BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

S6: 09/2010/TT-BYT Ha Noi, ngay 28 thang 4 nam 2010

THONG TU
HUONG DAN VIEC QUAN LY CHAT LUQONG THUOC

Can cir Nghi dinh s6 1 88/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phi quy dinh chitc nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Y té;

Can cir Ludt Duoc ngay 14/6/2005;

Can cit Ludt Tiéu chudn va Quy chudn kj thudt ngay 29/6/2006;

Can cir Ludt Chat lwong san phdam, hang héa ngay 21/11/2007;

Can cir Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh
mot s6 diéu ciia Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh sé 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh
mét s6 dieu ciia Ludt Tiéu chudn va Quy chuan ky thudt;

Can cir Nghi dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh
mét sé dieu ciia Ludt Chat lwong san phcfm, hang hoa;

Dé bao dam chat heong thudc trong san xudt, nhdp khau, hew hanh va sir dung, bao dam tudn thii
cdc quy dinh tai Ludt Duoc, Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt, Ludt Chdt lirong san phdm,
hang héa va cac van ban quy pham phap ludt co lién quan doi voi chat lwong 1 thude, phit hop Vi
thong l¢é quoc té, ddp 1ng yéu cau hoi nhdp quoc té vé duwoc, B Y té hudng dan viéc quan Iy chat
lirong thudc trong qud trinh san xudt, nhdp khau, lwu hanh va sir dung tai Viét Nam.

Chuwong I

NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh cac hoat dong vé quan 1y chat luong thudc trong qua trinh san xuat, xuat
khau, nhéap khau, luu hanh va st dung tai Viét Nam; quyén va trach nhiém cua co s¢ kinh doanh
thudce, nguoi ti€u dung va cac to chure, cd nhan lién quan dén chat lugng thuoc.
Diéu 2. Poi twgng ap dung
Thong tu nay ap dung dbi vai cac to chire, ca nhan (sau dy goi chung 13 co s0) kinh doanh thude
va cac co quan, to chirc, ca nhan (sau day goi chung la don vi) c6 lién quan dén hoat dong quan
1y chat lugng thuoc tai Viét Nam.
Piéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, mot sd tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Thuéc 1a chit hodc hdn hop céac chét dung cho nguoi nham muc dich phong bénh, chita bénh,
chan doan bénh hodc di€u chinh chire nang sinh 1y co thé bao gom thude thanh pham, nguyén
li¢u 1am thuoc, vac xin, sinh pham y té, trr thuc pham chic nang.
2. Vic xin 1a ché pham chtra khang nguyén tao cho co thé kha nang dap img mién dich, duoc
dung véi muc dich phong bénh.



3. Sinh phdm y té 1a san pham c6 ngudn gde sinh hoc dugc ding dé phong bénh, chira bénh va
chan doan bénh cho nguoi.

4. Nguyén liéu lam thudc 1a chit tham gia vao thanh phan ciu tao san phdm trong qua trinh san
xuat thuoc.

5. Duoc chat (con goi 1a hoat chét) 1a chét hodc hon hop cac chét c6 hoat tinh diéu tri duoc su
dung trong san xuat thudc.

6. Thudc thanh pham 1a dang thudc di qua tit ca cac giai doan san xuét, ké ca dong gbi trong bao
bi cudi cung va dan nhan.

7. Tiéu chudn chat lwong thuéc bao gdm cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau k¥ thuat, phuong phap
kiém nghiém, bao goi, ghi nhén, van chuyén, bao quan va cac yéu cau khac c6 lién quan dén chat
lwong thude.

Tiéu chuén chat lugng thude duge thé hién dudi hinh thirc van ban ky thuat.

8. Quy chudn ky thudt thuéc 1a quy dinh vé mic gi¢i han cta ddc tinh k¥ thuat va yéu cau quan
1y ma thude, cac hoat dong lién quan dén thuoc nhu san xuat, kiém nghiém, bao quén, van
chuyén phai tuan thu dé bao dam chat luong va hi¢u qua cua thudce, an toan, v¢ sinh, sttc khoé
con nguoi; bao vé dong vat, thuc vat, moi truong; bao v¢ lgi ich va an ninh qudc gia, quyen loi
cua nguoi tiéu dung va cac yéu cau thict yéu khac.

Quy chuén ky thuat thudc do Bo truong BO 'Y té ban hanh dudi dang van ban dé bat budc ap
dung.

9. Han dung thuée 1a thoi gian st dung duogc an dinh cho mot 16 thudc ma sau thoi han nay thude
khong dugc phép st dung.

Han ding thudc thudong duoc ghi bang sé hodc bang chir trén nhan thude.

10. L& 1a mot lwong xac dinh nguyén lidu ban dau, nguyén liéu bao géi, hodc san pham dugc ché
bién trong mot quy trinh don 1€ hodc mot loat cac quy trinh va c6 chat lugng dong nhat.

S6 16 san xuét 1a ky hiéu bang s6 hodc bang chit, hoic két hop ca s6 va chit nhdm nhan biét 16
thuoc va cho phép truy xét toan bg lai lich cia mot 16 thuoc bao gdm tat ca cac cong doan cua
qué trinh san xuat, kiém tra chat lugng va phan phoi 16 thuoc do.

11. Thuée dat chdt lwong 1 thude dat tiéu chuan chat luong da ding ky theo tiéu chuan duoc
dién hodc ti€u chuan co s¢ cua nha san xuat.

12. Thuée kém chdt lwong 1a thudc khong dat tiéu chuan chat luong da dang ky véi co quan cd
tham quyén.

13. Thuédc gid 1a san pham dugc san xuat dudi dang thude véi y do lira dao, thugc mot trong
nhiing truong hop sau day:

a) Khong c6 duoc chat;

b) C6 duoc chat nhung khong ding ham lugng di dang ky;

¢) C6 duoc chat khac voi duoc chit ghi trén nhén;

d) Mao tén, kiéu dang cong nghiép ctia thudc di dang ky bao ho sé hitu cong nghiép cua co s&
san xuat khac.



14. Thiee hanh tot 1a nhitng bd nguyén tic, tiéu chudn vé san xuat, bao quan, kiém nghiém, luu
thong thuoc; nuoi trong, thu hoach va ché bién dugc liéu do Bo Y té ban hanh.

15. Kiém nghiém thuée 1a viée léy mau, xem xét tiéu chuén k¥ thuat, tién hanh cac tht nghiém
twong ung va can thi€t nham xac dinh nguyén li¢u, ban thanh pham, thanh pham c6 dap ng ti€u
chuan chat lugng khong dé quyét dinh viéc chap nhan hay loai bo thuoc do.

Piéu 4. Pon vi va dung cu do lwong

Don vi do luong va trang thiét bi, dung cu do ludng st dung trong nganh dugc tuan tha theo quy
dinh cua phap luat vé do luong.

Chuong 11

XAY DUNG, CONG BO VA AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
Piéu 5. Tiéu chuan chat lwgng vé thudce
1. Tiéu chuin quéc gia: Dugc dién Viét Nam 1a b tiéu chuin quéc gia vé thube.

2. Tiéu chuan co sd: 1a tiéu chuan do co s san xuat, pha ché bién soan, ap dung doi voi cac san
pham do co s¢ san xuat, pha ché.

3. Tiéu chuan chit luong cua thude di duge Bo Y té cho phép luu hanh c6 gia tri nhu ban cam
két cua co s6 kinh doanh, pha ché ddi v6i chat luong cua thudc dugc san xuét, pha ché, luu hanh
va st dung; 1 can cur dé co quan quan 1y, co quan kiém tra chat lugng thudc xac dinh va két luan
vé chét lugng thudc trong qué trinh san xuét, luu hanh va sir dung.

Trong qua trinh quan 1y san xuat, luu hanh thude, co s kinh doanh ¢6 the ap dung tiéu chuan
chat luong ndi bo, bao gdm tiéu chuan chit luong thudc da duoc Bo Y té xem xét va cac chi tiéu
chat lugng bo sung khac.

4. Quy dinh vé viéc ap dung Duoc dién Viét Nam:

a) Cac co so san xuat, pha ché thuoc c6 thé ap dung Dugc dién Viét Nam hoac xay dung tiéu
chuan co s¢ cho san pham do minh sén xuat trén co s& cac quy dinh tai Dugc dién Viét Nam va
cac van ban phap luat lién quan;

b) Cac yéu cau vé chi tiéu chét lugng va mirc chat lugng duge quy dinh tai timg chuyén luan tiéu
chuén chét lugng thudc ctua Duoc dién Viét Nam 1a yéu cau bét budc apdung. BOY té khuyén
khich cac co sé ap dung cac phuong phap thir ghi trong timg chuyén luan tiéu chuan chat lugng
thudc quy dinh tai Duoc dién Viét Nam;

¢) Céc yéu cau vé chi tiéu chét lugng, mirc chat luong va phuong phap thir chung duoc quy dinh
tai cac Phu luc cua Dugc dién Viét Nam 1a yéu cau bat budc ap dung. Moi sy sai khac phai dugc
chimg minh, do6i chiéu bao dam t6i thiéu phai tuong duong véi quy dinh tai Dugc dién Viét
Nam;

d) Tiéu chuén co s& cua thude t6i thiéu phai dap ing cac yéu cau vé chi tiéu chét lugng va muc
chat luong duoc quy dinh tai chuyén luan ti€u chuan chat lugng thude tuong ing ctia Dugc dién
Viét Nam;

d) Cac co so san xuat, pha ché thudc phai cap nhat tiéu chuan chat lugng thudc do minh san xuét,
pha ché phu hgp véi phién ban mai nhat ¢ hiéu luc ciia Dugce dién Viét Nam.

5. Quy dinh vé viéc ap dung ti€u chuan quoc t€, dugc dién nudc ngoai:



a) Co so kinh doanh thudc tai Viét Nam dugc phép ap dung tryc tiép cac duoc dién dugce su
dung thong dung trong thuong mai duoc pham qudc té: Chau Au, Anh, Hoa Ky, Quoc té, Nhat
Ban. Viéc ap dung phai bao gom toan b cac quy dinh v& tiéu chi chét lugng, muc chét luong va
phuong phap thir quy dinh tai duoc dién do;

b) Truong hop co s6 kinh doanh thudc ap dung cac dugc dién khac cac dugce dién néu ¢ diém a,
khoan nay hogc tiéu chuén co so thi tiéu chuén chat luong ap dung tdi thiéu phai dap Ung cac yéu
cau vé chi tiéu chit luong va mirc chat lvong duge quy dinh tai chuyén luén tiéu chuan chit
luong tuong trng cua Dugc dién Viét Nam hodc cua cac duogc dién thong dung quy dinh tai diém
a, khoan 5 ctia Diéu nay;

¢) Trudng hop cac dugc dién thong dung quy dinh tai diém a, khoan 5 ctua Diéu nay khong co
chuyén luén tiéu chuin chit lwong thudc turong tmg, co s6 kinh doanh thudc ¢ thé ap dung dugc
dién khac hodc tiéu chuén co so, nhung phai dugc danh gia theo quy dinh va duoc Bo Y té xét
duyét;

d) Cac co s6 kinh doanh thudc phai kip thoi cap nhat tiéu chuan chat luong thude dap Gmg cac
quy dinh tai cac phién ban méi nhat ctua cac dugc dién.

