BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 30 /2025/TT-BYT Ha Noi, ngay0lthang 7 nam 2025

THONG TU
Huong din 4p dung tiéu chuin chit hrong, kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu héi, xir Iy thudc vi pham

Can cuwr Ludat Duoc nam 2016;

Can cir Ludt sira doi, bo sung mot 56 diéu cua Ludt Dwoc nam 2024,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bo Y té;

Can civ Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 ciia
Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc.

Bé truong B Y té ban hanh Thong tw hudng dan dp dung tiéu chudn chdt
lieong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudce va thu hoi, xir Iy thuéc vi pham.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tw nay huéng dan chi tiét viéc ap dung tiéu chuan chat luong thudc
(thudc hoa dugce, thude dugc lidu, véc xin, sinh phém), nguyén li¢u lam thude (trir
duoc liéu, vi thude ¢d truyén); viéc kiém nghiém thudc, nguyén li¢u 1am thude,
bao bi tiép xtc truc tiép voi thude va quy trinh thu hoi, xtr Iy thude vi pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, mot sb tir ngit dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Tiéu chuan chat lwong thudc, nguyén liéu lam thuéc 13 vin ban quy
dinh vé dic tinh k¥ thuat, bao gdm chi tiéu chat luong, mirc chat lwong, phuong
phap kiém nghiém va yéu cau quan 1y khac co lién quan dén chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

2. Thuoc dat tiéu chudn chadt lwong 13 thude dat tiéu chuan chét luong da
dang ky véi co quan nha nudc cd tham quyén.
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3. GLP la chit viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh tot phong thi nghiém thudc”.

4. WHO 1a chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health
Organization”, dugc dich sang tiéng Viét 1a To chirc Y t€ thé gioi.

5. ICH 1a chir viét tat cia cum tir tiéng Anh “International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use”, dugc dich sang tiéng Viét 1a Hoi nghi qudc té vé hai hoa céac
thi tuc ding ky duogc pham sir dung cho con ngudi.

Chuong 11

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

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co so kinh doanh dugc, co sé pha ché thude duoc Iya chon cong bd ap
dung tiéu chuan chat lugng cia thudc, nguyén liéu lam thudc theo Dugc dién
Vi¢t Nam hodc 4p dung theo tiéu chuén co s& quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu
102 ctia Luat Dugc va quy dinh tai Diéu 4, Piéu 5 Thong tu nay.

2. Co s6 kinh doanh dugc, co sé pha ché thudc phai tién hanh tham dinh,
danh gid phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong thude,
nguyén liéu lam thudc do co sé san xudt cong bd ap dung. Viéc tham dinh
phuong phap kiém nghiém thyc hién theo huéng dan vé thdm dinh quy trinh
phan tich cua Hiép hoi cac nudc Pong Nam A hoic ICH duge quy dinh tai
Thong tu quy dinh viéc ding ky thude, nguyén liéu lam thubc do B truong Bo
Y té ban hanh.

3. B6 Y té to chic tham dinh ho so va phé duyét tiéu chuan chat luong
thude, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh vé ding ky thudc, nguyén liéu lam
thude, quy dinh vé cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc chua co
gidy dang ky luu hanh.

Diéu 4. Ap dung dworc dién
1. Ap dung Duoc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu:

a) Ddi vé6i thude hoa dugc, véc xin, sinh phﬁm, co s& kinh doanh duoc, co
sO pha ché thudc dugc ap dung Dugc dién Viét Nam hodc mdt trong cac dugc
dién tham chiéu sau day: Duoc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky, Quéc té, Nhat Ban;

b) Ddi vé6i thude duoc lidu, co sé kinh doanh dugc, co s& pha ché thude
duoc 4p dung duoc dién quy dinh tai diém a khoan nay hoic dugc dién nudc
xuat xt cta thudc;



3

¢) Bdi véi cac thude, nguyén liéu 1am thude di c6 chuyén luan tai tdi thiéu
mdt trong cac duoc dién nhu Viét Nam, duoc dién tham chiéu, khuyén khich co
s& kinh doanh dugc, co so pha ché thude 4p dung tiéu chuén duoc dién quy dinh
tai diém a khoan nay. Viéc ap dung tiéu chuan trong cac duoc dién phai bao
gdm toan bd cac quy dinh vé chi tiéu chat luong, muc chat luong va phuong
phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thudc twong
mg cua duogc dién ap dung; cac quy dinh vé chi tiéu chét luong, mic chat lugng
va phuong phap kiém nghiém chung ddi véi dang bao ché cua thude duoc quy
dinh tai cac Phu luc twong tmg cta duogc dién;

d) Truong hop co sé san xuat cong bd ap dung mot trong cac duge dién
quy dinh tai diém a khoan nay nhung st dung phuong phap kiém nghiém khac
v6i phuong phap kiém nghiém dugc ghi trong chuyén luan riéng cua thude,
nguyén liéu lam thudc trong duoc dién da chon thi trong hd so dang ky thudc,
nguyén liéu 1am thudc, co sd san xuat phai chinmg minh su trong duong giita
phuong phap kiém nghiém ctia co s& san xuat voi phuong phap kiém nghiém
dugc ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém sit dung phuong phéap kiém
nghiém ghi trong duoc dién 1a can ctr dé két luan chat luong thudc.

Truong hop do anh hudng ciia thanh phan cong thirc, phuong phap bao
ché/san xuét thudc ma phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién khong
dam bao tinh ding, tinh chinh x4c ctia thr nghiém theo quy dinh, co s& san xuat
thubc phai co giai trinh va thong tin trong hd so dang ky thudc/huéng dan st
dung thubc. Két qua kiém nghiém st dung phuong phép kiém nghiém ghi trong
tiéu chuan chat lugng dugc phé duyét trong hod so ding ky 1a can cu két luan
chét luong thudc.

2. Ap dung Duoc dién nudc ngoai khic véi cac trudng hop quy dinh tai
di€m a khoan 1 Bicu nay, ti€u chuan chat lugng ap dung to6i thi€u phai dap tng
cac y€u cau sau:

a) Pap tmg yéu cau vé chi tidu chit luong va mic chit luong dugce quy
dinh tai chuyén luan ti€u chuan chat lugng tuong tng ctia Duoc dién Viét Nam
hodc moét trong cac dugc dién tham chiéu hién hanh;

b) Phuong phéap kiém nghiém chung dugc 4p dung phai phu hop véi
phuong phap ki€ém nghiém chung tuong img duoc ghi tai Dugc dién Viét Nam
hodc mot trong cac dugc dién tham chiéu quy dinh tai di€ém a khoan 1 Biéu nay.

