chat, thuoc thir, chat chuan).

d) Truong hop khong dap (g dugc thoi han tra loi két qua phan tich, kiem nghiém
theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d Khodn nay, co s¢ kiém nghiém phai gidi trinh ly
do tai van ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém hoac phiéu
phan tich, co s kiém nghiém phai giri phiéu kiém nghiém hoac phiéu phan tich toi
co quan kiém tra chat lwong, co sé san Xuat, co sé nhap khau c6 thudc, nguyén liéu
lam thude duoc 1y mau va co sé dugc lay mau.

Truong hop mau thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chat luong,
trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hodc phiéu kiém
nghiém, co s¢ kiém nghiém phai guri cong van théng béo vé mau thudc, nguyén liéu
lam thubc khong dat tiéu chuan chat luong kém theo phiéu kiém nghiém hozc phiéu
phan tich toi Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) theo hinh thirc vian ban hanh chinh va van
ban dién tir (ban scan) dén dia chi email: quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn
hoac tin nhan dén s6 dién thoai cia Cuc Quan 1y Duoc tir dia chi, s6 dién thoai giao
dich chinh thuc cia co sé kiém nghiém va S¢ Y té noi c6 thude, nguyén ligu lam
thude duoc lay mau.

g) Béi véi mau thude, nguyén ligu 1am thude do co so kinh doanh duoc, co sé sir
dung, to chiic, ca nhan giri téi dé phan tich, kiém nghiém hoac tham dinh tiéu chuan
chat luwong thudc, nguyén liéu lam thudc, thoi gian tra 10i két qua phan tich, kiém
nghiém theo théa thuan cua cac bén.

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

a) Truong hop khong nhat tri véi két qua kiém nghiém mau, trong thoi han 05 ngay
ké tir ngay nhan duoc thong béo két qua kiém nghiém mau thudc, nguyén li¢u lam
thude, co s& kinh doanh duoc ¢ quyén dé nghi co quan kiém tra chat lwong nha
nuéc chi dinh co so kiém nghiém khéc tién hanh phan tich, kiém nghiém xac dinh
két qua kiém nghiém chat lwong thudc, nguyén liéu 1am thuéc;

b) Viéc }(iém nghiém lai chi tiéu chat luong bi khiéu nai két qua dugc thyc hién tai
co so kiem nghiém do B Y té chi dinh theo quy dinh tai Khoan 2 bicu 105 cua Luat



duoc.

5. Luu mau:

a) Thudc, nguyén ligu lam thudc sau khi duoc kiém nghiém va két luan xac dinh
chat luwong phai dugc luvu mau. Mau thuoc, nguyén liéu lam thudc luu phai dugc
niém phong va bao quan theo dieu kién ghi trén nhén.

b) Thoi gian luu mau:

- Di Véi cac co sé san xuat, co s nhap khau thude, nguyén liéu 1am thudc: mau
thuoc thanh pham phai dugc luu it nhat 12 thang sau khi het han ding cua thuoc;
mau nguyeén ligu 1a hoat chat dung cho san xuat thuoc phai dugc Iuu it nhét 12 thang
sau khi hét han dung cua thanh pham san xuat tir nguyén liéu do;

- DOi v6i co s kiem nghiém thudc: thoi gian luu mau it nhat 12 thang sau khi hét
han dung cua thudc; hoic 24 thang ké tur ngay ldy mau doi VG mau thudc dugc lay
dé kiém tra chat luong, hoic ké tur ngay tiép nhan d6i véi mau gui trong cac truong
hop ldy miu bo sung quy dinh tai diém b Khoan 1 va diém b Khoan 2 Diéu 14
Thong tu nay.

6. Luu ho so, tai ligu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong téc kiém tra chat luong thudc, nguyén ligu lam
thudc déu phai luu gitr theo quy dinh tai Luat luu trit va cac van ban hudéng dan lién
quan;

b) HO so, tai liéu lién quan dén thudc, nguyén ligu lam thudc chira gay nghién,
huong tam than, tién chat dung lam thubc va thudc phong xa: thoi gian luu trit it
nhat 14 02 nam ké tir khi hét han dung cua thuéc;

¢) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit dugc xir Iy theo quy dinh hién hanh.

Piéu 8. Kiém nghiém trwéc khi hru hanh ddi véi thude dwoe quy dinh tai
Khoan 4 Dieu 103 cia Luat dwoc

1. :I'huéc thuoc mot trong céc trudng hop sau day phai dugc kiém nghiém bai co s¢
kieém nghiém do B9 Y té (Cuc Quan ly Duoc) chi dinh trudce khi luu hanh:

a) Thudc quy dinh tai diém a va diém b Khoan 4 Piéu 103 cua Luat duoc;
b) Sinh pham la dAn xu4t ctia mau va huyét twong nguoi;

¢) Thudc nhap khau theo quy dinh tai Biéu 70 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so dieu va bi¢n phap thi
hanh Luat dugc (sau day viet tat 1a Nghi dinh so 54/2017/NB-CP);

d) Thudc dugc san xuat boi co s¢ san xuat thude nudc ngodi thuoe Danh sach co so
san xuat co thuoc vi pham chat lugng do B Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong bo.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc:
a) Ly mau thudc:



- Déi vai thude quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay, viéc lay mau do co
SO san xuat (doi véi thuoc san xuat trong nuedc) hoac co sé nhap khau (doi vai thuoc
nhap khau) thuc hién;

- béi V6 thudc quy dinh tai diém d Khoan 1 Diéu nay, co sé nhap khau dé nghi co
quan kiém tra chat lugng hoac co quan kiém nghiém nha nudc lay mau.

b) Co s& nhap khau thuc hién viéc giri mau thudc da 1ay kém theo ban photocopy
phiéu kiém nghiém géc ctia nha san xuit téi co sé kiém nghiém thude theo quy dinh
tai Khoan 3 Diéu nay dé kiém nghiém xac dinh chat luong thudc theo tiéu chuan
chét luong thude da duoc phé duyét;

¢) Co sé san xuat, co s& nhap khau véc xin, sinh pham 1a huyét thanh chtra khang
thé, dan xuat cia mau va huyét twong ngudi thudc truong hop quy dinh tai cac diém
a va diém b Khoan 1 Diéu nay tién hanh gui mau theo quy dinh tai Biéu 10 va Biéu
11 Thong tu nay;

d) Trong thoi han quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Piéu 7 Thong tu ndy, co s kiém
nghiém phai tra 161 két qua kiém nghiém doi vai mau thuoc nhan dugc.

3. B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) chi dinh co s¢ kiém nghiém da dwoc cap Giay ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi kiém nghiém thudc hoic co so kiém
nghiém quy dinh tai Khoan 1 DBiéu 35 cua Luat dugc dap ung GLP thyc hién viéc
kiém nghiém thudc quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Truong hop co s kiém nghiém khong du diéu kién dé thir mot hoac mot sé phép
thir, co s& kiém nghiém phai théng bao va phdi hop véi co s san xuat, co s nhap
khau giri mau dé thir nghiém céc phép thtr nay tai co s kiém nghiém khac dap ¢ng
GLP hoic Phong thtr nghiém déap tng tiéu chuan ISO/IEC 17025 va c6 du diéu kién
thyc hién phép thu.

4. binh ky hang thang, co s kiém nghiém duoc chi dinh bao céo viéc kiém nghiém
thudc vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) theo quy dinh tai Mau s6 07 Phu luc 111 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

5. B6 Y té (Cuc Quan Iy Dugc) cong b6 va cap nhat danh sach co s kiém nghiém
duoc chi dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay trén Trang thong tin dién ti cua
Cuc Quéan ly Dugc.

6. Co s& san xuat, co s nhap khau thude chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xac dinh chét lugng thudc cua co s& san xuat, co s¢
nhap khau theo quy dinh;

b) Cung cap chat chuan, chat ddi chiéu, tap chuan cho co s¢ kiém nghiém trong
truong hop Vién Kiém nghlem thude Trung wong, Vién Kiém nghlem thudc thanh

pho Ho Chi Minh, Vién Kiém dinh QUOC gia vic xin va sinh pham y té hoic co s
kiém nghiém khac chwa nghién ctu thiét 1ap duoc;

¢) Chi duoc dua ra Iuu théng, phan phdi cac 16 thude di c6 két qua kiém nghiém dat



tiéu chuan chat luong.

7. Vigc kiém nghiém véc xin, sinh pham Ia huyét thanh chira khang the, dan xuét cia
mau va huyét twong nguoi dugc thuc hién theo quy dinh tai Dicu 10 va bicu 11
Thong tu nay.

Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thuéc ciia co sé ¢é tén trong Danh sich co s&
san xuat co thuoc vi pham chat lweng va viéc rut tén khéi Danh sach nay

1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thudc dau tién dugc nhap khau sau
thoi diém Bo Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) cong bo Danh sach co s¢ san xuat cé thuoc
vi pham chat lugng nhu sau:

a) 06 thang ddi véi co sé san xuat ¢6 01 16 thude vi pham mirc d6 3;

b) 12 thang ddi véi co s san xuat ¢d 01 16 thudc vi pham mirc d6 2 hoic ¢ tir 02 16
thuoc vi pham mac @6 3 tro 1én;

¢) 24 thang doi vdi co s¢ san xuat ¢6 01 16 thudc vi pham mire d6 1 hodc ¢ tir 02 16
thuoc vi pham mure d6 2 tro 1én;

d) Truong hop co s& san xuat tiép tuc ¢6 thudc vi pham chét lugng, thoi gian phai
thyc hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phap cong don.

2. Co s6 san xuat duoc rit tén khoi Danh sach co s6 san xuat ¢ thudc vi pham chat
luong khi dap Gmg day du cac quy dinh sau day:

a) Co so nhap khau thyc hién day du viéc Kiém nghiém thudc truée khi dua ra luu
hanh theo thoi han quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay;

b) Co s& san xuat hoic co so dang ky thude co bao cao theo quy dinh tai Mau s6 07
Phu luc 111 ban hanh kém theo Thong tu nay, kém theo bang ching thuc hién viéc
kiém nghiém toan b cac 16 thudc nhap khau vao Viét Nam trong thoi han thuc hién
quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

¢) Co s& san xuat khdng c6 vi pham chat luong thudc (ké ca thu hdi thude theo hinh
thire ty nguyén vi ly do chat lwong) trong thoi han thuc hién quy dinh tai Khoan 1
biéu nay.

3. Pinh ky hang thang, cin ctr béo céo cia co sé kiém nghiém tham gia vao hoat
dong kiém nghiém, bao co cua co sé san Xuit, co s& dang ky thudc, Bo Y té (Cuc
Quan 1y Duoc) cong b cap nhat Danh sach co s¢ san Xuat c6 thudc vi pham chat
luong, riit tén co sé san Xuat dap ng quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay khoi Danh séach
co s& san xuat c6 thudc vi pham chét luong.

Piéu 10. Kiém nghiém vic xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, din
xuat cia mau va huyet twong nguoi

1. Co s& san xuat, co sé nhap khau phai gai mau va hd so san xuat vac xin, sinh
pham la huyét thanh chira khang thé, dan xuat cia mau va huyét twong nguoi dén
Vién Kiém dinh Quoc gia vac xin va sinh pham y té dé kiém nghiém danh gia truéc



khi dua ra lwu hanh. Ho so gtri mau kiém nghiém duoc quy dinh tai Biéu 11 Théng
tu nay.