Piéu 6. Bién soan B tidu chuin qudc gia vé thudc, ban hanh ip dung Dwoe dién Viét Nam.

1. Hoi dong Dugc dién Viét Nam c6 nhiém vu to chirc nghién ctru bién soan B9 ti€u chuan quoc
gia v€ thudc theo ké hoach ti€éu chuan hod ctia By Y t€ va dinh ky ra soat, bo sung, stra doi tieu
chuan quoc gia ve thuoc.

2. Cyc Quan ly dugc lam dau mdi xem xét, 1y y kién, t6 chue thém tra va phdi hop voi Hoi
ddéng Duoc dién hoan chinh hd so dy thao Bo tiéu chuan quoc gia vé thudc; chuyén Bo Khoa hoc
va Cong nghé tham dinh va céng bb Bo tiéu chuan quoc gia vé thuoc trinh Bo trudong Bo Y té
ban hanh Duoc dién Viét Nam trén co s& Bo tiéu chuan qudc gia vé thude.

Trinh tu bién soan, thAm dinh cong bd B6 tiéu chuan quéc gia vé thudc, va ban hanh Dugc dién
Viét nam tudn tha theo cac quy dinh tai Thong tu lién tich s6 11/2008/TTLT/BYT-BKHCN ngay
29/12/2008 cua Bo Y té va Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ hudng dan xay dung, tham dinh, cong bo
B0 tiéu chuan qudc gia vé thude va ban hanh, xuit ban Dugc dién Viét Nam.

Piéu 7. Xay dung, cong bo tiéu chuin chit lwong ciia thude lwu hanh
1. Co s6 san xuét co thé ap dung tiéu chuan co so hodc ap dung tiéu chuan dugc dién.

Truong hop ap dung tiéu chuan €0 80, co 80 san xuét phai t chirc nghién ciru, xay dyng tiéu
chuan chat luong (tham khao mau tiéu chudn co s tai Phu Iyc 1) va tién hanh tham dinh, ching
minh sy phil hop ctia phurong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuén co so.

Truong hop ap dung tiéu chuan duoc dién, co s san xuat phai tlen hanh danh gi4 su phu hgp cua
phuong phap kiém nghiém ap dung ddi v6i thude do co s6 san xuit.

2. Bdi v6i thude hoa dugc, sinh pham y té, thude dong y, thude tir duoc lidu:

a) Cac co so san xuat thude dat nguyeén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tt san xuat thudc” (GMP)
gui ban ti€u chuan chat lugng dinh kém theo ho so dang ky thudc dén BO Y té dé xem xét;

b) Trudng hop co so san xuat thude héa dugce, sinh pham y té chua dat nguyén tic, tiéu chuan
“Thuc hanh tot san xuat thudc”: co sd san xuat thuoc gui ban ti€u chuan chat luong va mau
thuoc dén mot trong s6 céac co s kieém nghiém cia Nha nude ve thuoc ¢ Trung wong hodc doanh



nghiép 1am dich vy kiém nghiém thudc da dwoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc dé tham dinh xac nhén sy phu hop cua phuong phap thir nghiém ap dung trude khi giri ho
so dang ky thuoc dén Bo Y t€;

¢) Trudng hop co s6 san xuét thude dong y, thude tir duoc liéu chwa dat nguyén tic, tiéu chuan
“Thuc hanh tot san xuét thudc”: Co s& san xuat giri ban tiéu chuin chit lwong va mau thube dén
CO SO kiém nghiém cua Nha nude vé thudc hodc doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc
da duogc cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc dé thdm dinh x4c nhén su phu hop
ctia phuong phap kiém nghiém ap dung trude khi giri hd so ding ky thude dén Bo Y té.

3. Dbi v6i vic xin, sinh pham y té 12 huyét thanh chira khang the dung dé phong bénh, chira bénh
cho nguoi: Co so san Xuat gui ban tiéu chuén chét luong va mau thude toi Vién Kiém dinh qubc
gia véc xin va sinh pham y té dé thim dinh x4c nhan sy pht hop cua tiéu chuan chat luong va
phuong phap kiém nghiém, tinh an toan va hiéu liuc ctia san pham trude khi giri ho so dang ky
thube t6i BO Y té.

4. B6i véi sinh phdm chuan doan Invitro:

a) Co s san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuét thude” hoic tiéu chuan
TCVN ISO 13485 giri ban tiéu chuan chat lugng dinh kém ho so dang ky thudc dén BO Y té dé
Xem xet;

b) Truong hop co so san xuit chua dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xudt thude”
hoic tiéu chuan TCVN ISO 13485: co so san xuat phai giri ban tiéu chuan chat luong va miu san
pham dén Vién Kiém dinh qudc gia véc xin va sinh pham y té dé tham dinh, x4c nhan su phu
hop cua phuong phap klem nghiém va d4nh gia hiéu qua chuan doan ctia san pham trudc khi giri
ho so dang ky t6i BO Y té.

5. Bdi v6i thude thude Danh muc thude san xuat trong nude ndp ho so dang ky tai So Y té dia
phuong:

a) Co s san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuét thude” gui ban tiéu chuan
chat luong dinh kem ho so ding ky thudc dén S Y té tinh, thanh pho truc thudc Trung wong sé
tai dé xem xét;

b) Truong hop co s6 san xuét chura dat nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh tbt san xuat thudc™:

Co 50 san xuat giri ban tiéu chuan chat luong va mau thude dén co so kiém nghiém cua Nha
nude vé thude hodc doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc di duoc cap gidy chirmg nhén
du diéu kién kinh doanh dugc dé tham dinh xac nhan sy phu hop cua phuong phap kiém nghiém
ap dung trudc khi giri ho so ding ky thudc dén S Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong so
tai.

6. Viéc stra di tiéu chuén chat lugng thube phai duogc tién hanh theo trinh tu, thu tuc da duge
quy dinh tai cac khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan 5 ctia Bi€u nay va theo quy dinh hién hanh
ve dang ky thudc.

Picéu 8. XAy dung, ban hanh tiéu chuin co sé cac thude pha ché

Tiéu chuan co sé ca cac thude pha ché trong co so (ban thanh pham, thianh pham chd dong goi,
thuoc pha ché theo don, thuoc pha ché stir dung trong bénh vién, vién nghién ctru c6 guong bénh)
do co s¢ xay dung va dugc ngudi ding dau don vi xét duyét va ban hanh.

Céc thudc pha ché nay khéng duoc dua phan phdi, luu hanh trén thi truong.



Chuong I11

QUAN LY, KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC TRONG SAN XUAT, PHA CHE, LUU
HANH VA SU DUNG

Piéu 9. Piéu kién bio dam chit lwgng thudc tai co sé san xuit, pha ché

Co s0 san xuat, pha ché thuoc phai thuc hién cac yéu cau vé quan 1y chat lugng thude trong san
xuat nhu sau:

1. Ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh t6t” trong san xuat, phan phdi, bao quan,
kiém nghiém thudc va/hodc cac hé thng quan ly thich hop khac nhim bao dam chit luong san
pham do minh san xuat pht hop véi tiéu chuan chat lugng thube da dang ky va dugc B0 Y té
chap nhan (dbi voi thude luu hanh) hoic di cong bd (d6i véi thude pha ché str dung).

2. Pang ky thubc theo quy dinh tai Luat Duoc, cac quy dinh phap luat lién quan va ghi nhin theo
quy dinh cta phap luat vé nhan hang hoa.

3. Tuan thi cic quy chuan k¥ thuat lién quan dén qué trinh san xuat, pha ché, kiém tra chét
lugng, bdo quan, ti€u chuan chat lugng va cac quy dinh khac c6 lién quan.

4. Chiu sy kiém tra cta co quan quan 1y, co quan kiém tra chét luong nha nudc vé thude theo cac
ndi dung ki€m tra tai Di€u 24 ctia Thong tu nay.

Picu 10. Piéu kién bao dam chat lwong thudc tai cic co sé xuat khau, nhip khau, ban
buodn, ban 1é, ton trir bao quan, van chuyeén, sir dung thuoc

Co s& xuit khau, nhap khau, ban budn, ban 1¢, ton trit bao quan, van chuyén thude phai thuc hién
cac yéu cau vé quan ly chat luong sau day:

1. Ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot” trong bao quan, phan phéi thudc va cac
bién phap thich hop khac nham duy tri chat lugng cia thudc phu hop véi tiéu chuan chat luong
thude da dang ky va dugc BO Y t€ chap nhan dén nguoi str dung:

a) Tuyén dung, dao tao bd tri nhan lyc c6 dii nang lyc chuyén mén theo quy dinh;

b) Trang bi cac phuong tién bao quan, van chuyen thudc dé bao dam diéu kién bao quan theo yéu
cau trong qua trinh bao quan, van chuyén thude;

¢) Trién khai, duy tri ché d6 ho so, sb sach theo ddi viée luu thong cia thude do co so kinh
doanh.

Déi vai thube nhap khau, ngoai viée tuan thi cac quy dinh néu trén, co s nhap khau thuéc phai
tuan thu day du cac quy dinh lién quan dén bao dam chat lugng thudc theo quy dinh vé nhap
khau thude.

2. Chiu sy kiém tra chat luong thudc cta co quan quan 1y, co quan kiém tra chit lugng nha nuéce
vé thuoc theo ndi dung ki€m tra tai Di€u 24 cua Thong tu nay.

Piéu 11. Kiém tra chét lwgng thudc tai co sé kinh doanh thube

1. Tét ca cac thude (ké ca nguyén liéu, bao bi) déu phai dugc kiém tra chit luong; chi khi dat tiéu
chuan chat lugng va phu hop véi cac quy dinh c6 lién quan cta phép luat mdi dugc dua vao san
xuat, pha ché va luu hanh.



2. Nguoi dung dau va nguoi phy trach chuyén mén cua co s6 kinh doanh, pha ché, st dung thude
phai chiu trach nhiém vé cong tac quan ly chat lugng va kiém tra chét luong thudc tai co sé va
chiu trach nhiém vé chét lugng thude do co so kinh doanh, pha ché sir dung.

3. Céc co s6 kinh doanh, pha ché, sir dung thudc c6 trach nhiém t6 chic va thuc hién cong tac
kiém tra, kiém sodt chét lugng thudc tai co so.

4. Céc co s6 san xuét, pha ché thude phai t6 chtrc cong tac kiém nghiém voi phuong tién ky thuat
va can by chuyén mén phu hop dé kiém nghiém, x4c dinh, danh gia duoc chat lugng thude trong
qué trinh san xuat Xuét xuong.