Diéu 5. Ap dung tiéu chuan co sé' do co s& san xuit thudc, nguyén liéu
lam thuoc, co s¢ pha che thuoc xay dung

1. Tiéu chuan co sé vé thubc, nguyén liéu 1am thudc phai dap tmg quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 102 cua Luat Duogc, cu thé nhu sau:

a) Pap ung yéu cau vé chi tiéu chét luong, muc chat luong duge quy dinh
tai chuyén luan tuong img ctia Dugc dién Viét Nam hodc dugc dién tham chiéu
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va chi tiéu chat luong, mirc chat lwong, phuong phap kiém nghiém chung dugc
quy dinh tai cac Phu luc cia Dugc dién Viét Nam hodc duogc dién tham chiéu;

b) Trudng hop Duoc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 4 Théng tu ndy chua co chuyén luan thudc, nguyén liéu
1am thudc twong tmg, co s xdy dung tiéu chuan trén co sé két qua nghién ciru
khoa hoc (bao gém céa két qua nghién ciru phat trién san pham) hoic theo quy
dinh ctia dugc dién nude ngoai khac.

2. Tiéu chuén co sé cua thudc pha ché, bao ché tai co s& kham bénh,
chita bénh do co s¢ xay dung, danh gia su phu hop va dugc nguoi ding dau
co sO ban hanh.

Piéu 6. Cap nhit tiéu chuin chat luong va ip dung dwoc dién cip nhat

1. Péi véi thude, nguyén liéu 1am thudc dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh: Tai thoi diém co so kinh doanh dugc ndp hd so dang ky, tiéu chudn chat
luong thude, nguyén liéu 1am thudc phai dap tmg duoc dién thudc mot trong hai
truong hop sau day:

a) Duoc dién phién ban hién hanh;

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

2. Béi véi thude, nguyén lidu lam thude da duge cap phép luu hanh:

a) Trong thoi han ti da 02 nim ké tir thoi diém phién ban dugc dién mai
nhét c6 hiéu luc, co s& dang ky, co s& san xuét c6 trach nhiém tu dong cap nhat
va ap dung tiéu chuan chat lwong thubc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai
phién ban dugc dién do;

b) Trong thdi han t6i da 02 nim ké tir ngdy cap gidy luu hanh 1an dau dbi
v6i thude, nguyén lidu lam thude, co sd dang ky, co sé san xuat phai thuc hién
cap nhat tiéu chuan chat luong theo phién ban duogc dién hién hanh néu tiéu chuan
chat lugng trong hd so ding ky 1a dugc dién phién ban trude phién ban hién hanh;

¢) Trudng hop chuyén luan thude, nguyén lidu lam thudc twong mg trong
dugc dién co sy thay doi vé tiéu chi chit lwong va muc chat luong theo hudng
chdt ché, nang cao chét luong hon, thi co s dang ky thude phai thyc hién thu tuc
thay d6i theo quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thude.

3. Trong qua trinh luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& san xuét,
co s dang ky phat hién yéu t6 c6 anh huong nghiém trong dén chét lugng, an
toan, hiéu qua cta thudc hoic theo yéu cau ctia B6 Y t (Cuc Quan Iy Dugce), co
s san xuAt phai tién hanh cap nhat chi ti€u vao ti€u chuan chat luong thude,
nguyén liéu 1am thudc dé kiém soat duoc yéu t6 anh huong trén.
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Chuwong 111

KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
TRONG CONG TAC QUAN LY CHAT LUQNG

Piéu 7. Quy dinh chung

1. Ap dung tiéu chuan chét luong trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thudec:

a) Viéc kiém nghiém phai dugc thyc hién theo ti€u chuan chat luong
thuoc, nguyén liéu lam thude da duoc phé duy¢t va cap nhat.

Truong hop tiéu chuin chit luong thubc, nguyén liéu 1am thubc chua
duoc cap nhat, co sé kiém nghiém ap dung dugc dién tuong tng quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 DPiéu 6 Thong tu ndy, tinh theo ngay san xuét 16 thudc,
nguyén liéu 1am thudc dugc kiém nghiém.

Viéc kiém nghiém thudc pha ché, bao ché tai co s kham bénh, chita bénh
thuc hién theo ti€u chuéan chat luong thuoc do co sé xay dung, ban hanh;

b) Trudng hop thude, nguyén lidu lam thude c6 nghi ngd vé ngudn gdc,
chét lugng dugc quy dinh tai céac diém a, b, ¢ d va d khoan 3 Piéu 18 Thong tu
nay hodc phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuin chat lugng thudc,
nguyén liéu 1am thudc c6 sai sét, khong dam bao do dang, do chinh xac hoic thir
nghiém dinh tinh khong dic hiéu, hodc thude duoc liéu cd nghi ngd bd sung
thém dugc chat/chat héa hoc (thudc ¢ phan tmg phu, thudc c6 tac dung bat
thuong), hodc thong tin vé thube, nguyén lidu lam thude ¢ chira tap chat tir cac
co quan quan 1y dugc nudc ngodi, co s kiém nghiém cta Nha nuée vé thude
duogc ap dung cic phuong phap phan tich/kiém nghiém di duoc quy dinh trong
duoc dién hodc da dugc tham dinh theo hudng dan vé tham dinh phuong phap
phan tich dugc quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém va dua ra két qua kiém nghiém chét
luong thude. Nguoi dimg dau co so kiém nghiém thude chiu trach nhiém vé két
qua kiém nghiém thudc ciia co s& minh trude phap luat.