Co s san xuét, co s¢ nhap khau chi dwgc phép dua ra luu hanh, st dung 16 véc xin,
sinh pham 1a huyét thanh chtra khang thé, dan xuat cua méu va huyét tuong nguoi
sau khi cd gidy chirng nhan chat lugng do Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh
pham y té cap, x4c nhan 16 vac xin, sinh pham dat tiéu chuan chat luong, bao dam an
toan, hiéu qua.

2. Trong :[h(‘)ri han quy dinh tai Khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay, ké tir ngéy nhan du
mau va ho so theo quy djnh tai Bicu 11 Thong tu nay, Vién Kiém dinh Quoc gia vac
xin va sinh phamy té tien hanh:

a) Ra soat hd so, tién hanh kiém nghiém mau vac xin, sinh pham giri téi;

b) Cap gidy chitng nhan chat lwong theo quy dinh tai Mau sb 08 Phu luc 111 ban hanh

kem theo Thong tu nay, trong do chi rd cac noi dung dap tng hoac khong dap tng
yéu cau va két luan vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua Id vac xin, sinh pham;

¢) Théng béo két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc).
Piéu 11. H6 so va mau kiém nghiém danh gia chit lwrong, an toan, hiéu lwe ddi
véi vac xin, sinh pham la huyét thanh chira khang the, dan xuat cia mau va
huyet twong nguoi

1. B4i vai vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuét caa méu va
huyét twong nguoi dugc san xuat trong nude: Co so san xuat guri ho so san xuat va
mau cua I6 san pham (thanh pham, ban thanh pham) t&i Vién Kiém dinh Quoc gia
vac xin va sinh pham y té bao gom:
a) Phiéu giri mau kiém nghiém:;
b) MAu vic xin, sinh pham dé kiém nghiém (30 lugng mau dol vai tung loai VAC Xin,
sinh pham theo quy dinh tai Huong dan vé kiém nghiém xuat xuong vac xin, sinh
pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuat cua mau va huyét tuong nguoi);
¢) Ho so tom tat san xuat va kiém tra chat luong cua 16 vac xin, sinh pham (ban sao
c6 dong dau xac nhan cia co s¢ san xuat);
d) Phiéu kiém nghiém 16 cta co s san xuét.
2. Bdi véi vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chtra khang thé, dan xuat cua mau va
huyét tuong nguoi nhap khau: Co sé nhap khau phai guri ho so san xuat va mau cua
16 san pham tai Vién Kiém dinh Quoc gia vac xin va sinh pham y té bao gom:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém:;
b) Mau vic xin, sinh pham kiém nghlem (30 luong mau d6i Véi tung IOaI VAc Xin,

sinh pham theo quy dinh tai Huong dan vé kiém nghiém xuat xuong vac xin, sinh
pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuat cua mau va huyét trong nguoi);

¢) Ho so tom tat san xuat va kiém tra chat luong cua 16 vac xin, sinh pham nhap khau



(ban sao c6 dong dau xac nhan cia co sé san xuat hoic cia co sé nhap khau);

d) Glay chang nhan chat lwong cua co quan c6 tham quyén nudc xuat khau kém
theo ddi véi tung 16 vac xin, sinh pham nhap khau (ban sao c6 d6ng diu xac nhan
ctia co s& nhap khau);

d) Bang dir li¢u theo doi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qua trinh van
chuyén 16 hang nhap khau (c6 dong dau xac nhan cua co s¢ nhap khau) tir cac thiet
bi tu ghi nhiét do, két qua chi thi dong bang (néu co).

3. Co s& san xuat, co s nhap khau phai chiu trach nhiém vé tinh phap ly cua céc tai
liéu do co s& cung cap.

Chuong IV
QUY PINH VE THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM
Piéu 12. Thi tuc thu hdi thudc theo hinh thic bit budc
1. Tiép nhan thdng tin vé thudc vi pham:
Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) tiép nhan thong tin vé thudc vi pham tur:

a) Thong tin danh gia thudc khéng bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan caa Hoi
dong tu vin ding ky thudc hoac Hoi dong tu van vé xtr ly tai bién sau tiém chang
vac Xin;

b) Théng tin vé chat lwong thudc khong dat tir co sé kiém nghiém thudc;

¢) Thdng tin vé thudc vi pham do Cuc Quén Iy Dugc, Co quan thanh tra y té&/ duoc
phat hién;

d) Thong bao vé thudc vi pham ciia co s San Xuat, co quan quan 1y, co quan kiém
tra chat lugng nha nudc vé thuoc ciia nude ngoai;

d) Thong tin vé thudc vi pham do co quan cong an, hai quan, quan Iy thi trudng phat
hién;

e) Théng tin vé thudc do co so kinh doanh duoc dé nghi thu héi tu nguyén cung cap.
2. Xac dinh muae d6 vi pham:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan thang tin vé thudce vi pham quy
dinh tai cac diém a, c, d, d va ¢ Khoan 1 Bieu nay, B¢ Y té (Cuc Quan ly Dugc) tien
hanh xac dinh mac do vi pham cua thuoc va ket luan ve viéc thu hoi thuoc vi pham
trén co s& danh gia nguy co doi vai suc khoe ctia ngudi sir dung.

Truong hop can xin y Kién cia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thude dé
xac dinh mtrc do vi pham theo quy dinh tai muc IV Phu luc Il ban hanh kém theo
Thong tu nay, thoi han xac dinh mrc d6 vi pham cuaa thuoc phai thuc hién toi da 7
ngay.

b) Mtrc do vi pham cua thude dugc quy dinh tai Phy luc 11 ban hanh kém theo Théng
tu nay;



¢) Bdi vai thong tin vé thude vi pham quy dinh tai diém b Khoan 1 Dicu nay, viéc xir
1y duogc tién hanh theo quy dinh tai Dicu 14 Thong tu nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu héi thuéc:

a) Trong thoi han khong qué 24 gio, ké tir thoi diém ket luan veé viéc thu hoi thuéc,
Bo Y t€ (Cuc Quan Iy Duoc) ban hanh quyét dinh thu hoi thuoc theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 65 cua Luat duoc;

b) Quyét dinh thu hoi phai bao gom céc thdng tin sau: tén thuoc, sb gidy dang ky luu
hanh hoac s6 giay phép nhap khau tén hoat chat, nong do, ham luong, dang bao ché,
$6 10, han dung, co s¢ san XUuat, co s nhap khau, mic do thu hoi, co so chiu trach
nhiém thu hdi thudc.

4. Thong bao quyét dinh thu hoi thudc:

a) Quyét dinh thu hdi thudc caa B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) thong bao dudi cac
hinh thic thu tin, fax, email, dién th‘Oai hoac cac phuong tién thong tin dai chadng.
Pham vi théng b&o quyét dinh thu hoi theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 63 cua Luat
duoc;

b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hoi, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cdng b quyét
dinh thu hoi thuoc trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y te, Trang thong tin dign tu
cua Cuc Quan ly Duoc va trén co sé dir liéu quoc gia vé dugc cua Bo Y té;

S¢'Y té cong bo thdng tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tir
cua So ngay sau khi nhan dugc quyét dinh thu hoi.

Co sé san xuat thube trong nudc, co sé nhap khau phai thong bao thdng tin vé thudc
bi thu hdi dén céc co so kinh doanh, st dung d3 mua thudc.

¢) Trudng hop thu hoi thUOQVI pham & mirc do 1, ngoai viéc thuc hién theo quy dinh
tai diém b Khoan nay, quyet dinh thu hoi thuoc phai dugc Bo Y t€ thong bao trén
bai truyen hinh Viét Nam va Dai tieng noi Viét Nam.

5. Trién khai thu hoi thuéc:

a) Co so kinh doanh, str dung thudc phai dirng viéc cung cap, st dung; biét trit thude
con ton tai co so; lap danh sach cac co so kinh doanh, st dung, ca nhan (néu c6) da
mua thuoc, lién hé va tiép nhan thuodc duoc tra vé; tra vé co sd cung cap thudc;

b) Co sd san xuét (ddi vai thudce san xuat trong nudc), co sé nhap khau phdi hop voi
co so uy thac nhap khau hoic co s¢ dau mébi phan phdi thude (ddi vai thude nhap
khau) chiu trach nhiém thuc hién thu hoi thudce vi pham. Bién ban thu hdi thudc thuc
hién theo quy dinh tai Mau sé 04 Phuy luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

Truong hop co s6 kinh doanh, cung cap thuoe khong thuc hién thu hdi thude hodc
khong tiep nhan thuoc tra vé, co sd, cd nhan mua, sur dung thuoc bdo céo So Y té
trén dia ban dé xu 1y theo quy dinh.

¢) Viéc thu héi thudc phai duoc hoan thanh trong thoi han quy dinh tai Khoan 3



biéu 63 cua Luat duoc.
6. B4o cdo két qua thu hdi, danh gia hidu qua thu hdi va xt Iy bd sung:

a) Trong thoi han 01 ngay ddi véi truong hop thu hdi mic d6 1, 03 ngay ddi Véi
truong hop thu hdi mie do 2, muc do 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu hoi, co s
chiu trach nhiém thuc hién thu hdi phai bao céo bang vian ban két qua thu hdi vé Bo
Y té (Cuc Quan Iy Duoc) va S¢' Y té trén dia ban co sd kinh doanh duoc chiu trach
nhiém thu hoi thudc. B&o cao gom cAc tai liéu sau day:

- Bao cao tom tat vé thudc bj thu hoi theo quy dinh tai Mau sé 05 Phu luc 111 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

- Danh sach céc co sé kinh doanh, sir dung thudc (bao gém co s dugc cung cap truc
tiép tir €0 8O chiu trach nhiém thyuc hién thu hoi thUOc Vi pham va cac co s¢ dugc
cung cap tir cac co s¢ phan ph0|) kém theo thdng tin vé dia chi, sb dién thoai, email
(néu c6), sé lugng cung cap, s luong thude da thu hoi;

- Bién ban giao nhan, hoa don xuat tra lai hang hoic cac bang chiing khéc thé hién
viéc thu hoi thuoc;

- B40 c4o tu danh gia vé hiéu qua thu hdi thubc;

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co ddi véi cac 16 khac cua
thuoc vi pham va/hoac cac thuoc khac duoc san xuat trén cung day chuyen san xuat.

b) Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) xem xét béo cao két qua thu hoi quy dinh tai diém a
Khoan nay, danh gia hoic giao S¢ Y té danh gia hiéu qua thu hoi. Trudng hop hiéu
qua thu héi duoc danh gia chua triét dé, san pham c6 kha nang van tiép tuc duogc luu
hanh, sir dung va c6 nguy co anh huéng xau dén stc khoe ngudi sir dung, Cuc Quan
Iy Duoc phdi hop véi S Y té va co quan chire ning ¢6 lién quan to chic thyc hién
cudng ché thu hoi.