5. Khuyén khich céc co s& xuit khau, nhép khéu, budn ban, ton trix, su dung, tuy thudc vao pham
vi hoat dong, t6 chirc cong tac kiém nghiém thuoc nham bao dam theo doi dugc chat lugng thuodc
do minh kinh doanh.

6. Co so kinh doanh thudc (co s¢ diang ky thude, co s nhap khau thude) co trach nhiém cung
cap ban ti€u chuan chat lugng thude da dugc Bo Y té chap nhan t6i cac co quan kiém tra chat
lugng thude ¢ dia phuong c6 thudc luu hanh khi ¢6 yéu cau.

Pic¢u 12. Noi dung kiém tra chit lwgng thudc ciia cic co s kinh doanh thudc

Tuy theo pham vi, ndi dung hoat dong cua co s, cac co s¢ kinh doanh thudc tién hanh ty kiém
tra chat lugng thuoc theo cac ndi dung ki€ém tra chat lugng theo quy dinh tai Dicu 25 cua Thong
tu nay va cac quy dinh ndi by cia co sé nham bdo dam chat lugng thude san xuat, kinh doanh.

Chuong IV

QUY PINH VE PINH CHI LUU HANH, THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI
PHAM CHAT LUQNG

Piéu 13. Cac truwong hop thude bi dinh chi lvu hanh, thu hdi

1. Thubc bi dinh chi luvu hanh, thu hdi trong cac truong hop sau:

a) Thudc khong dung chiing loai do ¢6 sw nham 14n trong qué trinh cp phat, giao nhan;
b) Thudc khong dat tiéu chuan chét lugng di dang ky;

c) Thuéc khong dap g diy du cac yéu cau vé ghi nhin hang hod cua thudc theo quy dinh tai
bicu 37 cua Luat Dugc va cac quy dinh khac ctua phap luat c6 lién quan;

d) Thudc c6 vat liéu bao bi va dang dong gbi khong dap ting yéu cau bao dam chat luong thudc;
d) Thudc khong co sé diang ky hoic chwa duoc phép nhap khau;

e) Thude c6 thong bao thu hoi cia co s6 san xudt, co quan quan 1y, co quan kiém tra chit luong
nha nude vé thude cua Viét Nam hodc nudc ngoai:

- Thude gia, thube nhép lau, thube khong rd nguon géc, Xuét XU;
- Thudc san xuat, nhap khau khong ding ho so dang ky hodc gidy phép nhap khau;

- Thuoc c6 chira cac chat bi cam st dung trong san xuat, hodc chira cac chat c6 ham lugng, nong
do vuot qué gidi han ham lugng, ndong do cho phép;

- Thudc thanh pham san xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu chuén chat luong hodc nguyén ligu
khong c6 ngudn gdc hop phap (nhap 1au, co so san xuat nguyén liéu chua cé gidy ching nhan da



diéu kién kinh doanh dugc hodc nguyén liéu khong phai myc dich ding cho nguoi hodc nguyén
liéu chua c6 giay phép st dung cho nguoi);

- Thudc san xuat tai cac co s& chua dugc cép gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh hogc
khong dap ung diéu kién san xuét (khong dap umg cac nguyén tic tiéu chuan “Thyc hanh tot san
xudt thude” hoic cac quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh duoc);

- Vic xin dugc bao quan khong ding theo diéu kién bao quan yéu cau;
- Thudc hét han st dung;

g) Cac truong hop tu nguyén thu hdi cta co so kinh doanh thudc hodc theo quyét dinh cua co
quan quan 1y, co quan kiém tra chét lugng nha nudc vé thude.

2. Hinh thac thu hoi:
a) Thu hoi ty nguyén: co sé kinh doanh ty phat hién, thu hoi thudc khong dap tmg quy dinh.

Khi phat hién thudc cta co s¢ kém chat luong, c6 nham 1an hodc sy ¢b, ngudi dimg dau cac co
s& kinh doanh thudc phai bao cdo ngay cho co quan quan 1y duge (Cuc Quan ly dugc, S¢'Y té
cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong) vé nguyén nhan, mirc d6 vi pham, danh gia muc
nguy hai va du kién mirc d6 thu hoi. Sau khi coy kién ctia Co quan quan 1y, co so phai c6 thong
bao thu hdi t6i cac noi cd thude luu hanh va tién hanh hoat dong thu hdi nham bao dam thu hoi
hét thudc trén thi truong; dong thoi theo doi, giai quyét cac hau qua do thube vi pham gy ra.

b) Thu hdi bit budc:

Khi co quan quan 1y, kiém tra nha nuéc vé duoc ¢ tham quyén yéu cau, co sé kinh doanh
(nguoi s¢ hitu gidy phép luu hanh, co s¢ san xuat, xuat nhdp khau, iy thac nhap khau) phai tien
hanh thu hoi ngay cac thuoc da xac dinh 1a c6 vi pham hodc nghi ngd c6 vi pham anh huong
nghiém trong dén strc khde ctia nguoi s dung va cua cong dong.

3. Quy dinh vé cac mirc vi pham:

a) Can ctr phan loai mirc vi pham: Céc murc vi pham chét lugng dugc phan loai trén co s danh
gid mtrc do nghiém trong cua vi pham, nguy co anh hudng té1 hiéu qua di€u tri, su an toan cua
nguoi st dung va phan trng khong mong muodn cua thuoc.

b) Phan loai cac mutrc vi pham:

- Mirc d6 1: Vi pham gdy nguy hiém c6 thé anh huéng dén tinh mang cta ngudi dung thude, tén
thuong nghiém trong hoac gay chét nguoi.

- Muc do 2: Vi pham co thé anh hudng téi hi€u qua diéu tri va d6 an toan khi str dung.

- Mtic d6 3: Vi pham khong anh huéng hodc it anh huong téi hidu qua diéu tri va do an toan khi
su dung.

4. Mirc d¢ thong béo dinh chi luu hanh va thyc hién thu hdi thude

a) Muc dg 1: Bugc thyc hién dbi véi cac vi pham muc dg 1. Thong bao dinh chi luu hanh thudc
duogc giri khan cap t6i ngudi sé hitu gidy phép luu hanh, co s san xuat, xuat nhap khau, ban
budn, ban 1¢, khoa duge ciia co s st dung thude, dong thoi thong bao trén cac phuong tién
thong tin dai chung dé tit ca cac co so kinh doanh, sir dung va nguoi st dung thude biét. Co s
kinh doanh c6 thudc vi pham phai khan cap thuc hién cac bién phdp nham thu hoi tri¢t dé thude
vi pham trong thoi gian ngan nhat nham han ché hau qua xau xay ra.



b) Mitrc d6 2: Pugc thue hién dbi véi cac vi pham muc d6 2, thong bao dinh chi luu hanh dugc
gui dén nguoi s¢ hiru gidy phép luu hanh, co sé san xuat, xuat nhap khau, ban budn, ban 1¢.

¢) Mitrc d6 3: Pugc thue hién dbi véi cac vi pham muc d6 3, thong bao dinh chi luu hanh dugc
gui dén co so san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau va co sé ban buon.

d) Viéc dinh chi luu hanh va thu hdi thude c6 thé dugc thuc hién dbi véi mot 16 hodc mot s6 16
thude xac dinh hoac mdt san pham hodc toan bo cac san pham ctia mot hoac nhiéu co s¢ san xuat
thudc.

5. Tham quyén thong bao thu hdi

a) Cuc Quan 1y dugc ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hdi thude trong pham vi toan qude.
Thong bao dugc giri dén S&' Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, Y t€ cac nganh va
co s¢ san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau.

b)So'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh:

- Ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hoi trong pham vi quan 1y di véi nhimg thube do co
quan kiém tra chat lugng thuoc & dia phuong/nganh kiém tra phat hién thuoc vi pham;

- Ra thong bao dinh chi lru hanh va thu hoi trén dia ban dé thyc hién thong bao thu hdi ciia Cuc
Quan 1y dugc, xtr 1y vi pham theo quy dinh cia phap luat va bao cdo vé Cuc Quan 1y dugc.

¢) Co s san xuét, xuat nhap khau, uy thac nhap khau ra thong béo thu hoi di véi cac truong
hop thu hoi tu nguyén.

6. Trach nhiém thu hoi thude:

a) Co sd san Xuét, co s& xuit khau, nhap khéu, uy thac nhap khéu, co s& ban budn thude chiu
trach nhiém thu hoi tri¢t d€ thude bi thu hoi. Cac co so khi thu hoi hoac nhan dugce thong bao thu
hoi tir co quan quan 1y, kiém tra chat lugng nha nudce vé thude hodc tir co sé cung tmg thuodc
phai:

- Thong bao thu hdi t6i cac co s ban budn, ban 1é va cac noi c6 thude luu hanh;

- Tién hanh thu héi khan truong va triét dé cac mat hang hodc céc 16 thube vi pham,;

- Lap ho so thu hdi thude. Ho so thu hdi thude phai thé hién day du cac bang chimg vé viéc cung
cap thudc, bang chirng vé vi¢c thuc hién thu hoi thudc tai co s¢ ban budn, ban 1€, sir dung da
mua thudc theo biéu mau tai Phu luc 3;

- Giri bao céo tién trinh thu hoi, két qua thu hdi va xir 1y cac 16 thude bi thu hdi theo biéu mau tai
Phu luc s6 4 vé Cuc Quan ly dugc va cac co quan chuc ndng c6 lién quan. Thoi han bao céo 1a
72h @61 v6i thu hoi mire do 1 va 30 ngay doi voi thu hoi mae d6 2 va 3;

- Giai quyét dién bién va hau qua do thudc khong dat tiéu chuan gy ra.

b) Cac co s¢ ban 1é thude va co s str dung thude khi nhan duogc thong bao thu hoi (thong tin thu
hoi thude bang van ban hodc qua cac phuong tién thong tin dai chiing) phai khan truwong thuc
hién va tra lai thudc bi thu hoéi cho co s& cung ung.

¢) Céc co s& san xuat, xuat khau, nhap khau, ban budn, ban 1é thude phai chiu trach nhiém tiép
nhan thudc bi thu hoi trd lai tir cac co sé kinh doanh, sir dung va nguoi st dung da mua thudc.



dBoY te (Cuc Quan ly dugc, Thanh tra B Y té), SO Y té c4c tinh, thanh pho truc thudc Trung
uong, Y té cac nganh kiém tra, gidm sat cac co sé kinh doanh, sir dung thudc thuc hién viéc thu
héi thude.

e) Cuc Quan 1y dugc c6 vin ban huéng dan chi tiét vé quy trinh xtr 1y, thu hdi thube, danh gia
hi€u qua thyc hién thong bao thu hoi thudc cua cac co s¢ san xuat, kinh doanh thude.