2. Viéc lay mau thudc, nguyén liéu 1am thude dé kiém nghiém thyc hién
theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay, Bién ban léy mau
theo quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Tra 10i két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thudc
duogc thé hién trén phiéu kiém nghiém hoic phiéu phan tich quy dinh tai Mau sb
02 va Méu s6 03 Phuy lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay;
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b) Trong thoi han téi da 15 ngay, ké tir ngay nhan dugc mau thude, co s
kiém nghiém phai tra 16i két qua kiém nghiém, phan tich mau thudc duge lay
boi co quan kiém tra chat lugng trong céac trudng hop sau:

- Thudc ¢6 thong tin vé phan tmg ¢ hai nghiém trong;
- Thudc ctia co sé co vi pham nghiém trong vé dap tng Thyc hanh tét;

- Thubc duge 1y mau bo sung trong cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay;

¢) Trong thoi han ti da 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc miu thude, co so
kiém nghiém phai tra 161 két qua ki€ém nghiém, phan tich trong cac truong hop sau:

- Thudc phai kiém nghiém truéc khi luu hanh theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 8 Thong tu nay, trir truong hop vic xin, sinh pham 1a huyét thanh c6 chtra
khang thé, din xuat ciia mau va huyét twong nguoi theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 10 Thong tu nay.

- Thudc khong thudce truong hop quy dinh tai diém b, diém d khoan nay;

d) Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngay nhan duwoc mau thudc,
nguyén liéu lam thudc, co s& kiém nghiém phai tra 101 két qua kiém nghiém,
phan tich mau trong cac trudng hop sau:

- Thubc, nguyén liéu 1am thudc co cac phép thir co yéu cau vé thoi gian
thtr nghiém kéo dai;

- Thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 tiéu chuan chat luong can tham dinh lai
hoac danh gia lai két qua kiém nghiém;

- Thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 nghi ngd vé thanh phan, chit lugng,
phai 4p dung phuong phap kiém nghiém khac véi phuong phép ghi trong tiéu
chuan chat lugng da dang ky;

- Thudc, nguyén liéu lam thude c6 phép thir ma co so kiém nghiém khong
c6 du dicu kién thir nghiém (vi du: thiéu thiét bi may mdc, hda chat, thuoc thu,
chat chuan);

d) Pbi voi mau thudc ma phuong phap thar duoc quy dinh trong tiéu
chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc di duoc phé duyét doi hoi thoi
glan kéo dai qua 30 ngay (phép thur do vo trung, phep thtr sinh hoc.. ) thot han
t6i da tra 101 két qua kiém nghiém khong vuot qué gap doi thoi gian can thiét dé
tién hanh thir nghiém;

e) Truong hop khong dap tmg dugc thoi han tra 101 két qua phén tich,
kiém nghiém theo quy dinh tai cac diém b, c, d va d khoan nay, co so kiém
nghiém phai giai trinh 1y do tai van ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu
phan tich;
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g) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich, co s& kiém nghiém phai gui phiéu kiém nghiém hoic
phiéu phan tich téi co quan kiém tra chit luong, co so san xuat, co sé nhap khau
c6 thude, nguyén lidu lam thude duoc 14y miu va co sé dugc 1dy mau.

Trudng hop miu thude, nguyén liéu 1am thube khong dat tiéu chuan chat
lu’(mg, trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tlch hoac
phleu kiém nghiém, co so kiém nghiém phai gul cong van thong bao vé miu
thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chat lwong kém theo phiéu
kiém nghiém hodc phiéu phan tich téi S¢ Y té noi co thudc, nguyén liéu lam
thubc duoc 14y mau va Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo hinh thic vin ban
hanh chinh va van ban dién tir (ban scan);

h) P6i voi mau thude, nguyén liéu 1am thude do co s kinh doanh duoc,
co s st dung, to chiic, ca nhan gui téi dé phan tich, kiém nghiém hodc tham
dinh tiéu chuan chit luong thudc, nguyén liéu lam thudc, thoi gian tra 1oi két
qua phan tich, kiém nghiém theo thoa thuan ciia cac bén.

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

a) Truong hop khong nhat tri v6i két qua kiém nghiém mau, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc thong bao két qua kiém nghiém mau
thude, nguyén lidu lam thude, co s kinh doanh duoc c6 quyén dé nghi co quan
kiém tra chat luong nha nuéc chi dinh co so kiém nghiém khéc tién hanh phan
tich, kiém nghiém xac dinh két qua kiém nghi¢m chét luong thuée, nguyén li¢u
lam thuéc;

b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chét lugng bi khiéu nai két qua duoc
thue hién tai co s¢ kiém nghiém do Bo Y té chi dinh theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 105 cua Luat Dugc.

5. Luu mau:

a) Thudc, nguyén li¢u lam thudc sau khi dugc kiém nghiém va két luan
xac dinh chat lugng phai dugc luu mau. Mau thudce, nguyén li€u lam thuoéc luu
phai dugc niém phong va bao quan theo di€u kién ghi trén nhan;

b) Thoi gian luu mau:

- Pbi voi cac co sd san xuat, co s¢ nhap khau thube, nguyén lidu lam
thudc: mau thudc thanh pham phai duoc luu it nhat 12 thang sau khi hét han
dung cta thuéc; mau nguyén liéu 14 hoat chat dung cho san xuat thudc phai duoc
luu it nhat 12 thang sau khi hét han ding cta thanh phim san xuat tir nguyén
lidu do;

- P6i voi co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc: thoi gian luu
mAu dén hét han dung cta thudce, trir trudng hop o tranh chip vé chit lugng cia
mau thudc hodc c¢6 yéu cau luu mau kéo dai hon ciia co quan chirc ning.



6. Luu ho so, tai liéu:

a) HO so, tai lidu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc phai luu gilt theo quy dinh tai Luat luu trit, Nghi dinh
hudng dan Luat luu trit va Thong tu cia Bo Y té quy dinh vé thoi han bao quan
ho so tai liéu chuyén mén, nghiép vu trong nganh y té;

b) Hb so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit duge xt 1y theo quy dinh cua
phép luat ve luu trir.

Piéu 8. Kiém nghiém trwéc khi luu hanh d6i véi thude dwge quy dinh
tai khoan 3 Piéu 103 ciia Luit Duoc.