Piéu 13. Thia tuc thu hdi thudc theo hinh thirc tw nguyén

1. Co s kinh doanh dugc thu hdi thude theo hinh thire ty nguyén tu danh gia, xac
dinh mtrc d6 vi pham cta thudc va béo cdo bang vin ban vé Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc), trong d6 néu rd thong tin vé thudc vi pham, mic do vi pham, Iy do thu hoi,
dé xuat bién phap xir Iy thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Biéu 15
Thong tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo cdo cua co sd kinh doanh
dugc, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem xét béo cao cua co s kinh doanh dugc, xac
dinh mac do vi pham cua thude theo quy dinh tai Phu luc 1l ban hanh kém theo
Thong tu nay.

a) Truong hop dong y Véi dé xuat cia co so kinh doanh dugc vé vi pham muc do 3
cua thudc, Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) c6 vin ban dong y dé co sé thu hdi tu
nguyén;

b) Trudng hop xéac dinh thudc vi pham muc d6 1 hoic 2, Bo Y té (Cuc Quan ly



Duoc) thuc hién cac thu tuc thu héi thube quy dinh tai cac Khoan 3, 4, 5 va 6 Piéu
12 Thong tu nay;

¢) Truong hop can bd sung hoic 1am rd thong tin trong bao cao cua co s¢ kinh doanh
duoc, B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) c6 van ban yéu cau co so cung cap bo sung, giai
trinh. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban cua Bo Y té (Cuc Quan
1y Dugc), co sd phai ¢6 van ban bo sung, giai trinh.

3. Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) c¢6 vin ban
ddng y dé co so thu hdi ty nguyén, co s kinh doanh duoc ban hanh quyét dinh thu
héi thudc, théng bao toi cac co so kinh doanh, st dung va thuc hién viéc thu hoi
thudc quy dinh tai cac Khoan 5 va Khoan 6 Diéu 12 Théng tu nay.

biéu 14. Xir ly thude khong dat tiéu chuan chat lweng theo noi lay mau

1. Truong hop mau thudc vi pham do co quan kiém tra chét luong 3y tai co so ban
I¢& thudce, co s kham bénh, chira bénh hang 111, hang 1V:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiem nghiém hoac phicu
phan tich do co s¢ kiém nghiém gui t6i, S¢ Y te tien hanh niém phong thuoc khong
dat chat lugng tai co s¢ da lay mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ke tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hoac phiéu
phan tich do co s6 kiém nghiém gui toi, BO'Y té (Cuc Quaén 1y Dugc) ¢6 vén ban yéu
cau co s ding ky, co s& san xut hodc co sé nhap khau ¢ trach nhiém:

- B4o c40 vé viéc phan phdi thudc giri Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc);

-Pé nghi co quan kiém tra chat luong Iay mau b sung tai co s¢ san xuat thudc trong
nuéc hodc co sd nhap khau ddi véi thube nuGC ngoai va tai it nhat 02 co s¢ ban
budn, trong d6 c6 co sd ban budn di cung cap thude cho co sd di dugc ldy mau;

- Guri miu da 1y t6i co sé kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra chat lugng
dbi voi chi tiéu khong dat.

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau thude duoc lay bd sung khong dat tiéu chuan
chat lugng, Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) xac dinh mic do vi pham va két luan vé
viéc thu hoi thude vi pham theo quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Théng tu
nay, ban hanh quyét dinh thu héi thude theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 12 Thong tu
nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 63 Luat
duoc;

d) Trudng hop cac mau thude dugc lay bo sung dat tiéu chuan chat luong, Bo Y té
(Cuc Quan 1y Duoc) chi xac dinh mutrc d6 vi pham, két luan vé viéc thu hoi thudc vi
pham, ban hanh quyét dinh thu hdi va xir 1y ddi véi thude cua co sé da ldy mau ban
dau.

2. Trudng hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chat luong lay tai co sé ban
buon, co s& khdm bénh, chira bénh hang Il tré 1én:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hozc phiéu



phan tich do co s¢ kiem nghiém giri toi, S Y té tién hanh niém phong thudc khong
dat chat lugng tai co s¢ da lay mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hoic phiéu
phan tich do co s¢ kiém nghiém gui toi, Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) ban hanh
quyet dinh thu hdi thudc trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc Trung uong noi lay
mau va cdc co so kinh doanh, st dung da dugc co s¢ ban budn noi lay mau thUOC
cung cap theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu ndy va c6 vin ban yéu ciu co
so dang ky, co so san xuat hoic co s¢ nhap khau co trach nhiém:

- B4o c40 vé viéc phan phdi thudc giri Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc);

- Dé nghi co quan kiém tra chat lwong ldy mau b sung it nhat 02 mau thudc tai co so
ban budn khéc, trong d6 ¢ co s¢ ban budn da cung cap thude cho co so di dugc lay
mau;

- Guri mau di 1y t6i co s¢ kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat luong
dbi voi chi tiéu khong dat.

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau thude duoc ldy bd sung khong dat tiéu chuan
chat luong, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xac dinh mic d6 vi pham va két luan vé
viéc thu hdi thudc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu
nay, ban hanh quyét dinh thu hoi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 12 Thong tu
nay. Pham vi va thai gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luat
duoc;

d) Truong hop cac mu thuoe duoc lay bo sung dat tiéu chuan chat lugng, Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) chi thuc hién quy dinh tai diém b Khoan nay.

3. Trudng hop mau thude do co quan kiém tra chat lwong Iy lai co so san xuat, co
s& nhap khau, co so kinh doanh dich vu bao quan hoic mau thube duge xac dinh vi
pham chat lwong do nguyén nhan trong quéa trinh san xuét, Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) xac dinh muc d6 vi pham va két luan vé viéc thu hoi thudc vi pham theo quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu hoi
thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 12 Thong tu nay. Pham vi va thoi gian thu hoi
thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luat Duoc.

Piéu 15. Xir ly thuéc bi thu hdi

1. Thuoc bi thu hoi dwoc phép khac phuc hogc téi xuat trong treong hop vi pham
murc d¢ 3 va khong thudc truong hop quy dinh tai diém b Khoan 2 Biéu nay.

2. Thudc bi thu hoi phai tiéu hay khi thudc mot trong cac trudng hop sau day:
a) Thudc bi thu héi do vi pham mirc d6 1 hodc mic d6 2;

b) Thudc bi thu hoi do vi pham mire d6 3, duoc BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) xem
xét theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Dieu nay va ket luan khong thé khac phuc,
tai xuat duoc;

¢) Thudc bi thu héi do vi pham mitc d6 3 dugc Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cho



phép khac phuc hogc tai xuat nhung co s¢ khong thuc hién dwoc viéc khac phuc, téi
XUAt.

3. Thu tuc d& nghi khic phuc thuéc bi thu hoi:

a) Co s& ¢6 thude bi thu hdi c6 vin ban giri Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) kém theo
quy trinh khac phuc, danh gia nguy co ddi véi chat luong, do 6n dinh cua thudc,
chuong trinh theo ddi, giam sat chat luong, an toan, hiéu qua caa thudc trong qua
trinh luu hanh;

b) Trong thoi han t6i da 60 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi khac phuc
cua co s¢, BO Y te (Cuc Quan ly Duoc) phai xem Xét, ¢6 y kien tra |61 bang vén ban
dong y hoac khong dong y viéc khac phuc. Truong hop khong dong y phai néu rd ly
do;

¢) Truong hop can bo sung hoac 1am rd thong tin lién quan dén viéc khic phuc,
trong thoi han toi da 60 ngay, ké tl‘rwngay nhan duoc van ban cta Bo Y té (Cuc Quan
Iy Dugc), co s¢ phai nop tai liéu bo sung, gidi trinh. Sau thoi han trén, co s¢ khdng
nop tai liéu bo sung, giai trinh thi dé nghi khac phuc khéng con gié tri.

4. Thu tuc dé nghi tai xuat thudc bi thu hoi:

a) Co s& ¢6 thudc bi thu hoi co vian ban giri B Y té (Cuc Quan ly Duoc) kém theo
phuong an tai xuat néu rd thoi gian va nudc tai XUAL;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ke, tu ngay nhén dugc vén ban dé nghi cua co 80,
B¢ Y té (Cuc Qudn ly Dugc) co y kién trd 161 bang van ban dong y hoac khong dong
y tai xuat; treong hop khong dong y phai néu rd ly do.

5. Viéc khac phuc, tai xuat thudc bi thu hoi chi duoc thuc hién sau khi c6 y kién
dong y bang van ban cia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc).

6. Huy thudc:

a) Nguoi dung dau co s6 c6 thuoc bi tiéu hiy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong hity
thudc. Hoi ddng co it nhat 13 03 nguoi, trong d6 phai c6 1 dai dién 13 ngudi chiu
trach nhi¢m chuyén mon;

b) Viéc huy thudc phai bao dam an toan cho ngudi, stic vat va tranh 6 nhiém moi
truong theo cac quy dinh ctaa phap luat vé bao vé moi truong;

¢) Viéc huy thudc phai kiém soat ddc biét phai thuc hién theo quy dinh tai Diéu 48
cua Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP;

d) Co so hity thudc phai béo cao kém theo bién ban huy thudc téi S Y té theo quy
dinh tai Mau s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Thoi han xur ly thude bj thu hoi khong qué 12 thang ke tir thoi diem hoan thanh
viéc thu hoi theo quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 3 Biéu 63 cua Luat dugc.
Piéu 16. Trach nhiém thu hai thudc



1. Trach nhiém cua co s¢ kinh doanh duoc, co s khdm bénh, chira bénh va nguoi st
dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cac Khoan 1, 2 va 3 Diéu 64 cua Luat duoc;

b) Thudng xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hdi thudc trén Céng thdng tin
dién tir cia Bo Y té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc va So'y té.

2. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Dugc:

a) Tiép nhan théng tin, xac dinh mutc d6 vi pham cuaa thudc va ban hanh quyét dinh
thu hoi thuoc;

b) Thong béo quyét dinh thu hdi thude theo quy dinh tai diém a Khoan 4 Biéu 12
Thong tu nay, cong bd thdng tin vé thudc bi thu hdi trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té va Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan 1y Duoc sau khi cé quyét dinh thu
hdi thudc. Phdi hop véi Pai truyén hinh Viét Nam, Pai tiéng n6i Viét Nam cong b
thong tin vé thu hoi thude vi pham & mie do 1;

¢) Xem xét bdo cédo danh gia va tra 10i vé dé xuat tu nguyén thu hoi, dé xuat xu ly
khac phuc, tai xuat thuoc bi thu hoi cia co sé kinh doanh duoc;

d) Phdi hop véi cac don vi lién quan (Thanh tra Bo, S Y t&, Y té cac nganh) thanh
tra, kiem tra viéc to churc va thyc hién thu hoi thuoc; xi 1y co sé vi pham theo quy
dinh caa phap luat;

d) C6 van ban hudng dan chi tiét vé quy trinh xur 1y, thu hoi thude, danh gia higu qua
thuc hién théng bao thu hoi thudc cia cac co so san xuat, kinh doanh dugc.

3. Trach nhiém cua So' Y té:

a) Cong bd thdng tin quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tir cua So Y
te;

b) T6 chiic thdng béo, phd bién cho cac co s¢ san xuat, kinh doanh dugc, co s6
kham bénh, chira bénh trén dia ban vé cac thdng tin thu hoi thuoc;

¢) Thuc hién hogc chi dao trung tam kiém nghiém phoi hop véi co s ¢ thude Vi
pham chat luong lay mau thuoc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 1 hoac
diem b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay;

d) To chuc gidm sét viéc thu hdi thude trén dia ban; xir Iy, i phat co sé vi pham cac
quy dinh vé thu hoi thuoc theo tham quyen;

d) Tham gia hoic thuc hién danh gia hiéu qua thu hoi thudc cia cac co so kinh
doanh dugc trén dia ban theo chi dao cta Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc). Bao cdo Bo
Y te (Cuc Quan Iy Dugc) Ve cdc trudng hop co so san xuat, co s nhap khau, co so
ban buodn 1a dau ’méi phan phoi thuoc khong thuc hién hoac thuc hién khong day du
viéc thu hoi thuoc;

e) T6 chuc, tham gia viéc cudng ché thu hoi thude



Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 17. Hiéu luc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 20 thang 6 nam 2018.
2. B&i bo cac vin ban sau day ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc:

a) Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 nam 2010 cia Bo truong B Y té
hudng dan viéc quan ly chat lugng thuoc;

b) Thong tu sO 04/2010/TT-BYT ngay 12 thang 02 ndm 2010 cua B truong BO'Y té
hudng dan viéc lay mau thuoc dé xac dinh chat luong.