Diéu 14. Hity thudc (xit 1y thudc vi pham)

1. Céc thudc kém chét lugng, thube vi pham vé ghi nhan, tuy theo mac do vi pham co thé duoc
xtr 1y, tai ché hodc hiy bo. Co s6 ¢6 thude vi pham mudn tai ché phai lam don dé nghj kém theo
quy trinh tai ché giri Cuc Quan 1y duoc. Viée tai ché chi duge thuc hién sau khi ¢6 ¥ kién dong y
bang van ban cua Cuc Quan 1y duoc.

2. Cac thude gia, thude nhap 1au, thude khong rd ngudn gde, thude hét han dung, thude cé chira
cac chét bi cam sir dung, thudc san xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat luong, thudc

san xudt trong diéu kién khong dap tmg quy dinh, mau thudc luu khi hét thot gian luu déu phai
hay bo. Co so kinh doanh thude ¢6 thude vi pham phai chiu trach nhiém vé kinh phi huy thude.

3. Thu trudng co s¢ ¢6 thudc can huy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong hay thube. Hoi dong c6 it
nhat 1a 03 nguoi, trong d6 phai c6 can bg phu trach don vi va dugc sy chiu trdch nhi¢m chuyén
mon.

4. Viéc huy thudc phai bao ddm an toan lau dai cho nguoi, suc vat va tranh 6 nhiém moi truong
theo cac qui dinh ctua phép luét vé bdo vé moi truong.

5. Viéc hay thudc gay nghién, thuéc huong tam than, tién chat dung lam thudc, thudc phong xa
phai theo dung cac quy dinh vé hay thuoc trong hudng dan cac hoat dong lién quan dén thudc
giy nghién; thudc huéng tdm than va tién chat dung lam thudc; thude - phong xa. Huy thudc xong
phai bao cao kém theo bién ban huy thudc téi co quan quan 1y truc tiép theo biéu mau tai Phy luc
sO 5.

Chuong V
QUAN LY, KIEM TRA CHAT LUQNG VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
Piéu 15. Quy dinh chung

Tét ca céc co ‘quan, t6 chirc, c4 nhan, doanh nghi€p tham gia vao cac hoat dong quan Iy nha
nudce, san xuat, kinh doanh, sur dung véc xin va sinh pham y té phai tuan thu cac quy dinh vé
quan 1y, kiém tra, san xuat, kinh doanh thudc tai Thong tu nay va cac quy dinh khac ctia phap
luat c6 lién quan.

Piéu 16. Quy dinh vé vi¢c kiém dinh chit lwgng vic xin, sinh phidm y té 13 huyét thanh
chira khang thé dung dé phong bénh, chira bénh cho nguwoi

1. BO Y té giao cho Vién Kiém dinh Qudc gia vic Xin va sinh pham y té chiu trach nhiém kiém
dinh, danh gia chat lugng, do an toan, hiéu qua va cap gidy phép xuit xuong, dua ra luu hanh, st
dung cho vac xin va sinh phim y té 1a huyét thanh chira khang thé dung dé phong bénh, chira
bénh cho nguoi.

2. Co sé san xuat, kinh doanh vic xin va sinh phdm y t& phai giri mau va ho so san xuat vic xin,
sinh pham y té 13 huyét thanh chtra khang thé dung dé phong bénh, chira bénh cho nguoi dén
Vién Kiém dinh vic xin va sinh pham y té dé kiém dinh, danh gia trudc khi xuat xuong, dua ra



lwu hanh, str dung. Thi tuc va hd so giri mau kiém dinh duoc quy dinh tai Didu 17 ciia Thong tu
nay.

Co s san xuét nhap khau vic Xin va sinh pham y té chi dugc phép Xudt xuong, dua ra luu hanh,
str dung 16 véc xin, sinh pham ytéla huyet thanh chira khang thé dung dé phong bénh, chira
bénh cho nguoi sau khi c6 gidy phép xudt xuong do Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh

pham y té cap, xac nhan 16 vac xin, sinh pham y té dat tiéu chudn chét luong, bao dam an toan,
hiéu luc.

Diéu 17. Thi tuc va hd so giri miu kiém dinh danh gia chit lwgng, an toan, hiéu lwc ddi véi
vac xin va sinh pham y té 1a huyét thanh chira khang thé dung dé phong bénh, chira bénh
cho nguoi

1. B6i véi véc xin va sinh pham y té 1a huyét thanh chira khang thé ding de phong bénh, chira
bénh cho ngudi san xuit trong nudc: Co sé san xudt phai gui hd so san Xuét va mau cta 16 san
pham (thanh pham, ban thanh pham) t&i Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té bao
gom:

a) Phiéu giri mau kiém dinh;

b) Mau véc xin, sinh phém y té dé kiém dinh (sé lugng mau theo qui dinh cho tung loai véc xin,
sinh pham y te);

c) HO so tom tat san xuat va kiém tra chat lugng cta 16 vac xin, sinh pham (ban sao c6 dong dau
xac nhan cia nha san xuat);

d) Phiéu kiém nghiém cua 16 san xuat.

2. Béi véi véc xin va sinh pham y té 1a huyet thanh chira khang thé dung de phong bénh, chira
bénh cho nguoi nhap khau: Co s0 nhép khau phai gui ho SO san xudt va mau cia 16 san pham t4i
Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té bao gom:

a) Phiéu gui mau kiém dinh;

b) Mau vic xin, sinh pham y té kiém dinh (s6 lugng mau theo qui dinh cho timg loai véc xin,
sinh pham y té);

c¢) Ho so tom tat san xuat va ki€ém tra chat lugng cua 16 vac xin, sinh pham nhap khau (ban sao c6
dong dau xac nhén cua nha san xuat);

d) Gidy phép xuit xuong cia Co quan c¢6 tham quyén nude so tai hodc co quan twong duong
khac kém theo doi véi 16 san pham nhap khau (ban sao c6 dong dau xac nhan cua Gidm doc
doanh nghiép nhap khau);

e) Bing chimg bao dam vé diéu kién bao quan (dy chuyén lanh) trong qua trinh van chuyén 16
hang nhép khau.

Chuong VI
HE THONG KIEM NGHIEM THUOC VA HOAT PONG KIEM NGHIEM THUOC
Piéu 18. Hé thong kiém nghi¢m thudc

1. Co s& kiém nghiém cua Nha nudc vé thuoc



- O Trung wong: Vién kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh phd Hb
Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh pham y t€ va cac Trung tam Kiém nghiém
dugc pham, my pham khu vuec.

- O dia phuong: Trung tAm kiém nghiém duoc pham, my pham tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong.

2. Phong kiém nghiém thudc ctia cac co sé kinh doanh thude.

3. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc: cac doanh nghiép’ doc 1ap lam dich vy kiém
nghiém hodc cac phong ki€ém nghiém cua cac co so kinh doanh thudc ¢6 chiric nang l1am dich vu
kiém nghiém thudc.

Piéu 19. Bio dam chit lwong tai cac co sé kiém nghiém thube

Céc co so kiém nghiém thuoc tiy theo quy mo hoat dong phai trién khai 4 ‘ap dung cac nguyén tac,
tiéu chuan “Thuc hanh t&t phong kiém nghiém thudc” va/hodc cac hé thong quan ly thich hgp
khac (vi du: ISO/IEC 17025,...) nham bao dam tinh chinh x4c cua két qua kiém nghiém, phan
tich mau thudc.

Pi¢u 20. Hoat dong ciia co sé kiém nghiém thudc
1. Co so kiém nghiém ctia Nha nudc vé thude ¢ Trung uong thuc hién:

a) Kiém tra, danh gia chat lugng giup Bo truong BO Y té trong viée xac dinh chat luong thudc
trén pham vi toan quéc theo sy phan cong cia Bo truong Bo Y té.

Tham dinh tiéu chudn chat luong thude va cac san pham khac theo yéu cau ctia Bo Y té.

b) Nghién ctru khoa hoc; chi dao chuyén moén k¥ thuat cho céc co s¢ kiém nghiém ctuia Nha nudc
ve thuode ¢ dia phuong.

¢) Pao tao va ddo tao lai can bd kiém nghiém vé chuyén mén k§ thuat kiém nghiém.

d) Thyc hi¢n dich vu kiém nghi¢m.

d) bé ?(Llélt Vo1 Bo truong BO Y té cac bién phap ky thuat dé quan 1y chat lugng thudc phi hop
voi1 dicu kién phat trién kinh té - xa hoi cua dat nudc.

e) Cac hoat dong khac theo quy dinh cta phép luat c6 lién quan.

2. Co s6 kiém nghiém cta Nha nudc vé thude ¢ dia phuong thuc hién

a) Kiém tra chat luong thude giup Giam doc S¢' Y té trong viée xac dinh chét lugng thube luu
hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh pho tryc thu¢c Trung wong quan ly.

b) Tham dinh tiéu chudn chat luong ddi voi thuoc tir dugc liéu, thude thudc Danh muc thude san
xuat trong nudc ndp ho so dang ky tai So Y té theo huéng dan viée ding ky thude hién hanh.

¢) Thuc hién dich vu kiém nghiém.
d) Cac hoat dong khac theo quy dinh ctia phap luat c6 lién quan.
3. Phong kiém nghiém thudc ctia co so san xuét, kinh doanh:

a) Phong kiém nghiém thudc ciia co s& san Xuat kinh doanh la b4 phan kiém nghiém, tu kiém tra
chat luong thudc ciia co sd, chiu trach nhiém vé hoat dong kiém tra chat lwong thudc tai co so;



b) Thuc hién viéc phén tich, kiém nghiém xac dinh chét lvong nguyén liéu, phu liéu lam thudc,
ban thanh pham trong qua trinh san xuat, thuoe thanh pham va cac tham gia vao cac hoat dong
lién quan dén danh gia, kiém soat diéu kién bado dam chat lugng thuoc khac theo quy dinh cua co
SO.

4. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc:

a) Doanh nghiép lam dich vy kiém nghiém thudc phai dat tiéu chudn vé thyc hanh t6t trong klem
nghiém thude. Truong hop phong kiém nghiém ctia cic doanh nghi¢p kinh doanh thubc mudn
lam dich vu kiém nghiém thudc thi doanh nghiép phai 1am thu tuc bo sung chirc ning lam dich
vu kiém nghiém thudc trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia
phap luat.

b) Pham vi hoat dong: 1am dich vu phan tich, kiém nghiém nguyén li¢u lam thuéc, ban thanh
pham trong qua trinh san xuat, thuoc thanh pham cho cac co s¢ san xuat, kinh doanh thudc.

Truong hop doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc tham gia vao hoat dong phan tich,
kiém nghiém thube phuc vu cho cong tac quan ly, kiém tra nha nudc vé chat luong thubc, doanh
nghiép phai 1am céc thu tuc dang ky linh vuc hoat dong danh gia sy phu hop véi Bo Y té va Bo
Khoa hoc va Cong ngh¢ theo quy dinh tai Thong tu 08/2009/TT-BKHCN ngay 08/4/2009 cua
Bo Khoa hoc Cong nghé hudng din vé yéu cau, trinh ty, th tuc dang ky linh vuc danh gia su
phu hop va cac quy dinh ¢6 lién quan.