1. Thube thudc mét trong cac truong hop sau diy phai duoc kiém nghiém
boi co s& kiém nghiém do By Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) chi dinh trude khi luu
hanh:

a) Thudc quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu 103 cia Luat Dugc;
b) Sinh pham 1a d4n xuit ciia mau va huyét trong ngudi;

¢) Thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 58 Nghi dinh s6
163/2025/NP-CP ngay 29 thang 06 niam 2025 cta Chinh phil quy dinh chi tiét
mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duogc (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP);

d) Thudc duogc san xuit bai co s san xuat thudc nude ngoai thuoec Danh
sach co so san xudt thudc nudc ngoai co thuée vi pham chat lugng phai kiém
nghiém 100% 16 thudc nhap khau. Truong hop co s¢ san xuat chi c6 1 16 thude
vi pham muc d6 3, yéu cau kiém nghiém chi ap dung dbi véi cac 16 thudc nhap
khau cta thudc c¢6 vi pham chét luong.

Danh sach co s& san xuat thubc nudc ngoai cé thude vi pham chét luong
phai kiém nghiém 100% 16 thuéc nhap khau duoc cong bd trén Trang thong tin
dién tir cia BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu
13 Thong tu nay.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xac dinh chét luong déi véi thude quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay:

a) Lay mau thudc:

- D61 vo1 mau thude quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu nay, viéc
lay mau thuoc do co s¢ san xuat (d6i voi thudc san xuat trong nudc) hoac co sd
nhdp khau (461 véi thudc nhap khau) thuc hién;

- B6i v6i thude quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay, co s nhap khau dé
nghi co quan kiém tra chat luong hodc co s¢ kiém nghiém nha nude 1y miu
thude. Trong thoi han tdi da 05 ngay lam viéc, co quan kiém tra chat lugng hoac
co so kiém nghiém nha nuéc tién hanh lay mau, niém phong va chuyén lai cho
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co s& nhap khéu. Viéc léy mau thudc thuc hién theo quy dinh tai khoéan 2 Piéu 7
Thong tu nay;

b) Co so nhap khau thyc hién viéc glri mau thubc di ldy kém theo ban
photo phiéu kiém nghiém gbc cta nha san xuét t6i co sé kiém nghiém thudc
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay dé kiém nghiém xac dinh chat luong thudc
theo tiéu chuén chat luong thube da duoc phé duyét;

¢) Co s& san xuat, co so nhap khau vac xin, sinh pham 1a huyét thanh
chtra khang thé, din xuét ciia mau va huyét twong ngudi thudc trudng hop quy
dinh tai cac diém a va diém b khoan 1 Diéu nay tién hanh giri mau theo quy dinh
tai Piéu 10 va Piéu 11 Thong tu nay;

d) Trong thdi han quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 Thong tu ndy, co s kiém
nghiém phai tra 1i két qua kiém nghiém d6i v6i mau thudc nhan duge.

3. Co s6 kiém nghiém duoc Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) chi dinh thyc
hién viéc kiém nghi¢m thudc quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, dap tng mot trong
cac truong hop duoi day:

a) Co s¢ kiém nghiém quy dinh tai khoan 1 DPiéu 35 cua Luat Dugc dap
tmg GLP, bao gom ca co s kiém nghiém nha nudc dap tng GLP;

b) Co s dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc co Gidy
chiig nhéan du di€u kién kinh doanh dugc vdi pham vi kiém nghiém thuoc;

¢) Co s kiém nghiém dap tng Thyc hanh tot phong thi nghiém (GLP)
thuoc Co quan quan ly dugc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities)
hodc co quan quan ly dugc dugc BO Y té cong nhan trén co sé phan loai cua
WHO hoac dugc mot trong cic co quan nay chi dinh thyc hién viéc kiém
nghiém thuoc, nguyén li¢u lam thudc phuc vu cho cong tac quan ly chat lugng
thube;

d) Co s kiém nghiém cong 1ap cap qudc gia dugc WHO danh gia va
cong bd theo chuong trinh Tién danh gia Phong kiém nghiém thudc
(Prequalification).

4. B Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong bd va cap nhét danh sach Co so
kiém nghiém duoc chi dinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay trén Trang thong
tin di¢n tir cia Cuc Quan ly Duoc.

5. Pinh ky hang thang, Co s& kiém nghi¢m dugc chi dinh bao cdo viéc
kiém nghiém thudc vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) theo quy dinh tai Mau s6 07
Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Co sé san xuit, co sé nhap khau thude chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xac dinh chét lugng thudc cta co s¢ san
xuat, co s¢ nhap khau theo quy dinh;
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b) Cung cap chat chuan, chat ddi chiéu, tap chuan cho co s kiém nghiém
trong truong hop co so ki€ém nghiém chua nghién ctru thiét 1ap duoc;

¢) Chi duoc dua ra luu thong, phan phéi cac 16 thube da c6 két qua kiém
nghiém dat ti€u chuan chat lugng;

d) Lwa chon co s& kiém nghiém dép tmg quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu
nay dé giri mau kiém nghiém xac dinh chit luong thudc. Trudong hop co sé kiém
nghiém khong du diéu kién thir nghiém mot hodc mot sb chi tiéu chat lugng,
phdi hop véi co s kiém nghiém dé giri mau da duoc co so kiém nghiém niém
phong t6i co s¢ kiém nghlem khac hoac phong thir nghlem dap Gmg tiéu chuan
ISO/IEC 17025 va c6 du diéu kién thir dé thir nghiém d6i voi cac chi tiéu nay.

7. Viéc kiém nghiém vic xin, sinh phdm 13 huyét thanh chira khang thé,
sinh pham 1a din xuat cia mau va huyét tvong nguoi dugc thuc hién theo quy
dinh tai Piéu 10 va Diéu 11 Thong tu nay.

Pi¢u 9. Thoi han kiém nghiém thudc ciia co sé ¢6 tén trong Danh sach
co s& san xuat thudc nwée ngodi c6 thudce vi pham chit lwong phai kiém
nghiém 100% 16 thudc nhip khau va viéc cip nhat thoi han thue hién kiém
nghiém, rut tén khéi Danh sach nay

1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thude dau tién dugc nhap
khau sau thoi diem BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong bo Danh sach co sé san
xuat ¢ thuoc vi pham chat lwong nhu sau:

a) 06 thang dbi vai co sé san xuat ¢ khong qua 02 16 thude vi pham chat
lugng & muc do 3;

b) 12 thang ddi véi co so san xudt ¢6 01 16 thude vi pham chit luong &
murc d6 2 hodc cé tir 03 16 thudc vi pham chat luong & mic do 3 trd 1én;

¢) 24 thang d6i v6i co sé san xuat c6 01 16 thude vi pham chat lugng &
murc do 1 hodc cé tir 02 16 thudc vi pham chat luong & mic d6 2 trd 1én;

d) Truong hop co sd san xuat tiép tuc co thudc vi pham chat luong, thoi
gian phai thyc hién kiém nghiém kéo dai theo phuwong phap cong don.