Piéu 18. T6 chirc thuc hién
1. Cuc Quan ly Dugc c0 trach nhiém:

a) Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan td chic tuyén truyén, phd bién, trién
khai thuc hién Thong tu nay;

b) Chir tri phéi hop véi Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham y té
xay dung ké hoach lay miu thudc dé kiém tra chat luong trinh Bo Y té xem xét, phé
duyét va bd tri ngan sach thyc hién ké hoach theo tham quyén.

Trién khai viéc 1ay mau thudc dé kiém tra chat luong va cap nhat vao hé thong di
licu thdng tin kiém tra chat lwong thudc cia Bo Y té cac thdng tin vé mau thudce,
nguyén liéu 1am thudc duoc l1ay (bao gdm céc thong tin: tén thudc, nguyén liéu l1am
thuoc, nong do, ham lugng, dang bao che, s6 16, han diing, s6 gidy dang ky luu hanh
hoac glay phép nhap khau, co s& san Xuat, co s& nhap khau, co s ldy mau) va két
qua kiém tra chat luong dbi vai mau thude, nguyén liéu 1am thuéc;

¢) Cung cap théng tin vé khoa hoc k¥ thuat lién quan dén bao dam chat lugng thuéc,
nguyén liéu lam thuoc.

Cung cap cho Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
thanh phé Ho Chi Minh mau nhén va ban tiéu chuan chét luong cua thudc, nguyén
licu 1am thudc da duoc cap giay dang ky luu hanh hoac gidy phep nhap. khau, ban
cap nhat trong trudng hop co thay d6i. i véi vic xin va sinh pham mau nhan va
ban tiéu chuan chit luong dwoc chuyén dén Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va
sinh pham y té;

d) T6 chiic kiém tra chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thude san xuat, pha ché, luu
hanh va sir dung trén toan qudc. Chi dao, giam sat hé thong kiém nghiém thudc trén
toan quéc. Két luan vé chat lwong thude trén co so két qua kiém nghiém thube caa
co s& kiém nghiém ciia nha nuéc vé thude va cac ho so lién quan;

d) Chu tri hoac phfr)i‘ho’p, thuc hién CI:u'rc nang kiém tra nha nudc, thanh tra va xu ly
vi pham phap luat vé chat lugng thuoc theo tham quyen.



2. S¢'Y té co trach nhiém:

a) To chuc thuc hién viéc kiém tra chat lugng thude trén dia ban va xi Iy vi pham
theo quy dinh cua phap luat;

b) Xay dung ké hoach 1ay mau thudc, nguyén liéu 1am thudc dé kiém tra chat luong
trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va
bo tri ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén;

c) Cap nhat vao hé thdng dit liéu thdng tin kiém tra chat lvong thudc caa Bo Y té cac
thdng tin vé mau thudc, nguyén ligu lam thudc duoc lay (bao gom cac thdng tin: tén
thuoc hguyén ligu lam thudc, ndng do, ham luong, dang bao ché, s6 16, han dung, s6
glay luru hanh hoac glay phép nhap khau, co SO san Xuit, co s& nhap khau, co sé lay
mau) va két qua kiém tra chat luong ddi véi mau thude, nguyén liu 1am thudc.

3. Hé théng kiém nghiém thudc c6 trach nhiém:

a) Co s¢ kiem nghiém thudc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc Trung
uong, Vién Kiem r;ghiérr] thuoc thanh pho H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quoc gia
vac xin va sinh pham y t¢):

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chét luong thudc, nguyén ligu
lam thuoc san xuat, luu hanh, s dung; bao cao ket qua kiém nghiém ve Bo Y te
(Cuc Quan ly Dugc) va So 'Y té noi lay mau;

- Nghién cuu, thiét 1ap va cong bb trén trang thong tin dién tir ciia cac Vién va cua
Cuc Quan 1y Dugc danh muc céc chat chuan, chat d6i chiéu, tap chat chuan phuc vu
cho viéc phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thude dugc san xuat,
nhap khau, luu hanh, st dung trén lanh thé Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé H6 Chi
Minh chiu trach nhiém cung cap cho Trung tdm kiém nghiém thudc tinh, thanh ph
truc thudc Trung wong, theo dia ban duoc phan céng, ban sao hodc van ban dién tur
cua tiéu chuan chat lwong thudc, nguyén ligu 1am thuéc;

- Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham y té, theo dinh ky hang nim, ra
soat, danh gia xu hudng chat luong vac xin, sinh pham va trinh B Y té xem xét ban
hanh Hudng dan vé kiém nghiém xuat xuéng vac xin, sinh pham 1a huyét thanh
chtra khang thé, dan xuat caa mau va huyét twong nguoi (bao gébm ca viéc xem xét
cac chi tiéu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cap giay ching nhan chat luong
dbi vai tirng 16 vac xin, sinh pham).

Cap nhat thng tin vé viéc cap gidy ching nhan chat lwong véc xin, sinh pham la
huyet thanh chira khang thé, dan xuat cia mau va huyét tuong ctia nguoi trén trang
thong tin dién tir cua Vién Kiém dinh va Cuc Quan ly Duoc,

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

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat lugng thudc, nguyén liéu
lam thuoc san xuat, luu hanh, sir dung;



- B4o c40 két qua kiém nghiém vé So Y té va Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc).
4. Co s¢ kinh doanh c¢6 trach nhiém:

a) To chuc nghién ciru va trien khai thyc hién quy dinh cua phéap luat vé chat luong
thuoc, nguyén liéu lam thuoc dugc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kim soat nguon géc, chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thuoc. Thuc hién hoat dong quan ly chat lwong dé bao dam chat
luong thuoc, nguyén liéu lam thuoc trong suot qua trinh hoat dong cua co so;

¢) Thiét 1ap hé théng ho so tai liéu dam bao theo ddi dugc qua trinh luu hanh cua
thudc, nguyén liéu 1am thubc. Thuc hién theo d&i, giam séat chat lwong thudc,
nguyén liéu 1am thudc do co sé kinh doanh; kip thoi phét hién va xir ly thuéc vi
pham, bdo c4o co quan quan 1y, co quan kiém tra chat luong thudc.

5. Trong giai doan luc lwong kiém soét vién chat lugng thube cac cip chua duoc bd
nhiém, B Y té giao:

a) Vién Kiem nghigm thudc Trung wong, Vign Kiém nghiém thuoc thanh pho Ho
Chi Minh, Vién Kiém dinh Quoc gia vac xin va sinh pham y té, theo chac nang,
nhiém vu va pham vi hoat dong duoc phan céng:

- Xay dung ke hoach lay mau thudc dé kieém tra, gidm st chat luong thudc, nguyén
licu lam thuoc; dy tru va tiep nhan sir dung kinh phi hang nam cho hoat dong lay
mau, kiém nghiém mau thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

- Thyc hién viéc lay mau thudc, nguyén ligu 1am thudc theo ké hoach dugc phé
duyét tai co s& kinh doanh dugc, co sé st dung thuoc;

- Cap nhat thdng tin vé mau thudc, nguyén ligu 1am thude duoc lay dé kiem tra chét
lugng va ket qua kieém nghiém doi voi mau thudc, nguyén ligu lam thuoc vao hé
thong dir li¢u thong tin kiém tra chat lugng thuoc cia Bo Y t¢;

- Béo cdo két qua kiem nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) va So 'y té noi lay
mau doi voi mau thuoc, nguyén liéu lam thuoce khong dat tiéu chuan chat luong theo
quy dinh tai Khoan 3 Di¢u 7 Thong tu nay.

- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong xay dung hé théng dir liéu théng tin kiém tra
chat luong thuoc cia Bo Y té;

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

- Xay dyng ké hoach lay mau dé kiém tra, giam sat chat luong thudc, nguyén ligu
lam thuoc; dy tru va tiep nhan st dung kinh phi hang nam cho hoat dong lay mau,
kiém nghiém mau thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

- Thue hién lay miu thudce, nguyén liéu 1am thudc dé kiém tra chat lugng theo ké
hoach duoc phé duyét tai co sé kinh doanh, sir dung thuoc;

- Cap nhat thdng tin vé mau thudc, nguyeén ligu 1am thude duoc lay dé kiem tra chét
luong va ket qua kiém nghiém vao hé thong dir liéu thong tin kiém tra chat lugng



thudc cia Bo Y té;

- B4o céo két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc), S Y té ddi vai mau
thudc, nguyén ligu lam thudc khong dat tidu chuan chét luong theo quy dinh tai

khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay.
Piéu 19. Trach nhi¢m thi hanh

Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc, Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra B, Thu
truéng cac don vi thudc va truc thuoc Bo Y té, S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc
Trung wong, cac co s kinh doanh duoc va c4c co quan, to chtic & nhan khéc c6 lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 van dé vudng mic, dé nghi cac co quan, to chirc, c&

nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dé xem xét, giai quyét.

Noi nhdn:

- Quéc hoi (Uy ban VCVDXH, Uy ban
PL);

- Van phong Chinh phu (Phong céng
b&o, Cong thong tin dién tir CP);

- B trudng, cac Thir truong Bo Y té;

- B9, co quan ngang B9, co quan thudc
Chinh phu;

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra VB);

- C4c Vu, Cuc, Tong cuc, VP Bo, Thanh
traBo Y té;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thudc
TW;

- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc
TW;

- Vién KN thubc TW, Vién KN thudc
Tp. HCM, Vién KDQG VAc xin va sinh
pham vy té;

- Hiép hoi SXKDDVN,;

- Cong thdng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, QLD (2 ban).

PHU LUC I
HUONG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC BE

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trwong Qudc Cuwdng

XAC PINH CHAT LUONG

(Kém theo Théng tw s6 11/12018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cia B trueng



B Y té)
I. Trinh tw ldy miu va cac thao tac lay miu
1. Dung cu ldy miu thuéc, nguyén liéu 1am thuéc

Dung cu ldy mau, d6 dung mau phai duoc 1am bang vat liéu tro, sach thich hop véi
dic diém cua ting loai mau, dam bao khong 1am anh hudng dén chat luong mau,
khong dua tap chat vao mau gay 6 nhidm, nhiém chéo dbi voi mau ciing nhu phai
dam bao an toan cho nguoi ldy mau (Tham khao Muc 111).

2. Lwong mau can lay

2.1. Lwong mau can lay dé phan tich va dé luu dugc tinh toan tly thudc vao yéu cau
kiém tra, tiéu chuan chat lwong thubc, nguyén liéu 1am thudc &p dung, phuong phap
thir cia mau nhung it nhat phai du cho ba lan phén tich hoic phai du dé thyc hién cac
phép thir dam bao thu dwgc két qua chinh xac va tin cay.

2.2. Thong thudng, mbi 16 san xuat duoc 1y hai mau (mot mau phan tich va mot
mau luu tai co quan kiém nghiém). Truong hgp can thiét, so mau phéan tich va mau
luu ¢6 thé nhiéu hon hai dé du gui kiém nghiém va luu & cac co quan, to chirc ¢6 lién
quan.