Pic¢u 21. Quy dinh vé 4p dung tiéu chuin chit lwgng trong kiém nghiém thudc

1. Viéc kiém nghiém thudc phai tién hanh theo dung tiéu chuan chét lugng thudc cua co s san
xuat, co s nhap khau da dang ky, xin phép luu hanh va dugc B Y t€ (Cuc Quan ly duoc) chap
nhén.

Truong hop ap dung phuong phap khac khong theo phuong phap trong tiéu chuan da dang ky thi
phai duge sy chap thuan cia Bo Y té. BO Y té giao cho Vién Kiém nghiém thuc Trung uong,
Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phd Ho Chi Minh tham dinh va quyét dinh chdp nhan phuong
phép &p dung.

2. Truong hop c6 nghi ngo vé thanh phan hodc chét lugng thudc, co so kiém nghiém cua Nha nudc
vé thude duoc ap dung cac phuong phap khac voi cac phuong phap trong tiéu chuan da dang ky dé
kiém tra va dua ra két qua kiém nghiém chat luong thudc.

3. Nguoi ding dau cac co sé kiém nghiém thude phai chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém
thudc cua co s¢ minh trudc phap luat.

Pidu 22. Qui dinh vi¢c 1dy miu thudc dé kiém tra chit hrong, tra 10i két qua kiém nghiém,
lru mau va ho so tai liéu lién quan

1. Lay mdu thudc dé kiém tra chat lugng:

a) Viéc 1y r‘nﬁu thudc dé kiém tra chat lugng do co quan kiém tra chét luong thudc quy dinh tai
khoan 1, Diéu 24 cua Thong tu nay thuc hién;

b) Viéc lay mAu thudc dé xé4c dinh chat lugng phéi theo ding “Thong tu huéng dan ldy mau
thuoc dé xac dinh chat lugng” do Bo Y té ban hanh;

¢) Co quan kiém tra chét luong thudc phai tra tién mau thudc 1y dé kiém tra chét luong theo quy
dinh cua phap luat.



2. Thoi han tra 10 két qua phan tich kiém nghiém mau thudc:

a) Déi v6i mau thude 1dy dé kiém tra chat luong cta co quan quan ly, co quan co quan kiém tra
chit lugng: Thoi han tra 10i két qua phén tich, kiém nghiém tdi da 1a 30 ngay lam viéc, ké tir
ngay co s& kiém nghiém nhan dugc mau thude. Trong vong 02 ngay, ké tir khi ban hanh phiéu
phan tich, kiém nghiém, co so kiém nghiém thube phai thong bao két qua phan tich, kiém
nghiém t&i co quan quan 1y, co quan kiém tra chat luong thude va téi co so san xuét, kinh doanh
thudc duge 14y mau. Phiéu phén tich hodc phiéu kiém nghiém phai duoc 1am thanh it nhat 03
ban: 01 ban luu tai co sé kiém nghiém, 01 ban giri t6i co quan kiém tra chit luong thude va 01
ban gui toi co so san xuét, kinh doanh thube duge lay mau.

Dbi véi cac trudng hop can thim dinh hodc thim dinh lai tiéu chuan chat luong hodc danh gia lai
két qua kiém nghiém; thiéu thiét bi may méc, hoa chét, thude thir, chat chuan; co nghi ngd vé
thanh phan va chat luong thudc phai 4p dung phuong phap kiém nghiém khac voi phuong phap
ghi trong tiéu chuan chat lugng da dang ky... thoi han tra 161 két qua phan tich, kiém nghiém c6
thé kéo dai hon. Co s& kiém nghiém phai cé giai trinh vé cac trudng hop nay;

b) Béi v6i mau thude do cac t6 chirc, ca nhan guri téi dé phan tich, kiém nghiém hodc tham dinh
tiéu chuan chat lugng thuoc: thoi gian tra 161 két qua phan tich, kiém nghiém theo théa thuan cua
cac bén, hodc do quy dinh ndi b cia co sé san xuat, kinh doanh.

3. Luu mau thudc:

a) Cac thudc sau khi kiém tra chét luong va da duogc két luan chat lugng phai duoc lru mau. Mau
thuoc luu phai duge niém phong va bao quan trong di€u kién phu hop ghi trén nhan.

b) Thoi gian luu mau:

- Dbi véi cc co so san xuat, xuat khau, nhap khau thudc, mau thude thanh phém phai duogc luu it
nhat 12 thang sau khi hét han dung cta thudc;

- DBbi v6i nguyén lidu 1a hoat chat ding cho san xuit thudc, co s¢ san xuat phai luu mau nguyén
li¢u it nhat 12 thang sau khi hét han dung ctia thanh pham san xuat tir nguyén li€¢u do;

- P6i voi cac co quan klem nghiém thudc, thoi gian luu mau khong dugce dudi hai nam (24
thang), ké tir ngay ldy mau hodc co sé giri mau t6i;

- D01 v6i co quan nhan mau ~dung dé dang ky thudc, sau khi thubc duoc cap so dang ky phai luu
mau khong dudi 06 thang ké tir ngay cap s ding ky.

3. Luu hd 80, tai liéu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong thude déu phai luu giit theo quy
dinh;

b) HO so, tai liéu lién quan dén thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung lam
thuoc va thuoc phong xa: thoi gian luu trit it nhat 14 02 ndm sau khi hét han dung cua thuoc;

¢) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trir duge xir 1y theo cac quy dinh hién hanh.
Piéu 23. Chi phi liy miu thudc va kiém nghi¢m xac dinh chét lrgng thude

1. Kinh phi lay mAu va kinh phi kiém nghiém mau thudc dé kiém tra chét lugng thudc trong sén
xuat, pha ché va luu hanh trén thi trudng do co quan kiém tra chat lugng thudc quyét dinh viéce
lay mau va kiém nghiém mau chi tra theo quy dinh tai Thong tu lién tich s6 28/2010/TTLT-



BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua lién b Tai chinh va Khoa hoc va Cong ngh¢ huéng dan quan
1y va st dung kinh phi doi voi hoat dong ki€ém tra nha nudc ve chat lugng san pham, hang hoa.

2. Trong trudng hop méu thudc kiém nghiém dugc co quan kiém tra chat lugng thube két luan
khong dat tiéu chuan chét luong, co so san xuat kinh doanh thudc vi pham chét lugng phai chiu
trach nhiém hoan tra toan bo kinh phi 14y mau, va kinh phi kiém nghiém mau thudc cho co quan
kiém tra chat luong theo quy dinh tai cac Diéu 10, biéu 12, Diéu 14, Diéu 16 va Diéu 41 cua
Luat Chat luong san pham, hang hoa nim 2007, Thong tu lién tich sb 28/2010/TTLT-BTC-
BKHCN ngay 03/3/2010 cua li€n bg Tai chinh va Khoa hoc va Cong ngh¢ hudng dan quan 1y va
str dung kinh phi d6i véi hoat dong kiém tra nha nudc vé chét lugng san pham, hang héa va cac
van ban quy pham phap luat c6 lién quan.

3. Trudong hop thudc bi khiéu nai, t& cdo vé chat lugng ma co quan kiém tra két luan viéc khiéu
nai, to cao vé chat luong thudc khong dung thi ngudi khiéu nai, to cao phai thanh toan hoan tra
chi phi 1dy mau va chi phi phan tich, kiém nghiém mau thudc cho co quan kiém tra quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

4. Kinh phi 1dy mau thudc dé kiém tra chat lugng, kinh phi kiém nghiém mau thuoc duogc bd tri
trong du toan kinh phi hoat dong cua co quan kiém tra chat luong nha nudc vé thude theo quy
dinh tai Thong tu lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua lién bo Tai
chinh va Khoa hoc va Cong nghé hudéng din quan 1y va sir dung kinh phi d6i voi hoat dong kiém
tra nha nudc vé chat luong san pham, hang hoéa.

Chwong VII
KIEM TRA, THANH TRA NHA NUOC VE CHAT LUQNG THUOC
Piéu 24. Kiém tra nha nwéc vé chit hrong thudc
1. Co quan kiém tra chat luong thudc:
a) Co quan kiém tra chat luong thudc & Trung wong: Cuc Quan ly dugc - By Y té;
b) Co quan kiém tra chét luong thudc & dia phuong: SO Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung
uong;
¢) Cuc Quén ly dugc c6 trach nhiém chi dao, phdi hop véi S¢ Y té céc tinh, thanh phd tryc thude
Trung wong va céc co quan khac c6 lién quan trong viéc kiém tra chat luong thuoc.

2. Hang nam, Cyc Quan ly duoc (phéi hop véi Vién Kiém nghiém thuéc Trung uong, Vién Kiém
nghiém thubc thanh phé HO Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y t&) va
S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong trén co so thu thap thong tin vé cac nguy co
khong bao dam chat lwong cta thude, tinh hinh chat lugng thudc san xuat, xuat nhap khau luu
thong trén thi truong, xay dung ké hoach 1dy mau dé kiém tra chat luong trinh Bd Y té hoidc Uy
ban nhén dan tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo thim quyén.

3. Viéc kiém tra nha nudc vé chit luong thudc duoc thuc hién boi doan kiém tra hodc béi kiém
soat vién chat luong. Quyén han va nhiém vu ctia doan kiém tra va kiém soat vién chét luong
duoc quy dinh tai cac biéu 48, Diéu 49, Diéu 50 va Diéu 51 cua Luat Chat lugng san phém,
hang héa nam 2007.

a) boan kiém tra do nguoi ding dau co quan kiém tra chat luong thude (Cuc Quén 1y dugc, S Y
te tinh, thanh pho truc thudc Trung wong) quyét dinh thanh 1ap trén co s&é chuong trinh, ké hoach



kiém tra dd duoc phé duyét hoic trong trudng hop co sé san xuat, pha ché, kinh doanh thude co
cac hanh vi vi pham c6 tinh h¢ théng hoac vi pham nghiém trong vé chat lugng thubc hoic diéu
kién san xuat, kinh doanh thudc hoic trong trudng hop c6 yéu cau dot xuat khac. Noi dung kiém
tra thuc hi¢n theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2, Diéu 25 cla Thong tu nay;

b) Kiém soat vién chat luong thudc thuc hién viéc kiém tra chat lugng thudc san xuét, xuat nhap
khau, luu hanh trén thi truong. Noi dung ki€ém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 2, bi¢u 25
cua Thong tu nay.