2. Co s6 san xut dugc rat tén khoi Danh sach co sé san xuit thude nudce
ngoai c6 thudc vi pham chat lugng phai kiém nghiém 100% 16 thuc nhap khau
khi dap tng day du cac quy dinh sau day:

a) Co s& nhap khau thuc hién ddy du viéc kiém nghiém thudc trude khi
dua ra Iuu hanh theo thoi han quy dinh tai khoan 1 biéu nays;

b) Co s& san xuat khong c6 thudc vi pham chét luong (ké ca thu hdi thude
theo hinh thirc tu nguyén vi Iy do chat luong) trong thdi han thuc hién quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.

3. Trong thoi glan 07 ngay lam viéc, ké tir ngay hét thoi han kiém nghiém
100% 16 thubc nhap khau cia co so san xuat nude ngoai, Bo Y té (Cuc Quan ly
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Duoc) ra soat két qua xu 1y thudc vi pham chét luong, bdo céo cua co s¢ kiém
nghiém tham gia vao hoat dong kiém nghiém thudc quy dinh tai Didu 8 cia
Thong tu ndy, bao cao cua co so san xuat, co sé dang ky thude (néu cd) dé cong
bd cap nhat thoi gian phai kiém nghiém thudce nhap khau hodc rat tén co s san
xuat dap umg quy dinh tai khoan 2 Piéu nay khoi Danh sach co s& san xut
thudc nudc ngoai ¢ thube vi pham chat lugng phai kiém nghiém 100% 16 thube
nhap khau.

Piéu 10. Kiém nghiém vic xin, sinh phdm 13 huyét thanh chira khang thé,
din xuat ciia mau va huyét twong nguoi trude khi dwa ra luu hanh

1. Co sé san xuat, co sé nhip khau phai giri mau va hd so san xuat vac
xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, sinh pham 14 dan xuit ctia mau va
huyét twong ngudi (sau day viét tat 13 vic xin, sinh pham) dén co s¢ kiém
nghiém vic xin duge B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cong bd tai Danh sach co sd
kiém nghiém vic xin, sinh pham dé kiém nghiém, danh gia trudc khi dua ra luu
hanh (sau day viét tit Co so kiém nghiém véc xin, sinh pham). HO so gui mau
kiém nghiém duoc quy dinh tai Dicu 11 Thong tu nay.

Co s& san xuat, co so nhap khau chi duoc phép dua ra luu hanh, sir dung
16 vac xin, sinh pham 14 huyét thanh chita khang thé, dan xuat ciia mau va huyét
tuong nguoi sau khi Gidy ching nhin xuat xuéng 16 do Co sé kiém nghiém vic
xin, sinh phém ca”ip x4c nhan 16 vic xin, sinh phém duoc san xuat, kiém nghiém,
bao quan va dat tiéu chuan chat lugng, bao dam an toan, hiéu qua phu hop véi
hé so dang ky thude.

2. Trong thoi han t6i da 1 60 ngay, ké tir ngdy nhan dt mAu va hd so theo quy
dinh tai Pi€u 11 Thong tu nay, Co sé kiém nghi¢ém vac xin, sinh pham tién hanh:

a) Ra soat ho so tc')m tit vé hoat déng san xuat va kiém tra chat luong cua
nha san xuat dbi véi 16 vac xin, sinh pham; Glay chu’ng nhan xuat xudng 16
(Gidy chimg nhan chit lugng) do co quan c6 tham quyén nudc s tai hoic co
quan quan 1y duoc chit ché (SRA) hodc co quan quan ly duoc duoc Bo Y té
cong nhan trén co s& phan loai cuia WHO cap doi voi vac xin, sinh pham nhap
khau (néu co);

b) Tién hanh kiém nghiém miu vic xin, sinh phdm gii téi. Viéc mién,
giam mot hodc mot s6 hoac toan bd thir nghi€ém cta qua trinh kiém nghi¢ém mau
vac xin, sinh pham dugc thuc hién theo quy dinh tai Biéu 12 ctia Thong tu nay;

¢) Céap Gidy chtng nhan xuit xudng 16 theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu
luc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay, trong d6 két luan vé chat lugng, an
toan, hi€u qua cua 16 vac xin, sinh pham;

d) Thong bao két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc).

3. Trén co s& quy dinh tai khoan 4 Piéu 103 cta Luat Dugc va Diéu 12
ctia Thong tu nay, Bo Y té ban hanh Hudng dan vé kiém nghiém xuat xudng vac
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xin, sinh pham 14 huyét thanh chita khang thé, din xuit ctia mau va huyét tuong
nguodi, bao gom cac ndi dung sau day:

a) Chinh sach chung vé kiém nghiém xuit xudng, bao gdm ca cac chinh
sach mién, giam thur nghiém ddi voi véc xin, sinh ph:flm duoc xac dinh bao dam
chét luong trong qué trinh lwu hanh, st dung trén co s¢ két qua danh gia nguy
co va danh gia xu huéng chit luong san pham trong qué trinh nhap khau, luu
hanh, stir dung;

b) Chi tiéu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cap gidy chirng nhan chat
luong, thoi gian cap gidy ching nhan chat luong ddi véi timg san pham vic xin,
sinh pham. Trong d6, viéc mién mot hodc mot s6 hodc toan bd thir nghiém cua
qua trinh kiém nghiém tai co so kiém nghiém thudc duoc cong bd ddi véi vic
xin va sinh pham duoc quy dinh Piéu 12 ctia Thong tu nay;

¢) Mau Ho6 so tém tat san xuat va kiém tra chat lugng cua 16 vac xin, sinh
pham cho tirng loai vac xin, sinh pham.

d) Huéng din dugc ra soat, cap nhat hang nim khi co thay d6i vé xu
hudéng chat lugng vac xin, sinh pham hodc san pham vac xin, sinh pham méi
duoc cap giay dang ky Iuu hanh.