3. Thao tac lay mau
3.1. Nguyén tac lay mau:

- Ty theo muc dich kiém tra va theo ting loai san pham, ngudi lay mau quyét dinh
lua chon phuong phap lay mau thich hop.

- Qua trinh 1ay mau phai dugc giam sat va dugc ghi chép lai day du. Tat ca cac dau
hiéu khong dong nhat, hu hong caa thuoc va bao bi bao quan déu phai duoc ghi chep
lai.

- Quy trinh lay mau phai dam bao sao cho ¢ the kip thoi phat hién tinh khong dong
nhét caa thudc trong tung don vi Iay mau va cua ca 16 thudc. Cac dau hiéu khéng
dong nhét bao gom su khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hoic mau Sac cua Cac
tiéu phan chat rin & dang két tinh, dang hat hoic dang bot; 16p vo 4m caa cac chat
hit 6 tinh hat am; sy lang dong cac duoc chat ¢ dang ran trong thubc dang chat
long hozc ban ran; sy tach Iop cua thude dang chat long.

- Khéng tron 14n, phdi hop cac mau duoc lay tir cac phan c6 dau hiéu khac nhau, tir
cac bao bi c6 nghi ngo chat lwong cua 16 thudc, vi su tron 1An nay 1am che khuat cac
dau hiéu tap nhiém, ham luong thap hodc cac van dé chét luong khac. Phai tao thanh
mau riéng biét tir cac phan, cac bao bi nay.

- Béi véi thanh pham thude, quy trinh Idy mau can tinh d&én cac phép thir chinh thirc
va phép thir bo sung ddi véi tirng dang thudc (vi du: thude vién nén, hoac thudce tiém
truyén...). Céc phép thir bd sung bao gom céc phép thir dé xac dinh thuéc gia mao,
thudc bi pha tron, thude thém cac chat khong duoc phép.



- Khéng nén tron lai thudc da 14y ra khoi bao bi truc tiép vai thude con trong bao bi.
3.2. Trinh tu lay mau

- Kiém tra tinh trang vat ly cua 16 hang: phan tach theo ting loai san pham va tirng 16
san xuat, moi 16 lai tach riéng céc thung hang co6 dau hiéu bi hu hai, khong dam bao
vé sinh dé kiém tra, lay mau riéng. Loai bo cac don vi bao goi khéng c6 nhan.

- Tr 16 san pham lay ra cac don vi lay miu, mo cac bao goi dé 1y cac mau ban dau
va lam kin ngay lai cac bao goi da duoc lay mau. So luong nguyén liéu trong mau
ban dau duoc tinh toan da dé chuan bi mau ti¢p sau.

- Tron déu cac mau ban dau thanh nhitng mau riéng cua timg don vi lay mau.
- Tron déu cac mau riéng thanh mot mau chung.

- Tao mau cudi cing: Tir mau chung lay ra cac phan bang nhau tao thanh mau cudi
cung gom mau phan tich va mau luu.

3.3. C4c mau phan tich va mau luu phai dugc cho vao d6 dung, han kin va dan nhan.
Nhan caa dd dung mau phai ghi rd tén thudc, tén nha san xuat, ky hiéu 16 san xuat,
han diing, s6 thing da 14y mau, noi lay mau, s6 lugng mau da lay (néu mau lay 1a
nguyén liéu thuoc gay nghién, husng than, tién chat ding Iam thudc va nguyén liéu
thudc phong xa s6 luong can phai ghi bang chit), ngay lay mau, cac diéu kién bao
quan phu hop véi bién ban lay mau.

3.4. Sau khi ldy mau xong, c4c thanh vién tham gia lay mau phai niém phong riéng
biét mau phan tich va mau luu dé dam bao mau dugc an toan trong qué trinh van
chuyen tir not 1ay mau dén noi giao mau. Trén niém phong cua mau phai ghi ro ngay
thang ldy mau va cd it nhat chir ky cua ngudi 1dy mau va dai dién co so duoc lay
mau.

Trong trudng hop can thiét, phan con lai sau khi 1dy mau ciing phai niém phong dé
dé phong su tréo mau thudc, nguyén liéu 1am thudc.

3.5. Lap bién ban Idy mau: bién ban Iy mau phai ghi rd s6 16, ngay lay mau, dia
diém lay mau, cac diéu kién bao quan, ghi chép vé bat ctr nhan xét nao khac lién
quan va nhitng bat thuong cua qua trinh ldy mau, c6 it nhat tén va chit ky cua nguoi
ldy mau va dai dién co s¢ duoc ldy mau.

Trong truong hop doan kiém tra chat lugng tién hanh lay mau thi phai ¢ thém chit
ky cua Truong doan kiém tra.

Trong trudng hop dai dién co s¢ duoc lay mau khong ky bién ban, thi bién ban c6
chir ky cta nguoi lay mau va nguoi chang kien.

Bién ban phai lam thanh it nhét ba ban: mot ban luu tai co sé duoc lay mau, mot ban
luu & co quan kiém nghiém, mot ban luu tai co quan quan ly, kiém tra chat luong
thudc.

4. Lay mau nguyén li¢u lam thuéc



4.1. Truong hop nguyén liéu chi c6 mot bao goi:

a) LAy mau nguyén liéu dang ran: Lay mau ban dau ¢ c4c vi tri khéc nhau cua thing
hang (phia trén, gitra va day). Neu cac mau ban dau khong co cac dau hiéu cam quan
khac nhau thi tron déu cac mau ban dau thanh mau riéng.

b) Lay mau nguyén ligu dang long hodc ban ran: Nau khong dong déu thi phai tron
déu truge khi lay mau. Vi du néu che pham long phan 16p phai khuay déu trusc khi
lay mau, hodc néu c6 can lang trong chat long phai lam tan cén lang hoac phan tan
déu trude khi lay mau bang cach cé thé lam am hoac khuay tron déu.

4.2. Trudng hop 16 nguyén liéu c6 nhiéu bao goi:

Tay theo myc dich cuia lay mau kiém tra, mirc do dong nhat va chét luong cua 16
thuoc ma chon phuong an lay mau thich hop theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 cua
Phu luc nay.

5. Lay miu ban thanh pham chwa déng géi

Cac san pham loai nay 1a thuéc bot, thude nudc, siro thude, thudec ma, thude com,
thuoc vién, thuoc tiém... chira trong cac bao goi I6n de chuyén dén co s dong goi le.
Moi 16 san xuat dugc lay mau theo céach sau:

1. Néu 16 san pham chi ¢6 1 - 2 bao goi, thi mo ca hai bao géi. Néu 16 san pham c6 tur
3 bao goi tr¢ 1én thi ma ba bao goi. Lay it nhat 3 mau ban dau ¢ cac vi tri khac nhau
cua moi bao goi.

2. Tron cac mau ban dau lai thanh mau chung réi tao mau cudi cung gdm mau phan
tich va mau luu.

6. Lay mau vit liéu bao goi

L4y mau vat liéu bao géi thuc hién theo quy dinh tai Muc 1, khoan 9 cua Phu luc
nay.

7. Lay mau thudc thanh pham

7.1. LAy mau thudc thanh pham dé kiém tra hoic giam sat chat luong:

a) Viéc ldy mau theo nguyén tic lay mau ngau nhién va phai ldy mau & nhitng vi tri
khéc nhau cua 16 hang.

b) Cén cur tiéu chuan chét luong thudc, s6 lwgng thude duoc Iay sao cho du dé thix
nghiém va luu mau. Truong hop khong c6 du thong tin dé tinh toan chinh xac so
luong thuoc can lay, tham khao s6 lugng thuoc thanh pham toi thiéu can lay theo
quy dinh tai Muc V cua Phy luc nay.

¢) Trinh tu ldy mau duogc thuc hién trén co sé huéng dan tai Muc 11 caa Phu luc nay.
7.2. LAy mau dé kiém tra cam quan khi nhap thudc: s6 lwgng mau lay dé kiém tra
cam quan theo quy dinh tai Muc 1V caa Phu luc nay.

8. Lay miu dwoc liéu



Dugc liéu hogc duoc ligu da dugc che bién mot phan, ke ca dong vat, thuc vat (cay
thuoc da lam kho va cac phan cua cay) va khoang chét, duge coi nhu nguyén liéu
khong dong déu, lay mau theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so' do r ctia Phu luc nay.
9. So' d6 1Ay mau nguyén liéu ban diu va vat liéu bao goi

9.1. Trudc khi thuc hién viéc ldy mau, ngudi ldy mau phai kiém tra tinh nguyen ven,
muc do hu hong cua thung dung, su d6ng déu cua san pham bén trong caa mdi don
vi lay mau.

9.2. Viéc lay mau c6 thé duoc thuc hién theo mot trong ba so dd lay mau ghi tai
Bang 1 dudi day.

Bang 1: Cac gid tri n, p hoac r cho N don vi bao goi

Giatrin,p, r . cla tfi A )

So don So do p Sodor
2 T6i 3 T6i 25 T6i2
3 4-6 25 - 56 3-4
4 7-13 57 -100 5-7
5 14 - 20 101 - 156 8-11
6 21-30 157 - 225 12-16
7 31-42 17 - 22
8 43 - 56 23 - 28
9 57-72 29 - 36
10 73-90 37-44

a) Sodon

St dung “So d6 n” trong trudng hop 16 nguyén lidu can lay mau duoc coi 1a dong
nhét va duoc cung cap tir mot ngudn xac dinh. Co thé Iay mau tir bat ky phan nao
trong thing nguyén liéu (thuong tir 16p trén cing). “So d6 n” da trén cdng thirc n =
1+JN, v6i N 1a sé don vi bao géi caa 16 hang, s6 don vi ldy mau téi thiéu n c6 dugc
béng cach lam tron don gian. Tt n don vi ldy mau dugc chon ngau nhién, Iéy ra cac
mau ban dau, dung trong cac d6 dung mau riéng biét. Neu c4c mau ban dau Iay duoc
khong co nghi ngo gl vé cam quan va dinh tlnh cac mau ban dau duogc tron déu
thanh mau riéng, mau chung dé chia thanh mau phan tich va mau luu theo trinh ty
chung.

b) So do p

Str dung “so dd p” trong trueong hop 16 nguyén li¢u duge xem la Q6ng nhét, tir mot
nguon xac dinh va muc dich chinh la dé kiém tra dinh tinh. “So d6 p” dya vao céng
thizc p = 0,4 VN, vé6i N 1a s6 don vi bao géi cua 16 hang. Gia tri p c6 dugc bang cach



1am tron 1én dén s6 nguyén I6n nhét tiép theo. Cac mu ban dau dugc lay tir moi
trong so N don vi bao goi cua 16 hang va dugc dyung trong cac do dyng mau riéng
bi¢t. Cac mau ban dau nay duoc kiém tra vé cam quan, dinh tinh. Neu ket qua phu,
hop, p mau chung dugc tao thanh bang cach tron lan thich hop cac mau ban dau dé
luu hodc phan tich (néu can thiét).

c)Sodor

Str dung “so d6 r”” khi 16 nguyén liéu bi nghi ngo 1a khong déng nhét va/hoic tiép
nhan tir nguon khong xac dinh, dugc liéu hay cac nguyén liéu ban dau la dugc li¢u
da dugc ché bien mot phan. So d6 nay dya trén cong thac r=1,5VN, v6i N 1a so don
vi bao goi cua 16 san pham. Gia tri r thu dugc bang cach lam tron téi s6 nguyén lon
nhat tiep theo.