Diéu 25. Noi dung kiém tra chét lwong ciia co quan kiém tra chit lwong thudc

1. Kiém tra chat luong thudc trong san xuét, pha ché:

a) Kiém tra viéc ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t” trong san xuat, kiém
nghiém, bao quan thudc va cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan;

- Kiém tra viéc chuén bi san xuét: chat lugng va nguén géc nguyén liéu, phu li€u, vat li¢u, bao bi
doéng gobi trude khi dua vao san xuat;

- Kiém tra cac diéu kién san xut, kiém nghiém va viéc thuc hién qui trinh cong ngh¢ san Xuét va
cac quy trinh kiém nghiém, v¢ sinh nha xudng, may modc va v¢ sinh ca nhan;

- Kiém nghiém ban thanh pham, san pham chd dong goi va thanh pham;

- Kiém tra san pham trudc khi nhap kho, xuat xudng;

- Kiém tra viée chép hanh cac quy dinh vé xuét nhap, bao quan, tdn trit, cép phat, bao dam chét
luwgng thuoc.

b) Kiém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién cuu do on dinh, nghién curu phat trién san
pham, ghi nhan thuoc theo quy dinh.

¢) Tién hanh ldy mau va thyc hién kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuan chat luong da dang
ky hodc tiéu chuan co s¢ ap dung (ddi v6i thude pha ché theo don hodc thudc pha ché st dung
trong bénh vién) va theo cac quy dinh khac c6 lién quan.

2. Kiém tra chat luong thudc xuat khau, nhap khau, luu thong phan phdi trén thi truong:

a) Kiém tra viéc tudn thi cic nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t” trong phan phéi ton trir va
bao quan thude, cac diéu kién bao dam chat luong thudc va cac quy dinh lién quan dén diéu kién
bao quan, vén chuyen luu théng phén ph01 thubc. Kiém tra viéc quy dinh va trién khai cac quy
dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gdc, chat lugng thudc trong qua trinh nhap kho, bao quéan, van
chuyén va xuat kho;

b) Kiém tra vé s6 dang ky thudc hoic gidy phép nhap khau thude va su tun thii vé viéc ghi nhin
thubc, huéng dan sir dung thudc;

¢) Kiém tra viéc tudn thu cac thong bao thu hoi thude ctia co quan kiém tra chét lugng va cia co
sO san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau, ban buon;

d) Tién hanh 1dy miu dé phan tich, kiém nghiém xéac dinh chat luong thudc va thuc hién viéc
kiém nghiém mau thuoc theo ti€u chuan chat lugng cua thudce trong ho so dang ky thudc/ho so
nhap khau thuoc khong c6 s6 dang ky da dugc Bo Y t€ chap nhan.

Diéu 26. Thanh tra chuyén nganh vé chét lwong thudc

1. Thanh tra vé chat luong thubc do Thanh tra dugc thuc hién.



2. Thanh tra duoc c¢6 trach nhiém:

a) Kiém tra, thanh tra viéc chap hanh phap luat vé chat lugng thudce, kién nghi bién phap phong
ngtra, khic phuc va chim dat hanh vi vi pham phap lut vé chét lugng thudc;

b) Xem xét, giai quyét tranh chap, khiéu nai, t6 cao vé chat luong thudc;

¢) Xir 1y, xtr phat vi pham hanh chinh cac t6 chtic, c4 nhan c¢6 hanh vi vi pham theo quy dinh cta
phap luat.

3. S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Y té nganh kiém tra, thanh tra cong tac
quan 1y chat luong thudc, xtr Iy cac hanh vi vi pham trong pham vi tinh, thanh pho, nganh minh
quan ly.

4. Thu tuc, trinh tu, bién phap tién hanh kiém tra, thanh tra va hinh thac xu 1y, xur phat vi pham
hanh chinh phai tuan thu cac quy dinh ctua phap luat vé xt Iy vi pham hanh chinh.

Piéu 27. Trach nhiém ciia cac co quan quan ly, thanh tra, kiém tra chit lwong thudc trong
cong tac phong chong thuoc gia:

1. Thuc hién viéc tiép nhén thong tin phan anh tor moi td chure, ¢4 nhan co lién quan. Cong bd cac
dia chi lién lac can thict (s dién thoai truc, email, fax..).

2. Truyén thong, phé bién cho nguoi dan, doanh nghiép vé tac hai cua thude gia, cac du hiéu
nhan biét, cac bién phap nham phong tranh mua phai thudc gia va cach thirc thong béo cho cac
co quan quan ly nha nudce vé cac truong hop nghi ngo thudc gia.

3. Thong bao cac trudng hop thude gia phat hién trén thi truong, két qua xir Iy cac truong hop
phat hién.

4. Thyc hién hodc phdi hop véi cac co quan chirc ning lién quan thyc hién cong tac kiém tra
gidm sat thi truong, kip thot phat hién cac thudc gia luu hanh trén thi truong.

5. Phoi hop va ho trg cac co quan chure nang di€u tra truy tim nguon goc cua thudc gia.

6. Xur 1y cac truong hop vi pham san xuat, budn ban thude gia, thube khong rd ngudn gde, thude
nhap lau theo quy dinh.

7. Cuc Quan 1y dugc 1a dau méi phdi hop, lién lac, trao doi théng tin vé thude gia véi cac td chirc
quoc té lién quan (WHO....) va cac co quan quan 1y dugc cac nudc.

Chwong VIII
TRACH NHIEM CUA CO QUAN QUAN LY NHA NUGC VE CHAT LUQNG THUOC
Piéu 28. Trach nhiém cia co quan quan ly nha nudc vé chat lwgng thudc Trung wong

Cuc Qqén ly duoc chiu }réch nhiém trude Bo trudong BO Y té thuc hién cong tac quan ly nha
nude veé chat luong thude:

1. Xay dung quy hoach, ké hoach vé quan 1y chat lugng thudc dé trinh Bo trudong BO Y té phé
duyét va to chuc thyc hién theo ké hoach duoc phé duyét.

2. Xay dung va trinh BO truong B0 Y té ban hanh cac van ban  phap quy vé ‘quan ly chat lugng,
bao dam chat luong (cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot”), quy chuén k¥ thuat, tiéu chuan
chat lugng thudc, hudéng dan kiém tra viée thuc hién cac vin ban trén.



Pau mbi xem xét, tham tra, chuyén B§ Khoa hoc va Cong nghé tham dinh, cong bd B tiéu
chuan quoc gia vé thuoc; trinh BS truong Bo Y t€ ban hanh 4p dung Duogc dién Viét Nam.

DPau mdi trinh Bo truéng B Y té ban hanh Duoc thuy Qudc gia Viét Nam.

3. Quan 1y viéc ding ky tiéu chuin cac san pham thudc cta cac to chirc, ca nhan duoc phép hoat
dong kinh doanh thuodc.

Cung cép thong tin vé khoa hoc k¥ thuat lién quan dén bao dam chét luong thude.

4. Chiu trach nhiém vé kiém tra chit luong thudc san xuét, pha ché, luu hanh va st dung trén
toan qudc. Chi dao, giam sat hé théng kiém nghiém thudc trén toan qudc. Két luan \G chét lugng
thudc trén co so két qua kiém nghiém thudc cta co s6 kiém nghiém cua nha nude vé thude
Trung wong va cac hd so lién quan.

Theo ddi, théng ké, tong hop tinh hinh quan 1y chét luong thude.

5. Kiém tra va cp gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuit thude”
cho co s& san xuat; “Thyc hanh tot phong ki€ém nghiém thudc” cho co sé kiém nghiém thuoc va
“Thuc hanh tot bao quan thude” cho co sé dich vu bao quan thuoc.

6. Pau mdi va phéi hop véi cac co quan chie ning lién quan tuyén truyén, phd bién va t chirc
hudng dan phép ludt; ho trg td chire, cd nhan san xuat kinh doanh thuoc tim hi€u thong tin vé
chat lugng thuoc.

Chi dao, hudng dan nghiép vu cho can bg quan ly chét lugng thude cua nganh Y té, td chuc dao
tao va boi dudng nghiép vu ve tiéu chuan, do luong, chat lugng thudc.

7. Phdi hop véi Thanh tra Bo Y té thuc hién chirc ning kiém tra, thanh tra nha nuéc vé chat
lugng thude va xur 1y vi pham phép ludt ve chat lugng thudc theo tham quyén.

8. Phéi hop véi cac co quan chirc nang lién quan thyc hién cac didu wéc qudc té, thoa thuan qudc
te vé thura nhan lan nhau trong ddnh gid sy phu hop: ching nhan dat nguyén tac, tiéu chuan
“Thyc hanh tot san xuat thuoc”, két qua thir Iam sang, thira nhan két qua thir trong dwong sinh
hoc va sinh kha dung...

Piéu 29. Trich nhiém ciia co quan quan Iy nha nwéc vé chit lwong thudce ¢ dia phuwong

1. S6'Y té chi dao quan 1y toan dién vé chat luong thude ¢ dia phuong.

- Chui dong t6 chuc va thyc hién viéc kiém tra va xir Iy cac van dé vé chét luong thude trén dia
ban theo quy dinh cua phap luat.

- Chiu trach nhiém vé kiém tra chat luong thudc san xuét, pha ché, luu hanh va st dung trén dia
ban. Két luan vé chat lugng thudc trén co so két qua kiém nghiém mau thudc cta co so kiém
nghiém nha nuéc vé thudce tai dia phuong va cac ho so lién quan.

2. Phé bién, huéng dan va td chic thuc hién cac vin ban phap luat vé quan 1y chat luong thube
tai dia phuong,

Theo di thong ké, tong hop tinh hinh quan 1y chat lwong thudc tai dia phuong. Dinh ky bao céo
tinh hinh quan 1y, chat lugng thudc vé B Y té (Cuc Quan 1y dugc).

Béo cdo vé BO Y té (Cuc Quan 1y dugc) vé cac truong hop phat hién, thu hdi thube kém chét
lugng, thudc gia trén dia ban.



3. Thuc hién chirc ning kiém tra, thanh tra nha nudc vé chat luong thude va xir 1y vi pham phap
luat veé chat lugng thude trong pham vi dia phuong.

Chuong IX

QUYEN VA TRACH NHIEM CUA CO SO KINH DOANH THUOC QUYEN CUA
NGUOI TIEU DUNG VE CHAT LUQNG THUOC

Piéu 30. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh

1. Céc co s¢ kinh doanh phai trién khai, ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tét trong
san xudt, kiém tra chat lugng, bao quan thudc va cac bién phap quan ly chat lugng thich hop theo
quy dinh tai Diéu 9 va Piéu 10 ctia Thong tu nay nham bao dam chat luong thube trong qua trinh
san Xuat, nhap khau, ton trit, bao quan, luu thong phan ph01, béo dam thude c6 chat luong nhu
du kién dén tay nguoi sir dung.

2. Co s6 san xudt, nhap khau, iy thac nhap khau phai bao dam cac 16 thudc xuat xuong, nhap
khau dat tiéu chuan da dang ky, cong b thong tin trung thyc vé chat lugng thudc va chiu trach
nhiém vé chat luong thudc do co s& san xuat, nhap khau, ay thac nhap khau.