4.Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) chi dinh co so kiém nghiém véc xin, sinh
pham thudc Danh sach Co s¢ kiém nghiém quy dinh tai khoan 4 Piéu 10 cua
Thong tu nay dé kiém nghi¢m, danh gia chét luong véc xin, sinh phém trudc khi
dua ra Iuu hanh khi co sé nay dép ing quy dinh sau day:

a) Co s¢ ki€ém nghiém nha nudc dat tiéu chuan GLP doi voi pham vi kiém
nghiém vac xin, sinh pham y t¢;

b) Puoc WHO danh gia va cong bd dap tmg theo chuong trinh Tién danh
gia Phong kiém nghiém thudc (Prequalification) hoic dd duoc danh gia chép
nhan trong khuén khé danh gia Co quan quan 1y duoc (NRA hodc WLA) dbi voi
pham vi kiém nghiém vic xin, sinh pham..

5. Dbi véi vic xin, sinh phdm nhap khau nham dap tmg nhu cau cip bach
v€ quoc phong, an ninh, khac phuc hau qua sy co, thién tai, tham hoa, phong,
chong dich bénh, Co sé ki€ém nghi€ém vac xin, sinh pham dugc chi dinh thuc
hién vi€c ra soat va cap Giay ching nhan chat luong 16 nhu sau:

a) Ra soat Phiéu kiém nghiém 16 ctia co sé san xuét; Gidy ching nhan
xuat xuong 16 (Gidy ching nhan chat lugng) do co quan c6 thim quyén nudc
ngoai cap (néu cod);

b) Ra soat thong tin vé diéu kién bao quan, van chuyén (Bang dir liéu
theo doi diéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén);

¢) Thuc hién phan tich mdt sb chi tiéu tinh chat, cam quan dé xac dinh
tinh 6n dinh cua san pham trong qua trinh van chuyén.
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Pi¢u 11. H6 so va miu kiém nghiém danh gia chit luong, an toan,
hi€u lwe doi véi vac xin, sinh pham la huyét thanh chira khang thé, sinh
pham la din xuat ciia mau va huyét twong nguoi

1. P4i véi véc xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, sinh pham 1a
dan xuat ctia mau va huyét tuong ngudi duge san xuit trong nuoc, Co sO san
xudt giri hd so san xuat Va mau cua 16 san pham (thanh pham ban thanh pham)
t6i co s& kiém nghiém vic xin, sinh pham dugc cong bd bao gom:

a) Phiéu gtri mau kiém nghiém;
b) Mau véc xin, sinh pham dé kiém nghiém (sé lugng mau déi Vé’i timg
loai vac xin, sinh pham theo quy dinh tai Huzcmg dan ciia B6 Y té vé kiém

nghiém xuét xuong véc xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuét
cua mau va huyet tuong nguoi);

c) HO so tom tat san xuat va kiém tra chat lugng cta 16 vac xin, sinh pham
(ban sao c6 dong dau x4c nhan cua co s¢ san xuat);

d) Phiéu kiém nghiém 16 cua co s¢ san xuat.

2. P6i v6i vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chita khang thé, dan xuat cua
mau va huyét tuong nguoi nhap khau, Co s¢ nhdp khau phai gui hd so san xuat
va mau cua 16 sdn pham té1 co s& kiém nghiém vac xin, sinh pham dugc cong bo
bao gém:

a) Phiéu gtri miu kiém nghiém;

b) Mau vic xin, sinh pham kiém nghiém (s6 luong mau d6i véi timg loai
vac xin, sinh pham theo quy dinh tai Huéng dan cua Bo Y t€ vé kiém nghi¢m
xuat xuong vac xin, sinh pham la huyét thanh chira khang thé, dan xuat cia mau
va huyét tuong nguoi);

c) HO so tom tat san xuat va kiém tra chat lugng cta 16 vac xin, sinh pham
nhdp khau (ban sao c6 dong dau xdc nhdn cua co s& san xuat hodc cua co s&
nhap khau);

d) Giay ching nhan xuat xuéng 16 (Gidy chting nhan chét luong) cta co
quan c6 tham quyén nudc xuat khau va Phi¢u ki€ém nghiém 16 ctia co s¢ san xuat
kém theo do1 voi tung 16 vac xin, sinh pham nhdp khau (ban sao c6 dong dau
xac nhan cua co s6 nhap khau);

d) Bang dit liéu theo ddi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qua
trinh van chuyén 16 hang nhéap khau (c6 dong dau xac nhan cua co sé nhap khau)
tir cac thiét bi tu ghi nhiét do, két qua chi thi dong bang (néu co).

3. Co s san xuat, co sé nhap khau phai chiu trach nhiém vé tinh phap ly
cua cac tai li€u do co sd cung cap.

Truong hop dé bao dam cung cdp vic xin, sinh pham y té dép Gmg nhu
cau cap bach cho quoc phong, an ninh, khac phuc hau qua su cd, thién tai, tham
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hoa, phong, chéng dich bénh, co s& nhap khau dwoc mién nop HO so tom tat san
xuat va kiém tra chat luong cua 16 dugc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu nay
va Glay chu’ng nhén xuit xu0’ng 16 (Giay chung nhén chit lu’O’ng) cua co quan
c6 tham quyén nudc xuat khau quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay (Phiéu
kiém nghiém 16 ctia co so san xuat va Bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan
trong qua trinh van chuyén 13 bat budc phai c6).

4. Ho so tom tat san xudt va kiém tra chat luong ciia 16 véc xin, sinh pham
duoc thyc hién theo hudng dan cia WHO tai Mau s6 09 Phy luc III ban hanh
kem theo Thong tu nay.

Piéu 12. Quy dinh vé viéc mién mét hoic mét so6 hodc toan bd thir
nghiém cua qua trinh kiém nghiém truwéc khi lvu hanh tai co sé¢ kiém
nghiém thuoc doi véi vac xin va sinh pham.

1. Viéc mién mét hodc mot ) hodc toan bd thir nghi€ém cua qua trinh
kiém nghiém trude khi luu hanh tai co sé kiém nghiém vic xin, sinh phdm
khong ap dung d6i véi 16 hodc cac 16 vic xin, sinh pham dugc nhap khau lan
dau tién.