Céc mAu ban dau duoc lay tir mi trong s6 N don vi bao goi va duge dung trong céc
d6 dung mau riéng biét. CAc mau ban dau nay dugc kieém tra cam quan va dinh tinh.
Neu ket qua php hop, lya chon ngau nhién r mau dé thuc hién kiém nghiém riéng re.
Neéu két qua kiém nghiém dong nhat, cac mau luu cé thé dugce gop lai thanh 01 mau
luu.

9.3. Ly mau nguyén li¢u ban dau dé dinh tinh ddi véi cac co so san xuat khdng ap
dung céc so do trén ma theo nguyén tac “Thuc hanh tot san xuat thuoc” theo khuyen
cao cua To chuc Y té thé gioi (GMP-WHO).

II. Cac buéc thuc hién lay mau

1. C&c ché pham léng ché déng géi

Céc budéc can duoc xem xét khi ldy mau céc ché pham long cho dong géi nhu sau:

- Poc va hiéu cac khuyén céo than trong dé dam bao an toan khi cap phat nguyén
liéu.

- Tap trung céc thict b lay mau can thiét (6ng lay mau hay binh lay mau c6 the can
dugc weighted sampling, cac binh dung mau lay va nhan) va kiém tra dé dam bao tat
ca nhirng dung cu can thiet déu sach.

- Xac dinh vi tri cua I6.

- Kiém tra cac d6 dung xem c6 dau hiéu 6 nhiém 16 hay khéng. Ghi lai bat ct diém
nghi ngo nao.

- Kiém tra cac nhan dé phat hién nhitng khéc biét rd rang va nhitng dau hiéu thay
doi, ké ca tay x6a va ghi nhdn nham. Ghi lai bat cr diem nghi ngo nao.

- Tim hiéu va lam rd cac ngudn gbc gay sai sot vi bat ky 1y do gi trudc khi tién hanh.
- Chon éng lay mau ché pham long c6 ¢& va miéng phu hop véi @6 nhét cua ché
pham long can lay mau.

- Lay mau ché pham long, hdn dich hay nhii twong (da duoc khudy déu, néu thich
hop) bang céch an tur tir ong lay mau dé mé vao ché pham long theo phuong thang



dang sao cho lay duoc san pham tir mai 16p.

- Pong chat dng mau, rat dng mau ra khoi ché pham long va dé cho ché pham dinh
bén ngoai ong dugc roc hét. Chuyen toan bd mau da lay trong ong sang moét binh
dung mau sach va c6 dan nhan.

- Lap lai cac budc trén cho dén khi liy di miu dé phan tich va dé luu.

- Niém phong binh dung mau.

- Niém phong lai thing san pham vira ldy mau va dan nhan “da 14y mau”.

- Lam sach va kho 6ng 1y mau, lwu ¥ nhitng than trong vé an toan.

- Tiép tuc lay miu ¢ nhirng thiing san pham khac theo cach twong tu cac budc o trén.
- Lam sach éng lay mau bang quy trinh 1am sach di quy dinh.

- Chuyén cac mau phan tich tgi phong kiém nghiém va cac mau luu dén kho luu
mau. Béo cdo lai bat cir diém nghi ngo nao lién quan téi viéc lay mau ma nguoi phéan
tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra giay chirng nhan phan tich ciia nha cung cip so veéi cac tiéu chuan, néu
co.

2. Nguyén liéu ban diu dang bét
Cac budc can thuc hién khi lay mau nguyén liéu ban dau dang bot nhu sau:

- Poc va hiéu cac luu ¥ than trong can thyuc hién dé dam bao an toan khi xu Iy
nguyén li¢u.

- Tap hop cac thiét b lay mau (xién lay mAu, binh dung mau lay va nhan) va kiem
tra xem tat ca c6 sach hay khéng.

- Xéc dinh dot hang va dém s thung

- Kiém tra tat ca céc thung xem c6 gi khac va ¢é dau hiéu bi hu hong khong. Ghi lai
bat cir diém nghi ngo nao.

- Kiém tra tat ca cac nhdn xem c6 khac hay c6 dau hiéu thay doi nao khong, ké ca tay
x0a va ghi nham nhan. Ghi lai bat cr diém nghi ngo nao.

- Tach cac thung bi hu héng va nhirng thung ma san phém bén trong nghi bi héng dé
Kiém tra riéng. Sau d6 nhirng thung nay phai dugc de cap hay bi tur choi.

- Tach riéng cac thung c6 sb 16 khac va xu 1y riéng.
- Panh s6 nhitng thung con lai.
- Chon so d6 lay mau thich hop (n, p hoic r).

- Chon nhitng thuing can lay mau theo yéu cau cia so d6 da duoc chon (dung bang s6
ngau nhién, vé so do 16 hay dung danh s6 ngau nhién).

- M3i 1an mé mot thung va kiém tra san pham bén trong. Ghi lai néu c6 khac biét.



- Chon xién lay mau thich hop va sach, xién (véi ctra lay mau dong kin) vao bot
thudc sao cho dau xién cham day thung.

- M¢ cira dé ldy bot thube vao cac khoang xién, sau d6 dong lai

- Rut xién ra khoi thung dyng mau va chuyén xién da chira bot thude dugc 1ay sang
Mot binh dung mau da dan nhan

- Lap lai cac budce trén cho dén khi lay du vat liéu dé phan tich va luu.
- Niém phong binh dung mau lay.
- Niém phong lai thing san pham vira ldy mau va dan nhan c6 ghi “da 1ay mau”.

- Lau sach xién ldy mau néu can, chd ¥ nhiing than trong vé an toan, trudc khi lay
mau cac thung khac.

- Lap lai cac bude nhu trén véi mdi thung da chon.
- Lau sach xién ldy mau ding quy trinh 1am sach di quy dinh.

- Chuyén cac mau phan tich t&i phong kiém nghiém va cac mau luu dén kho luu
mau. Bao céo lai bat cr nghi ngo nao lién quan téi lay mau ma ngudi phén tich va
thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra giay chirng nhan phan tich ctia nha cung cip so vaéi cac tiéu chuan, néu
co.

3. Nguyén liéu bao goi

Céc budc can xem xét thuc hién khi lay mau nguyén liéu dong géi nhu sau:

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

- Kiém tra c&c thuing trung chuyén theo cac chi tiét sau va bao cao bat ctr sy chénh
Iéch nao néu can:

+ Xéc dinh cac thong tin ding;
+ Niém phong con nguyén ven, néu c6 niém phong;
+ Khéng bi hu hong.

- Lay mau can thiét tir s6 thiing nguyén ligu theo yéu cau, dc biét luu y dén nhitng
quy dinh vé lay mau nguyén liéu dong goi & Muc |, khoan 9 cua Phu luc nay.

- Pua miu d3 1y vao cac d6 dung mau thich hop.
- Panh dau cé4c thung nguyén liéu di duogc 1ay mau.

- Luu ¥ bat ky tinh hudng dac biét nao xay ra trong qué trinh Iay mau (vi dy: hang
kém chat lwong hay cé&c thanh phan bi hu hai). B4o co nhitng bat thuong quan sat
duoc.

- Chuyen tat ca céc pa-1ét hay thung nguyeén ligu d& lay mau khoi khu vyc lay mau
cung vai toan bo ho so.



- Kiém tra giay chirng nhan phan tich ctia nha cung cip so vaéi cac tiéu chuan, néu
Co.

4. Thuéc thanh pham
Khi lay mau thanh pham can can nhéc cac budc sau:
- X4c dinh s6 pa-1ét cho mdi 16 trong dot hang.

- Tinh toan sb pa-lét dua theo sé don vi ldy mau dé kiém tra mau bang cam quan quy
dinh:

+ Kiém tra diéu kién cua pa-1ét va bao bi vé tinh toan ven ctia nguyén liéu dong goi
bén ngoai.
+ Kiém tra phia ngoai cua hang hoa trén cac pa-lét xem c6 sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhan trén cac pa-lét c6 ph hop véi danh muc hang hoa déng goi
khong.

+ Pém, phan loai va ghi chép cac sai sot.

- Tinh tong sb g6i (hop) dung hang van chuyén trén sb pa-lét hién co va xac minh
tong so can cr vao danh muc dong goi hang.

- Kiém tra cac goi (hop) hang van chuyén (don vi dong géi trung gian) tir s6 pa-1ét
da chon:

+ Kiém tra xem nguyén liéu dong géi ctia cac hop dung hang cd con nguyén ven
khong.

+ Kiém tra xem cac hop c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhan trén céc hop ¢6 bi hu hong khong.
+ Kiém tra c4c hop xem c6 hu hong gi khong.

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

+ Kiém tra ngay san xuat va han ding trén cac nhan.
+Pém, phan loai va ghi chép cac sai sot.

- Kiém tra bang cam quan cac don vi dong géi cudi cling tir cac don vi dong gbi
trung gian:

+ Kiém tra xem vat liéu dong géi ctia cac don vi dong géi cudi cling c6 con nguyén
ven khong.

+ Kiém tra xem céc goi hang c6 sach khong.

+ Kiém tra hinh dang va mau sac cua céac goi hang.

+ Kiém tra xem nhan trén céc goi hang c6 bi hu hong khéng.
+ Kiém tra cac goi xem c6 hu hong gi khong.



+ Kiém tra cac nhan xem c6 16i chinh ta khéng.
+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.
+ Dém, phan loai va ghi chép s 15i.

-Tu ) g6i hang duoc chon, dya theo tiéu chuan chét lugng, bing phuong phap lay
mau ngau nhién, tinh sé go6i hang can kiém tra 1y hoc, héa hoc va sb luong can cho
mau luu.

- Kiém tra gidy xac nhan phan tich cua nha cung cap so véi cac tiéu chuan, néu co.
I11. Céc loai dung cu lay mau

=

Hinh 2. Tuyp lay mau ché pham long va ché pham bdi ngoai da

S Tuyp ldy miu
than tron

" Tuyp trong
Tuyp ngoai

(ii) L thu thap mau

Hinh 3. LAy mAu tir cac d6 dung nguyén liéu ran sau long

(i) Tuyp lay mau than tron (Hinh 3.i): gdm mét éng rdng véi mot thanh bén trong co
mot dau nhon dé choc duoc vao bot & mot vi tri kin. Dau cua thanh bén trong thuong
nhon de it anh huong téi 16p bot. Mot sb loai c6 khoa cho phép udce lugng mau lay &
muc can thiét, nén s& giam duoc chénh léch vé khéi luong gitra cac mau lay.

(ii) Tuyp lay mau kép: (Hinh 3.ii): gom hai éng dong tam, ng bén trong 1am bang
vat liéu ctng trir cac khoang dung ma mau duoc lay vao d6, dng bén ngoai rong cé
15 hdng c6 thé khép véi cac khoang dung mau ¢ 6ng bén trong, dau nhon dé giam

thiéu tinh trang 1am v& ddi vai 16p bot.



Chut y: Khi dua dung cu nay vao mot hon hop bot tinh s& lam xao tron hdn hop bot,
lam di chuyén bot thudc tir cac 16p trén xudng cac 16p dudi. Mic do x40 tron tiy
thudc vao dong tac dua dung cu theo kiéu dwa tir tir hay giat cuc hay xody. Do d6 can
bo phai dugc dao tao st dung ky thuat thich hop.