3. Cac co s& ban budn, ban 1é thude chi duogc kinh doanh thude c6 ngudn goc hop phap, dat tiéu
chuan chit luong va phai chiu trach nhiém trudce phap lut va khach hang vé chat luong thudc,
cong bd thong tin trung thuc vé chat luong thude. Kip thoi ding ban hang khi phat hién thude
khong dat tiéu chuin chat lugng hoac nhan dugc thong bao ctia co quan quan ly, co quan kiém
tra chat luong thude.

4. Cac co s¢ san xuat, kinh doanh thudc:

a) Phai chiu su kiém tra, thanh tra vé chat luong thudc ctia cac co quan quan 1y, thanh tra, kiém
tra chat luong nha nudc va phai thuc hién nghiém chinh cac yéu cau cua céc co quan kiém tra,
thanh tra;

Phai hoan tra kinh phi 14y mau, kinh phi phan tich, kiém nghiém mau thudc sau khi co quan quan
1y, co quan ki€m tra chat lugng thude két luan mau thuoc khong dat chat lugng hoac khiéu nai, to
cdo sai vé€ chat lugng thude theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3, Bi¢u 23 ctia Thong tu nay.

b) Puoc quyén khiéu nai v6i co quan tién hanh kiém tra, thanh tra hodc co quan quan 1y cép trén
ve két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc dugc lay dé kiém tra chat lugng boi co quan quan
1y, co quan ki€m tra chat lugng nha nudc, khi¢u nai két luan vé chat lugng thude va veé bién phap
xtr ly cua co quan quan ly, co quan kiém tra chat lugng thudc.

Puoc bdi thudong thiét hai theo quy dinh tai Myc 2 Chuong V ctia Luat Chat lugng san pham
hang hoa va cac quy dinh khac ctia phap luat c6 lién quan.

Piéu 31. Trach nhiém ciia co sé kinh doanh trong phong chéng thudc gia

1. Chi dugc mua thudc tai cac co s kinh doanh duoc hop phép, co hda don chimg tir xac dinh 1d
ngudn cung cap.

Ban thudc c6 hoa don chimg tir kém theo.

2. Thubc phai c6 sb dang ky hodc gidy phép nhap khau thude ctia Bo Y té.

3. Thuép gia khi dugc phat hién trong mang ludi cung cap thudc phai dugc tach riéng ngay khoi
cac thuoc khac va phai dugc ghi lai. Cac thude gia hodc nghi ngo 1a thudc gia phai dugc dan



nhén 13 rang, bao quan riéng biét nham phong tranh viéc nham 14n dua ra tai luu théng phan
phoi.
4. Thong bao ngay cho cac co quan quan ly, kiém tra chat luong thudc, cic co quan nha nudce

khac c6 lién quan va co s6 san xuét, co so cung ung thude vé cac thude duoc xac dinh hodc ¢6
nghi ngo 1a thubc gia .

5. Cung cap thong tin trung thuc, chinh xac va phdi hop véi cac co quan chirc ning trong viéc
xac dinh nguon goc thuoc gia.

Piéu 32. Quyén ciia ngudi tiéu ding

Nguoi tiéu dung c6 quyen dugc thong tin vé chat luong thude va hudng dan sir dung, bao quan
thuoc tudn thu huong dan sir dung an toan hop ly va bao quan thudc; c6 quyén khiéu nai va yéu
cau co s san xuét, budn ban thube phai boi thuong thiét hai theo quy dinh cua phap luét do
thudc san xudt, luu thong khong bao dam chat lugng gay ra.

Chuong X
XU LY VI PHAM
Picéu 33. Xir Iy vi pham trong qua trinh kiém tra chat lwong thudc trong san xuit

Trong qua trinh kiém tra chét lugng san pham trong san xuat, khi phat hién nguoi san xudt khong
thuc hién dung cac yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua trinh san xuét, kiém nghiém, bao quan
thudc; vé tiéu chuan chét lugng thudc; vé viée ghi nhéin thudce va cac quy chuan k¥ thuat tuong
g dbi vé&i san pham thude thi viée xir 1y duoc thuc hién theo quy dinh sau day:

1. Poan kiém tra yeu cau nguoi san xuét thue hién cac bién phap khéc phuc, stra chira dé bao
dam chat luvgng thuoc trudce khi dua ra thi truong;

2. Truong hop co so san xuat ¢6 nhitng vi pham cac nguyén tic tiéu chuan vé diéu kién kinh
doanh duoc (cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot trong san xuét, bao quan, kiém nghiém
thudc), hoic két qua kiém nghiém xac dinh san phém khong dat tiéu chuén chat luong, de doa su
an toan, tinh mang cua nguoi str dung, co quan kiém tra chat luong thudc ra  thong bao dinh chi
Iwu hanh va thu hoi san pham, rat s6 dang ky luu hanh, tam dinh chi san Xudt san pham khong
dat tiéu chuan chat lugng va kién nghi co quan quan Iy c6 thim quyén tam dimg hodc thu hdi
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc.

3. Trudong hop khong nhét tri véi két qua kiém nghiém mau thi trong thoi gian 03 ngay ké tur
ngay nhén dugc théng bao két qua kiém nghiém mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong, co
s& san xudt co t,he dé nghi co quan quan ly, kiém tra chat luong nha nude chi dinh co s¢ k1em,
nghiém khac ti€n hanh phan tich, kiém nghiém xac dinh két qua ki€ém nghiém chat lugng thude
trén nguyén tac co so kiém nghiém do c6 cac dicu kién dat ti€u chuan to1 thiéu twong duong voi
co s¢ kiém nghiém ban dau.

Diéu 34. Xir 1y vi pham trong qua trinh kiém tra chit lugng thudc nhap khau

Trong quéa trinh kiém tra chit luong thudc nhap khau, khi phat hién thudc khong dap tng yéu cau
v ghi nhan, s6 dang ky, yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua trinh bao quan, van chuyen

thudc va cac bién phap quéan 1y chat lugng theo quy chuén k¥ thuat tuong tmg ddi véi thude thi
xtr ly nhu sau:



1. Thuoc nhap khéu, c6 phiéu kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc nhung khong dap ung yéu
cau vé nhin hang hoa thi co ‘quan kiém tra chét luong san pham, hang hoa yéu cau co so nhap
khau, ty thac nhap khau khic phuc trude khi xac nhan dé lam thu tuc nhap khau véi co quan hai
quan.

2. Trudng hop thube duge Bo Y té cho phép nhap khiu, dap tmg yéu cu vé ghi nhin nhung
phiéu kiém nghiém xéc dinh chét luong thudc khong day du chi tiéu theo tiéu chuan chat lugng
hodc thuéc c¢6 dau hiéu khong con nguyén ven, bao bi bi hu hai, thuéc c6 bién ddi, khong déng
nhat vé cam quan hodc khong dam bao diéu kién bao quan yéu cau thi co ‘quan kiém tra chét
lwong san pham, hang hod yéu cau co s¢ nhap khau lya chon mét trong s6 to chire giam dinh da
duoc chi dinh hoac thtra nhan thyc hién viéc danh gia va cap phleu kiém nghi¢m xac dinh chét
lwong thude tai cira khau nhép.

3. Trong truong hop két qua thir nghiém, giam dinh chat luong hang hoa xac dinh thude khong
dap tng tiéu chuan chét luong da dang ky, tuy theo tinh chat, mtrc d6 vi pham, co quan kiém tra
kién nghi co quan nha nuéc c6 thim quyén dp dung mot hodc cac bién phéap xtr 1y sau day:

a) Yéu cau co sé nhap khau tai xuat hoac ti€u hiy hang hoa do;

b) Co quan kiém tra chat lugng xem xét viée tang cudng kiém tra tai cira khau hoac kién nghi co
quan nha nude c6 thim quyén ra quyét dinh tam ding hoic dimg nhép khau rt s6 dang ky luu
hanh ctia thudc vi pham hoic toan bo cac thude cla co sO san Xuat cung cap thudc vi pham;
ddng thoi c6 bién phap xur 1y d6i voi co s san xuat, co s& cung cip va co so nhap khau theo cac
quy dinh hién hanh.

Piéu 35. Xir Iy vi pham trong qua trinh kiém tra chét lwong thudc luwu thong trén thi
truong

1. Trong qua trinh kiém tra chét lwong thude luu thong trén thi truong, khi phat hién san phém
thubc khong dap ung yéu cau vé ghi nhan thudc, sb dang ky va cac bién phap quan ly chat lugng
theo quy chuén k¥ thuat tuong ing dbi voi thude va yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua trinh
bao quan, phan phéi thude thi xir 1y theo cac bude sau:

a) Boan kiém tra, kiém soat vién chat luong yéu cau co s kinh doanh tam dung viéc ban thube
va trong thoi han khong qué 24 gio phai bao cdo véi co quan kiém tra chat lugng thuoc dé xur ly
theo tham quyén;

b) Truong hop thube vi pham cac quy dinh Ve ghi nhan thudc, dang ky thudc, chét lugng thude,
co quan kiém tra yéu cdu co sd san xuat, xuat nhap khau, ty thac nhap khau thuc hién cac bién
phap xir 1y, khic phuc, stra chita hogc thu hdi thudc;

¢) Truong hop co so kinh doanh thudc cé cac vi pham vé viéc ap dung quy dinh, tiéu chuan vé
diéu kién kinh doanh dugc (cac nguyén tac tiéu chuan Thyc hanh tot trong kinh doanh thuoc)
anh huong to1 chat lugng thudc kinh doanh, bao quan, doan kiém tra, klem so4t vién chat luong
béo c4o bang vin ban kién nghi co quan quan ly, kiém tra c6 thim quyén tam dung hoat dong
kinh doanh thudc va yéu ciu co sé tién hanh stra chita khic phuc trudce khi tiép tuc hoat dong.
Truong hop co s¢ khong khic phuc, stra chita cac vi pham, co quan quan Iy c6 tham quyén rit
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ciia co s vi pham theo quy dinh hién hanh vé xu
phat hanh chinh trong linh vuc y té.

2. Trong truong hop két qua kiém nghiém mﬁu’thuég khong dat ti€u chuén chét luong dé dang ky hodc
xin cap phép, hoac cac quy dinh c6 lién quan dén chat lugng thudc thi tuy theo tinh chat, muc do vi



pham, co quan kiém tra chét luong ¢ vin ban thong bao thu hdi thudc, yéu cau co sé san xuat,
xuat nhap khau, uy thac nhap khau, ban budn tién hanh thu hoéi thude vi pham theo quy dinh tai
Chuong IV ctia Thong tu nay.