2. Vic xin, sinh phim nhap khiu dwgc mién kiém nghiém trong cac
truong hop sau day:

a) Vic xin, sinh pham nhap khau tir nuéc ma Viét Nam ky thoa thuan thira
nhan 1an nhau vé phong kiém nghiém thudc va két qua kiém nghiém thuoc, xuat
xudng vac xin, sinh pham;

b) Vic xin, sinh pham (trir vic xin, sinh pham ding dudng tiém) nhap
khau tir nuéc ma co quan quan 1y vé duoc nudc xuit khau 1a co quan quan 1y
duoc chat ché (SRA) hoac dugc Bo Y té cong nhan trén co s& phan loai cua
WHO va da duoc mot trong cac co quan c¢6 tham quyén nudc nay cap Gidy
chimg nhin xuat xudng 16 (Gidy chting nhan chit lugng);

¢) Vic xin, sinh pham (trlr véc xin, s1nh pham dung duong tlem) duogc
WHO danh g1a (Prequahﬁcatlon) duogc cung cap qua Chu’ong trinh mua sam cua
Lién hop qubc va da c6 Gidy chirg nhan xuét xuong 10 (Glay chimg nhan chat
luong) (batch realease) do co quan quan 1y c6 tham quyén cép;

d) L6 véc xin, sinh pham duogc nhap khau nhiéu 1an (tr 02 lan tro 1én), da
duoc ki€ém nghiém va cap Gidy chirng nhan xuat xuong 16 (Gidy chung nhan
chat luong) tai 1an nhap khau dau ti€n. Thoi gian gitta cac 1an nhap khau khong
qua 12 thang.

3. Vic xin, sinh pham nhép khau duoc mién kiém nghiém mot hoic mot
soO chi tiéu chat luong (khong bao gom cac thir nghiém vé chi tiéu tinh chat, cam
quan va chi ti€u an toan dac hi¢u) trong cac truong hop sau:

a) Vic xin, sinh pham dung dudng tiém, duoc nhap khau tir nude ma co
quan quan ly vé dugc nudc xuat khau la co quan quan 1y dugc chat ché (SRA)
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hodc dugc Bo Y té cong nhan trén co s& phan loai cia WHO va da dugc mot
trong cac co quan c6 tham quyén nudc nay cap Giay ching nhan xuat xudng 16
(Giay chung nhan chat luong);

b) Vic xin, sinh phdm dung duong tiém, dwgc WHO dénh gia
(Prequaliﬁcation) duoc cung cép qua Chuong trinh mua sam cta Lién hop qudc
va d3 co Gidy chimg nhan xuét xu(mg 10 (Glay chting nhan chét lugng) (batch
realease) do co quan quan 1y c¢6 thim quyén cip;

¢) Sinh pham 1a din xuit cia mau va huyét twong nguc‘yi sinh pham 1a
huyét thanh c6 chta khang thé di c6 Gidy ching nhdn xuat xuong 10 (Glay
chimg nhén chit luong) (batch realease) do co quan quan 1y c6 thim quyén cap.

4. Viéc mién giam mot hodc mot sé thar nghiém cua qua trinh kiém
nghiém tai Co s kiém nghiém vic xin, sinh phadm d6i voi vic xin va sinh pham
khac (khong bao gdm vic xin, sinh pham y té dugc quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 Diéu nay) dua trén viéc tong két két qua kiém nghiém vic xin, sinh
pham, d4nh gia xu hudéng chit luong vic xin, sinh pham nay.

5. Co s6 kiém nghiém véc xin, sinh phém thuc hién viéc thr nghiém bd sung
mdt, mot sO chi ti€u hodc toan bo cac chi tiéu chat lugng trong trudng hop sau:

a) Trong qua trinh ra soat ho so, phat hién qua trinh san xuat, kiém
nghiém, bao quan co6 sai 1éch ngoai xu hudng;

b) Két qua kiém tra chét luong san pham trong qua trinh luu hanh st dung
phat hién san pham khong dat ti€u chuéan chat lugng do nguyén nhan san xuat.

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

Piéu 13. Quy trinh thu hoi thudc theo hinh thirc bit budc

1. Tiép nhan thong tin vé thude vi pham ctua B Y té (Cuc Quan 1y Dugc)

a) Thong tin danh gia thudc khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan
cua Héi dong tu van dang ky thuoc hoac Hoi dong tu van vé xu 1y tai bién sau
tiém chung vac xin;

b) Théng tin vé chit luong thudc khong dat tir co s& kiém nghiém thudc;

¢) Thong tin vé thudc vi pham do Cuc Quan 1y Dugc, Co quan thanh tra
phat hién;

d) Thong bao vé thudc vi pham ciia co so san xuét, co quan quan 1y, co
quan ki€ém tra chat lugng nha nudc vé thudc cua nudc ngoai;

d) Thong tin vé thudc vi pham (bao gém ca thudc gia, thuéc khong rd
nguodn goc) do co quan cong an, hai quan, quan ly thi truong phat hién.
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2. Tiép nhén thong tin vé thudc vi pham ciia SO Y té tinh, thanh phd truc
thuoc Trung wong

a) Thong tin vé thudc khong dat tidu chuan chit luong tir co so kiém
nghiém thuoc;

b) Théng tin vé thuc vi pham do Cuc Quan Iy Dugc, Co quan thanh tra
phat hién phat hién trén dia ban.

¢) Thong tin vé thudc vi pham (bao gdm ca thudc gia, thuéc khong rd
nguodn goc) do co quan cong an, hai quan, quan ly thi truong thudc dia ban tinh
thanh pho phat hién.

3. Xéc dinh mac dd vi pham

a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thudc vi
pham quy dinh tai cac diém a, c, d va d khoan 1 va khoan 2 Diéu nay, BO Y té
(Cuc Quan ly Duogc), S6 Y té tién hanh xac dinh mirc do vi pham cua thude va
két luan vé viéc thu hoi thudc vi pham trén co sé danh gia nguy co dbi voi stc
khoe ciia nguoi sir dung, ké ca trong truong hop c6 khiéu nai vé két qua kiém
nghiém;

Truong hop can xin y kién ciia Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu
hanh thubc dé xac dinh mtrc d§ vi pham theo quy dinh tai muc IV Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay, thoi han xac dinh mtrc d6 vi pham cua thudc phai
thuc hién trong vong 7 ngay lam viéc;

b) Mtrc d6 vi pham cta thude dugc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay;

¢) P6i vé6i thong tin vé thude vi pham quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
nay, viéc xu Iy dugc tién hanh theo quy dinh tai Di¢u 14 ctia Thong tu nay.