Goc dua dung cu vao khdi bot thude ciing c6 thé anh huong téi mau lay dugc. Néu
dua dung cu lay mau vao khoi bot thude theo phuong thing ding thi ¢6 thé lay duoc
mau véi kich thudce tiéu phan khac so véi nhitng mau ldy dugc khi dung cung dung
cu d6 nhung dugc dua vao khéi bot theo mot géc nhon. Ngoai ra, mau lay duoc
cling bi anh huang bai vi tri cua budng dung mau caa dung cu ldy mau so véi khoi
bot thudc (tirc 12 budng dung mau & vi tri dinh, dy hoac ¢ giita cia dung cu lay
mau).

Mau lay dugc cling bi anh huong boi d day (d sau) cua bao bi dung thudc, do bot
nguyén ligu thudc bi day vao cac budng dung mau bai lee nén tinh cta khdi bot
thudc. Luc nén & dudi day cua thing 16n 16n hon nhiéu so vai luc nén & 16p gitra hay
& trén cung. Do vay, véi ciing mot dung cu ldy mau, c6 kha nang 1ay duoc cac phan
ctia mau co kich thudc tiéu phan bot thude khac nhau & 16p trén va Iop day cia khoi
bot thude tinh.

Diy ¢6 dénh dau
khoang cach

Dung cu lay
mau

Noi dyng mau
lay dugc

Cén

Hinh 4. Dung cu ldy mau c6 thé can duoc (weighted container)

Lay mau tir cac bé chira va thiing chira I6n thi diing loai dung cu lay mau c6 thé can
duogc. Do dung nay duoc thiét ké sao cho ¢6 the mé ra & mot do sdu can thiét. Cac
diém danh dau trén day duoc dung dé xac dinh khi nao thi dung cu dung téi d6 sau
phu hop.



Jf—ssr——

Hinh 5. Céc loai xién lay mau don gian

A: Xién lay mau dong, dugc sir dung lay mau co kich thuéc hat 16n nhu san

B: Xién lay mau dong, duoc str dung lay mau cé kich thudc hat nho

C: Xién lay mau mo
D: Xién lay mau hai tuyp

Céc loai xién dé lay mau tir cac tdi san pham, dé dé dang dwa dung cy lay mau vao
thi san pham xién lay mau thuong co6 hinh voét thon, dwong kinh ngoai khoang 12
mm, nhung c6 thé t¢i 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

IV. So don vi bao géi thwong pham ciia thudc thanh pham can lay dé kiém tra

bang cam quan (1SO 2859-1)

’ Co 16 ] S6 don vi bao goi thwong pham can
So don vi bao géi thwong pham/16 lay cho mét mau kiém tra

Tu2 dén 8 2
9-15 3
16 - 25 5
26 - 50 8

51-90 13

91-150 20

151 - 280 32

281 - 500 50

501 - 1200 80

1201 - 3200 125




3201 - 10000 200
10001 - 35000 315
35001 - 150000 500
150001 - 500000 600
500001 tro 1én 1250

V. Co sé6 miu ldy dé kiém tra chat lwong

S6 mau thudc, nguyén ligu 1am thude duoc lay dé kiém tra chat luong (chua bao
gom mau dé luu) dugc quy dinh nhu sau:

STT  Dang bao ché Chiing loai, quy céch S6 lwong
1 Thubdc vién nén, vien 1 hoat chét 80 vién
nang, vien bao >2 hoat chit 120 vién
2 Thudc nuéc > 100 ml 20 chai (lo)
10 - 100 ml 30 chai (lo)
5ml - 10ml 50 chai (lo)
< 5ml 100 chai (lo)
3 Cbm, bot Pong goi theo don vi don lieu ~ 100 gam
hoac da lieu
Hoan cirng, hoan mém > 0,5 g/vién 120 vién
0,1- 0,5 g/vién 200 vién
< 0,1 g/vién 500 vién
4 Ruou thude < 650 ml 7 chai
> 650 ml 5 chai
5 Dich truyén >250 ml 20 chai
100 ml - 250 ml 25 chai
< 100 ml 50 chai
Ong tiém iml 150 4ng
>2 ml 120 4ng
Nudéc cét tiém 2 ml 250 6ng
5 ml 100 4ng
10 ml 80 6ng

6 Thudc nhoé mat < 2ml/100mg 100 lo (tuyp)




> 2ml/100mg 80 lo (tuyp)
7 Thudc ma, kem, gel < 100mg 30 lo (tuyp)
dung ngoai > 100mg 40 lo (tuyp)
8 Thudc bot tiém <100 mg 150 lo
100 - 450 mg 120 lo
> 450 mg 100 lo
9 Dau xoa 1-2ml 30 lo
> 5 ml 20 lo
10 Cao thudc Cac loai ~100g
11 Duoc ligu Chira tinh dau 250 g
Khéng chua tinh dau 100 g
12 Tinh dau Céc loai 150 ml
13 Vic xin, sinh pham  Céc loai Theo quy dinh cua nha
san xuat
14 Nguyeén liéu Nguyén liéu quy 20 ¢
Nguyén liéu khang sinh 50¢g
Nguyén ligu thudc gay nghien, 10 g
hudng than, tién chat
Nguyén li¢u thuong 100 g
Nhua hat 200 g
15 Day truyén dich Céc loai 30 bo
16 Ongthaytinhrong 2 ml 500 6ng
> 5 ml 300 dng
17 Chai dung dich truyén Cac loai 10 chai
PHU LUC II

XAC PINH MUC PO VI PHAM VA KET LUAN CAC TRUONG HOP THUOC

PHAI THU HOI

(Kém theo Théng tw sé6 11/2018/TT-BYT ngdy 04 thang 5 nam 2018 cua Bg truong

BS Y té)

. Thudc vi pham mire d§ 1: 1a thude vi pham c6 nguy co gay ton hai nghiém trong
doi véi stiic khoe hoac anh huong dén tinh mang cua nguoi st dung, thugc mot trong




cac truong hop sau day:
1. Thudc gia, thudc nhap lau, thudc khéng rd ngudn gbc, xuat xu;
2. Thudc c6 chira cac chit bi cam sir dung trong san xuat thudc;

3. Thuéc thanh pham dugc san xuét tir nguyén liéu khdng phai muc dich ding cho
nguoi hoac nguyén li¢u chua co giay phép sir dung trong san xuat thuoc hoac thuc
pham dung cho nguoi;

4. Thube duoc san xuét tai co so chwa c6 gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh;

5. Thudc tiém, tiem truyén khong co bang ching da dugc kiém tra chat lugng trong
qua trinh san xuat va truéc khi xuat xuong;

6. Thudc co thdng bao thu hoi khan cip caa co quan nha nudc ¢ tham quyén nudc
ngoai;

7. Thuée c6 két luan khdng bao dam yéu cau vé an toan cua co quan nha nudc ¢d
tham quyeén;

8. Thudc nham Ian hoat chat;

9. Thudc nham I1an ham lwong c6 thé gay hau qua nghiém trong;

10. Thudc tiém truyén khong dat chi tiéu vo trung hoac khong dat chi tiéu chat gay
sbt hoac chi tiéu noi doc té;

11. Thuéc tiém khéng vo tring;

12. Thudc ghi nhan khong dung vé ham lugng, duong ding, liéu ding di véi thude
c6 chira hoat chat c6 hoat tinh manh, gigi han an toan nho.

I1. Thudc vi pham mire @9 2: 12 thude c6 bang ching khdng bao dam day du hiéu
qua diéu tri hodc c6 nguy co khong an toan cho ngudi str dung nhung chua dén mac
gay ton hai nghiém trong doi véi suc khoe hoac chura anh huong dén tinh mang caa
nguoi st dung, thugc mot trong cac truong hop sau day:

1. Thudc c6 két luan khong bao dam yéu cau vé hiéu qua diéu tri cia co quan nha
nudc ¢ tham quyen;

2. Thude dugc san xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat luong;

3. Thuéc khdng cé bang ching da duoc kiém tra chat luong trong quéa trinh san xuat
va trudc khi xuat xuong (trie truong hop quy dinh tai khoan 5 Muyc I1);

4. Thubc khong c6 gidy ding ky luu hanh hodc chua duoc phép nhap khau;

5. Thuoc ¢ gidy dang ky luu hanh duoc cap dya trén ho so gia mao theo két luan
cua co quan c6 tham quyeén;

6. Thuéc thanh pham duoc san xuét tir nguyén ligu 1am thuoc da hét han ding hoac
nguyén li¢u da co thong béo thu hoi cua co quan nha nude ¢d tham quyen hoac
nguyén liéu khdng cd nguon goc hop phap (nhap lau, co s¢ san xuat nguyén liéu



chua c6 gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc);

7. Thube dugc san xuat tai co s¢ san xuat trong thoi gian dinh chi hoat dong hozc
trong thoi gian bi tudc quyen sir dung giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh
duoc;

8. Thudc c6 ham lugng nam ngoai muc gidi han 5% so véi giGi han quy dinh tai hd
so dang ky;

9. Thudc ¢6 nham Ian hoat chét (trir truong hop dugc danh gia vi pham & mire do 1);

10. Thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé do nhiém khuan (trir cac truong hop
quy dinh tai khoan 10 va khoan 11 Muc I1);

11. Thuoc tiém, thudc tiém truyén khong dat tiéu chuan chat lugng veé do trong, tap
chat, tiéu phan nhin thay hodc tiéu phan khéng nhin thay bang mat thuong;

12. Thube vién khong dat tiéu chuan chat lugng vé do tan rd ma thoi gian tan ra
trong moi truong acid kéo dai hon 02 (hai) gio (trir thuoc vién tan ré trong ruot);

13. Thudc vién tan ra trong rudt chira hoat chat khéng bén hoac gay kich tng trong
da day khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu do ra trong moi trueong acid hoac
chi tiéu do hoa tan trong moi truong acid;

14. Thudc tiém dang long c6 thé tich nhé hon 75% so véi thé tich trén nhan;
15. Thudc tiém bot ¢ khdi lugng thude nho hon 75% so vai khéi lwong trén nhan;

16. Thubc vién c6 do hoa tan trung binh nho hon 50% so véi muc chét luong quy
dinh trong tiéu chuan chat luong;

17. Thudce khong dat tiéu chuan chat lugng vé tap chat lién quan;
18. Thudc tiém, tiém truyén khong dat tiéu chuan chat lugng vé do pH;

19. Thudc vién giai phong kéo dai, giai phdng bién doi khong dat tiéu chuan chat
luong vé chi tiéu d6 hoa tan;

20. Thudc khong dat tiéu chuan chét lwong vé do ling caa hon dich, nhi dich tiém;
21. Thudc bi thu hdi béi co quan quan ly nudc ngoai, trir truong hop thu hoi khan
cap, va duogc kiem tra c6 nhap khau vao Viét Nam;

22. Thudc khong dung chung loai do‘nhém lan trong san xu‘a?it, dan nhan; thuéc co
nhan ghi khong dang duong dung, licu dung, ham Iwgng, nong d6 hoat chat, cong
dung (nhung khong thudc truong hop quy dinh tai muc 1);

23. Thuoc san xuat, nhap khau khong dang ho so dang ky hoac giay phép nhap
khau:

24. Thudc c6 chira cac chat c6 ham luong, ndng do vuot qua gidi han cho phép.
I11. Thuéc vi pham mite d9 3: 1a thuéc khong thudc treong hop quy dinh tai muc |,
I ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh huong dén hiéu qua dieu tri va an



toan khi sir dung, thuéc mot trong céac truong hop sau day:

1. Thudc khong dat chat leong vé chi tiéu cam quan: bién doi mau sic; tach lop doi
véi thuoc ma, kem gel;

2. Thudc khong dat chat luong vé chi tiéu ty trong;

3. Thudc vién khong dat chat lwong vé chi tiéu chénh léch khéi lwong (khdi lugng
trung binh vién);

4. Thubc kem, m& khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh léch khéi luong;

5. Thuég tiém bot co khdi lwong 16n hon 75% so v&i nhan nhung nhé hon gii han
tiéu chuan chat lugng da dang ky;

6. Thudc vién giai phong trong da day khong dat tiéu chuan chat lugng vé do tan ra
nhung thoi gian tan ra it hon 02 (hai) gio;

7. Thudc vién bao duong, vién hoan cing khong dat do tan ra;

8. Thudc vién khong dat tiéu chuan chat luong vé d6 hoa tan (trir truang hop quy
dinh tai khoan 17 Muc II);

9. Thuéq vién khong dat tiéu chuan chat lwong vé chi tiéu ham luong hoat chat
nhung nam trong pham vi 5% so véi gidi han quy dinh tai ho so dang ky;

10. Thuéc vién duoc liéu khong dat tiéu chuan chat luong vé tap chat, d6 am;

11. Thudc vién tan duoc, thudc tiém bot, thude tiém dong kho khong dat tiéu chuan
chat luong vé do am;

12. Thubc dang long khong dat tiéu chuan chat lugng vé do pH (trir truong hop quy
dinh tai muc d6 2);

13. Thudc nudc udng khong dat tiéu chuan chat lwong vé d6 lang can;

14. Thude nuéce udng, thude nude dung ngoai khong dat tidu chuan chét luong vé
thé tich;

15. Thudc tiém khong dat tiéu chuan chat lwong vé thé tich nhung khong thap hon
75% so vai thé tich trén nhan ky;

16. Thudc tiém truyén khong dat tiéu chuan chat luong vé thé tich;

17. Thubc khong dap tng day du yéu cau vé ghi nhan, trir trudng hop mic 6 1 va 2
néu trén;

18. Thudc cé vat liéu bao bi va dang dong goéi khong dap tng yéu cau bao quan;
19. Thudc vi pham vé chi tiéu khdi lugng trung binh, thudc san xuat khong ding voi
ho so dang ky thuoc: thay doi khoi Iwgng vién, ty 1€ ta duogc, loai ta duoc.

IV. Céc truong hep vi pham khac: Cuc Quan ly Dugc két luan muc do Vi pham

cua thudc sau khi ¢d y kién cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thube
cia Bo Y té. Y kién cua Hoi dong duge xac dinh trén co sé ddnh gia nguy co anh



huong cua thude vi pham dén sirc khoe cua ngudi sir dung.

PHU LUC I

, BIEU MAU
(Kém theo Thong tw so 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B¢ truong
Bo Y te)
Mau sé 01: Bién ban ldy miu thuéc
Tén don vi cht quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co so NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

.......... , Ngay...... thang...... nam 20...

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQONG
Gidy gidi thiéu hoac thé thanh tra (ghi rd s, ngay, thang nam, tén co quan cip):

Tén co s6 dugC IAY MAU: ...
Phan 10ai co s6 dwoC 1AY MAU: .....oive e
Piachic.....cooooiiii i, biénthoal: ..........coovviiiiii

STT Ténthuoc, LOSX, Donvi | S6 |Ténnha Ténnhanhap Nhan xét
nong do, ngay SX, dong goi| lugng |san xuat| khau (neu la tinh trang 16
ham lugng, han dungnho nhat| lay va dia chithuoc NK), nha thuoc trudc

s6 dang ky phan phdi | khi ldy mau
Diéu kién bao quan khi lay mau: ......................
Bién ban nay duoc Iam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s duoc lay mau, 01 ban hru
tai co quan kiém nghiém, 01 ban luu tai .......... (co quan quan ly, kiém tra chat
luong).

Ngudi lay mau Pai dién co s¢ dwoc lay mau



(ky va ghi rd ho tén) (ky va ghi r6 ho tén)

Mau s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
Tén co s& NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phic

PHIEU KIEM NGHIEM
So:

Mau dé kiém nghiém:
Co s San Xuat:
Co s& nhap khau (d6i voi thude nudce ngoai):
S6 16: Ngay san Xuat: Han dung:
S6 gidy dang ky dang ky luu hanh hoic sé giay phép nhap khau:
Noi 1y mau (gui mau):
Nguoi lay mau (gui mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi rd ngi dung, sé, ngay, thang, niam cua bién ban lay mau
hodc giay to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan 4p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chat lwong  Yéu cau chat lwong  Két qua va két luan
1.
2.
3...

K&t luan: (Ghi r6 tinh trang L6 san pham dap tmg hay khong déap tng tiéu chuan
chat lugng; truong hop khong dap (ng phai ghi 16 1y do khong dat).

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



Ngudi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)

Mau s6 03: Phiéu phan tich

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co sé NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU PHAN TICH
So:

Mau dé phan tich:
Co s San Xuat:
Co s¢ nhap khau (d6i voi thude nudc ngoai):
S6 16: Ngay san Xut: Han dung:
S6 gidy dang ky luu hanh hoic sé giay phép nhap khau:
Noi giri mau:
Ngudi giri mau:
Yéu cau phan tich (ghi rd ngi dung, so, ngay, thdng, nam ciia bién ban ldy mau hogc
giay to kém theo)
Ngay thang nim nhan mau:
S6 ding ky phan tich:
Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi ma niém phong dé phan tich:

Chi tiéu chit lwong Yéu ciu chit lugng Két qua

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



Mau sé 04: Bién ban thu hdi thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET
Tén co s& NAM
------- Déc lap - Tw do - Hanh phuc
...... ,hgay thang nam......

BIEN BAN THU HOI THUOC
Chung t6i gom (ghi rd ho tén, chic vu tirng thanh vién):

NQAy.... thAng.... NAML.... CUA .iicveieeriiiieieie et
Pa tién hanh thu hditai........................ sb thudc sau:

S6 | Ténthuoc, nong Bon viS6 lugng thu hdi S6 16 san xuat| Pon vi | Ghi chi
TT | d0, ham lugng san xuat

Pai dién co sé noi thu hdi thuée  Cac thanh vien  Truwéng b phan thu hoi

Mau s6 05: Bao cao thu héi thudc

Tén don vi cha quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co s& NAM

_______ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc



............. ,nhgay thang nam......

BAO CAO THU HOI THUOC
Kinh gti:...
Thuc hién cong van s... ngay... thang... nam... cta.... vé viéc thu hoi thuée..., s

déng ky..., s0 10 san xuat..., ngay san xuat..., han dung... do... san Xuat,... nhap khau
(doi vai thuoc nhap khau),... (Tén co so) xin bao cao két qua thu hoi thude nhu sau:

1. Thong tin vé 16 thudc bi thu héi:

- Tén thudc, s6 gidy dang ky luu hanh hogc s6 gidy phép nhap khau, tén hoat cht,
nong do/ham luong, dang bao ché, so 16, han dung, co s& san xuat co s nhap khau;

- Thoi gian xuat xuang/nhap khau;
2. Két qua thu hai thudc:
2.1. Két qua thu hdi thudc tir cac co sé kinh doanh dugc:

STT Tén co s kinh doanh Pon vi | SO lwong [S6 lwgng dua So lugng | Ghi chi
da mua thuoc tinh da mua | ra luu hanh | thu hoi

Tong sb

2.2. Tong hop két qua thu hoi thude
- S6 lwong thube da san xuat nhap khau;
- S6 lwong thude dua ra luu hanh trén thi truong;

- Sb luong thude di thu hoi.

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

Noi nhgn: Thi trwéng don vi
- Nhu trén; (ky tén, dong dau)
- Luu:...

Mau s6 06: Bién ban hity thuéc

Tén don vi cha quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co sé& NAM
——————— Poc 1ap - Tu do - Hanh phic



BIEN BAN HUY THUOC

Thuc hién quyét dinh s0:......... ngay... thang ... nam..cia ......... vé viéc hay thube
khong dat chat lwong, thuéc qué han dung.

HOm nay, ngay... thang... nim... tai (tén dia diém hay thudc): ............
Hoi dong huy thude dugc thanh 1p theo quyét dinh s6.... ngay .. .thang... ndm... cia

da chizng Kién va tién hanh hay cac thudc sau:
STT Ténthubc, | S616 Téndonvi SO lwgng thude |Sb thudc/Chénh léch Ghi

nong do, ham san xuat | huy theo chiing thuc hay)  (*) | chd
lugng tur

((*) Néu c6 chénh léch giira s thude thuc hiy va sb lugng thude huy theo ching tir
thi phai giai trinh ly do)
Phwong thirc hiy:

Bién ban hiy thuSC BAO CAO 18N ........eevveeceeeeeee e
Bién ban nay lap thanh..... ban, mdi bén giir 01 ban, gui béo céo....... ban
Céc thanh vién tham gia hay thuéc Chu tich Hoi dong hay thude

(ky tén, ghi rd ho tén, chizc danh) (ky tén, ghi rd ho tén)



MAu s6 07: Bao céo viéc ldy miu kiém tra chat lweng thudc
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi chu quan
Tén co s& Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S ceeeeeey NOAY....... thang...... nam ......
BAO CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC
Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té
, Tén
A s A <14 |Quy cach z ' | Tén, sdt A

Tenval ran | TON opk 010 Gens osi| 50 | Ten, | Ten, 5919 (chc)co |Ngay 1S4 Ngay KOK

dia chi thuoc NSX lugng souy | . . .~ |coso lay [Nga
sdt co | sdt co thac | 59 phan | nhap miu va cov 14 ban | N
Y 19Y hanh | (dat/k

N nuGe (dan hoac (néu /Bvt (don ha
S0 gan | 9N Topn Ui geng | MaP
san |y gt POCNS) Ty €0) ginng | KNAU Fo ey T kpan | N
XUAt HC, HL HD | 9910y Y (néu

nhat) ¢6) (*)

s dangso nhap phdi cap 1 khau & 5
7 NK X = | SO Kiém |mau
(neu co) | (*) nghiem PKN g dat)

(*)

(*) Co s& ldy mau & co s¢ kiém nghiém khong béo cao nhiing noi dung nay.



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

Noi nhin: Thi trwéng don vi
- Nhu trén; (ky tén, dong dau)

- Luu:...



MAu sé 08: Gidy chitng nhan xuét xwéng vic xin, sinh pham

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co sé& NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

So:

Tén thwong mai: S6 gifiy ding ky lwu hanh heic sé gidy phép nhap
Tén chung: khﬁu:’ ) .

Ma so mau cia co sé Kiem nghiém:
LG sb (trén lo/bom L6 s (trén vé hép):
tiém/ong):
Ngay san xuat: Han dung:
Dang dong géi: L nwéc hdi chinh sé (néu co):

Han dung:
Co s¢ san Xuit: Co sé nhap khau:

Ngay san xuit/ nhap khiu:|Sé hrgng san xuat/ nhap khau:

Két luan:

(Ghi rd tinh trang L6 san pham dap tng hay khong dap (ng vé tiéu chuan chét lugng
da duoc B Y té phé duyét, vé soat xét hd so va vé diéu kién bao quan trong day
chuyén lanh trong qué trinh nhap khau; truong hop khong dap wng phai ghi ré ly do
khong dat).

....... , ngay... thang... ndm......
Thi trwdong don vi
(ky tén, dong dau)