3. Trudong hop khong nhat tri véi két qua kiém nghiém mau thi trong thoi gian 03 ngay ké tur
ngay nhén dugc théng bao két qua kiém nghiém mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong, co
s¢ kinh doanh c6 thé dé nghi co quan quan ly, kiém tra chat lugng nha nuée chi dinh co sé kiém
nghi¢m khéc tlen hanh phan tich, kiém nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chat luong thudc
trén nguyén tic co s¢ kiém nghiém do6 c6 cac diéu kién dat tiéu chuan tdi thiéu twong duong véi
co s6 kiém nghiém ban dau.

Piéu 36. Xir Iy to chirc, ca nhan kinh doanh thudc gia, thuéc khong ré ngudn goc, thudce
nhap lau
1. Céc t6 chirc, ca nhan san xuét, budn ban thudc gia tuy theo mirc d6 s€ bi xwr Iy hanh chinh
hodc truy ctru trach nhi€m hinh su.
2. Cac tb chuc, ca nhan budn ban thude khong rd ngudn gdc, khong ¢ hoa don chimg tir hop 18,
thude nhép 1au, thude khong duge phép luu hanh s bi xur 1y, xir phat hanh chinh theo cac di€u
khodan x1r phat cao nhat va cac bién phép xir phat bo sung theo quy dinh cua phap luat.
Chuong XI

PIEU KHOAN THI HANH
Pic¢u 37. Piéu khoin chuyén tiép
1. Cac co quan kiém nghiém cua Nha nudc vé thue & Trung wong va tinh, thanh phé true thudc
Trung uong tiép tuc thuc hiénrviéc lay mau thuQc de xac dinh chat lugng cho dén khi luc lugng
kiém soat vién chat lugng thudc céc cap dugc bd nhiém.
a) Vién Kiém nghiém thude ‘Trung wong, Vién Klem nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh,
Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té, theo chirc nang, nhiém vu va pham vi hoat
dong dugc phan cong, chiu trach nhiém tién hanh lay mau thudc dé kiém nghiém xac dinh chat
luong thude san xudt, luu hanh, sir dung trén toan qudc;
b) Trung tam Kiém nghiém duoc pham, my pham khu vuc, Trung tam Kiém nghiém dugc pl}ém,
my pham tinh, thanh pho truc thu¢c Trung wong chiu trach nhiém tién hanh lay mau thudc dé
kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc san xuat, luu thong, str dung trén dia ban.
2. Trong thoi gian tiép tuc thyc hién quy dinh tai khoan 1 cua Diéu nay, kinh phi cho hoat dong
14y mAu, thir nghiém mau thudc hang nim do céc co quan kiém nghiém thudc dy tri va tiép nhan
str dung.
Diéu 38. Hi¢u lyc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01/7/2010.

Bai bo Quyet dinh s6 2412/1998/BYT-QP ngay 15/9/1998 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc ban
hanh Quy ché quan 1y chit lwong thudc.

2. Cuc truéng Cuc Quan 1y duogc c6 trach nhiém hudéng dan thuc hién Thong tu nay.

3. Cac Ong/Ba: Chanh Vian phong Bo Y té, Chanh Thanh tra B Y té, Vu truong cac Vu Khoa
hoc va Pao tao, Ké hoach - Tai chinh, Cuc truéng Cuc Quan ly dugc, Vién truong cac Vién
Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh phd H6 Chi Minh, Vién Kiém



dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té, Giam dc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong, Thu trudng Y t€ cac nganh, Tong Giam doc Tong cong ty dugc Viét Nam, cac to chirc, ca
nhan kinh doanh thuoc va cac don vi, ca nhan lién quan c6 trach nhi¢m thyuc hién Thong tu nay.

4. Trong qua trinh thyc hién néu c6 van dé vuéng mic, de nghi cac don vi, ca nhan kip thoi phan
anh vé Bo Y té (Cuc Quan Iy dugc) dé xem xét, giai quyét.

KT.BO TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Van phong Chinh phu (Phong cong bao, Website CP);
- Bo truong, cac Thi truéng Bo Y té;
- B Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- B¢ Tai chinh;
- B Khoa hoc va Céng nghé (Téng Cuc TCDLCL);
- Bo Cong an (Cuc Y té);
- B6 Quoc phong (Cyc Quan y); Cao Minh Quang
- B Giao thong Van tai (Cuc Y te);
- Céc Vy, Cuc, Thanh tra B Y t&;
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thugc TW;
-Vién KN thudc TW, Vién KN thubc Tp. HCM, Vién Kiém dinh quéc gia vé
véc xin va sinh phim y té;
- Téng cong ty Dugc VN;
- Hiép hoi SXKDDVN;
- Website Bo Y té;
- Luu: VT, PC, QLD (2 ban).



PHU LUC SO 1:
MAU TRINH BAY TIEU CHUAN CO SO

Tén co quan quan ly

Tén co s&

TIEU CHUAN CO SO

Tén san pham

So tiéu chuan




Tén co quan quan ly Tén san pham S6 TC:

Tén co s& Dang thudc, ham luong, ndng do Co hi¢u lyc tur:

Ban hanh theo quyét dinh s6....ngdy....thdng....ndm......

1. Yéu cau k¥ thuat.

1.1. Cong thirc diéu ché:

Ghi 15 tén timg nguyén lidu, phu liéu, s6 luong str dung trong cong thic.

1.2. Nguyén li¢u, phu li¢u:

Ghi 15 tai liéu tiéu chuan chat lugng tirng nguyén li¢u, phu liéu.

1.3. Yéu ciu chit luong:

Ghi 6 timg chi tiéu chat lugng, cac yéu cau d6i véi timg chi tiéu.

2. Phuong phap thu

Néu 15 phuong phap thir cho tung chi tiéu chit lwgng: bao gom muc thudce thir, thiét bi va cach
tién hanh chi tiét.

Trong truong hop 1a phuwong phép thir chung trong Dugc dién, phai ghi rd tén Dugc dién,
phuong phéap dugc str dung.

3. Boéng goi - Bdo quan - Han dung.

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

PHU LUC SO 2:



MAU PHIEU KIEM NGHIEM DUNG CHO MAU LAY KIEM TRA, THANH TRA VE CHAT

LUQNG THUOC
Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé6:
Mau dé kiém nghiém:
Noi san xuat:
S6 16, han dung: S6 dang ky hodc sb gidy phép nhap khau:

Noi 1dy mau:

Nguoi lay mau:

Yéu cau kiém nghiém: (ghi 6 néi dung, s6, ngay, thang, ndm cia bién ban ldy mau)
Ngay thang nim nhan mau: S6 dang ky kiém nghiém:

Ngudi nhan mau:

Thtr theo:

Tinh trang mau khi nhéan va khi mé niém phong dé kiém nghi¢m:

Yéu cau Keét qua

Két luan:

........ ,hgay thang nam......
Nguoi ding dau don vi

(ky tén, dong dau)

PHU LUC SO 3:

MAU PHIEU KIEM NGHIEM DUNG CHO MAU GUTKIEM TRA CHAT LUONG LAM BU
CAC CHI TIEU TRONG TIEU CHUAN CHAT LUGONG.



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

Tén co s& Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Két qua kiém nghiém chi co gia tri d6i voi mau dem thi

Mau dé kiém nghiém:

Noi san xut:

S6 16, han dung: S6 dang ky hodc sb gidy phép nhap khau:

Ngudi va noi giri mau:

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré ndi dung, s6, ngdy, thang, ndm cia céng van hay gidy to kém theo)
Ngay thang nim nhan mau: S6 dang ky kiém nghiém:

Ngudi nhan mau:

Thtr theo:

Tinh trang mau khi nhén va khi mé niém phong dé kiém nghiém:

Yéu cau Keét qua

Két luan:

........ ,hgay thadng nam......
Nguoi dirng dau don vi

(ky tén, dong dau)

PHU LUC SO 4:
MAU PHIEU PHAN TiCH DUNG CHO MAU GUT LAM 1 HAY MOT SO CHI TIEU
Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén co s& Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc



PHIEU PHAN TiCH

Sé:
MAu dé phan tich:
Noi san xuat:
S6 16, han dung: S6 dang ky hodc sb gidy phép nhap khau:

Ngudi va noi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi ré néi dung, s, ngdy, thang, nam ciia cong vin hay gidy to kém theo)
Ngay thang nim nhan mau: S6 dang ky phan tich:

Ngudi nhan mau:

Thr theo:

Tinh trang mau khi nhan va khi m& niém phong dé phan tich:

Yéu cau Keét qua

Két luan:

........ ,hgay thadng nam......
Nguoi dirng dau don vi

(ky tén, dong dau)

PHU LUC SO 5:
MAU HO SO THU HOI THUOC
Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s Poc lap — Tw do — Hanh phuc

........ ,hgay thang nam .....

HO SO THU HOI THUOC



Chung t6i gdm (ghi rd ho tén, chic vu timg thanh vién):

PRSPPI PSRRI
2 PRSP STTR PSP
PSSP T P TRPRRPRR
TIUOC oottt e e e e e et et e e e e e e e e aatteeeeeeesennans
duoc giao nhi¢m vu thu hdi thube khong dat chét lugng theo cong van S
NEAY....thANEZ....NAM....CTUA ...oviiiiiiiiiii e
Pa tién hanh thu hdi tai ..o.oveveveeeeeeeeeeeeeeee, s6 thudc sau:
S6 | Tén thudc, nong Don vi S6 luong SH 16 san | Don vi san Ghi
TT dg, ham lugng thu hoi xuat xuat cha
Dai dién co 56 Céac thanh vién Trwéng b phan thu hoi
noi thu hoi thuoc
PHU LUC SO 6:
MAU BIEN BAN HUY THUOC
Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé& Poc lap — Tw do — Hanh phuc
........ ,hgay thang nam .....
BIEN BAN HUY THUOC
Thuc hién quyét dinh sé:..; ........ ngay...thang....ndm....cla.......cccecerverennnenn vé viéc huy thude
khong dat chat luong, thudc qua han dung.
HOm nay, ngay .....thang....nam..... tai (tén dia diém huy thudc):...........
Hoi dong huy thudc duogc thanh 1ap theo quyét dinh s6 ... ngay ........ thang.... ndm ..... cua
............... gom co
OSSR
PRSP UR PP OPURRPRPTIN



da chung kién va tién hanh huy cac thuoc sau:

STT | Ténthube, | S616 | Tén don S6 luong S thuoc | Chénh | Ghi

ndng do, ham vi san thuéc huy | thuchuy | léch (*) | chi
lugng xuat theo chiing tir

((*) Néu c6 chénh léch giita s6 thuoc thie huy va s6 lwong thuoc huy theo chimg tir thi phdi gidi
trinh ly do)

Phuong thuce huy:
Bién ban huy thudc BA0 A0 181............ovvverereeireeeee e
Bién ban nay lap thanh..... ban, mdi bén giit 01 ban, giri béo céo ........ ban

Cac thanh vién tham gia huy thudc Chi tich Hji dong huy thudc

(ky tén, ghi ré ho tén, chirc danh) (ky tén, ghi ro ho tén)