4. Xtr Iy ciia SO Y té d6i véi thude vi pham trén dia ban:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan duoc thong tin vé
thubc vi pham quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, S¢ Y té d6i chiéu murc d6 vi pham
ctia thudc duge quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Thong tu nay va cé
van ban xir 1y, thu hoi thudce trén dia ban d6i véi thube vi pham mtc d6 2 hodc
mirc d6 3 theo quy dinh tai Piéu 14 ctia Thong tu nay;

b) Kiém tra, giam sat viéc thu hoi, ldy mau thudc dé kiém tra chat luong
thuoc trén dia ban.

5. Xt Iy cia BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dbi voi thude vi pham:

a) Trong thoi han khong qua 24 gid, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu
héi thude dbi vé6i cac trudng hop vi pham theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 65 cua
Luat Dugc, B0 Y té (Cuc Quan 1y Duogc) ban hanh quyét dinh thu hoi thudc;
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b) Quyét dinh thu hdi phai bao gom cac thong tin sau (néu co): tén thudc,
s6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau, tén hoat chét, ndng do,
ham lugng, dang bao ché, s 10, han dung, co sé san xuit, co s& nhap khau, muc
d6 thu hoi, co s chiu trach nhiém thu héi thudc;

¢) Thudc thu hoi theo quyét dinh thu hoéi do BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
ban hanh duoc xac dinh la 16 thudc hoac nhiéu 16 thuoc hoac toan bd cac 16
thuoc cua mot hoac nhiéu thuoc.

6. Thong bao quyét dinh thu hdi thude:

a) Quyét dinh thu hdi thude cua Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) duoc thong
bao dudi cac hinh thiure thu tin, fax, email, di¢n thoai hodc cac phuong ti¢n thong
tin dai chiing. Pham vi thong bao quyét dinh thu hoi theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 63 cua Luat Duoc;

b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hdi, Bd Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong
b6 quyét dinh thu hoi thude trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té, Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc va trén co sé dit liéu qubc gia vé dugc cta Bo
Y té; cap nhat va cong b trén Trang thong tin dién tir ctia Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc) Danh sach co s san xuét c6 thudce vi pham chét lwong va Danh sach co s
san xuat thuéc nudc ngoai co thudc vi pham chat luong phai kiém nghiém 100%
16 thube nhap khéau (kém theo thong tin vé mirc do vi pham, sb lan vi pham va
thoi gian thuc hién kiém nghiém ddi voi thube nhap khau do co s san xuat) doi
véi co s& san xudt thude tai nudc ngoai co thudc bi thu hoi do khong dat tiéu
chuan chét luong.

S Y té cong bo thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén trang thong tin
dién tr cia S& Y té ngay sau khi nhan duoc quyét dinh thu hoi.

Co s6 san xuat thude trong nude, co s¢ nhap khau phai thong bao thong tin
v¢€ thuoc bi thu héi dén céc co so kinh doanh, str dung da mua thuoc;

c¢) Truong hop thu hoi thube vi pham & muc do 1, ngoai viéc thuc hi¢n
theo quy dinh tai diém b khoan nay, quyét dinh thu hoi thuoc phai duge B Y té
thong bao trén Pai truyén hinh Viét Nam va bai tiéng n6i Viét Nam.

7. Trién khai thu hoi thude:

a) Co so kinh doanh, st dung thudc phai dimg viéc cung cap, st dung;
biét trir thude con ton tai co sd; 14p danh sach cac co sd kinh doanh su dung, ca
nhan (neu co) d3 mua thudc, lién hé va tiép nhan thudc dugc tra vé; tra vé co s
cung cép thudc;

b) Co s& san xuat (461 véi thude san xuét trong nudc), co so nhap khau
phéi hop véi co sé iy thac nhap khau hodc co s& dau mbi phan phéi thude (doi
v6i thude nhap khau) chiu trach nhiém thuc hién thu hoi thude vi pham. Bién
ban thu hoi thudce thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 04 Phu luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.
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Truong hop co s kinh doanh, cung cép thudc khong thuc hién thu hoi
thudc hoac khong tiép nhan thudce tra vé, co s, ca nhan mua, st dung thude bao
cao SO Y t€ trén dia ban dé xu 1y theo quy dinh;

¢) Viéc thu hoi thude phai dugc hoan thanh trong thoi han quy dinh tai
khoan 3 Piéu 63 cta Luét Duogc.

8. B4o cao két qua thu hdi, danh gia hiéu qua thu hdi va xur 1y bd sung:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ddi véi truong hop thu hdi mirc do 1,
03 ngay lam viéc ddi véi trudng hop thu hoi muc d6 2, mic d6 3 ké tir ngay
hoan thanh viéc thu hdi, co s& chiu trach nhiém thyc hi¢n thu hdi phai bao cdo
bang vin ban két qua thu hdi vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc), SO Y té trén dia
ban thudc bi thu hdi va S&'Y té noi co so dit tru s6. Bio cdo gdm céc tai lidu sau
day:

- B4o céo tom tat vé thude bi thu hdi theo quy dinh tai Mau s 05 Phu luc
IIT ban hanh kem theo Thong tu nay;

- Danh sach céc co s& kinh doanh, st dung thudc (bao g@)m co so duoc
cung cép truc tiép tr co' s& chiu trach nhiém thuc hién thu hoi thudc vi pham va
cac co s& duoc cung cap tir cac co s phan phdi ban budn thude) kém theo thong
tin vé dia chi, s6 dién thoai, email (néu c6), s luong cung cap, sb luong thude
da thu hoi;

- Bién ban giao nhén, hoa don xuat tra lai hang hodc cac bang chimg khac
thé hién viéc thu hdi thuéc;

- Béo cdo tu danh gid vé hiéu qua thu hoi thude;

- Két qua dicu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co doi véi cac 16
khac cua thuoc vi pham va/hodc cac thudc khic duge san xuat trén cung day
chuyén san xuat.

b) Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) xem xét bao cdo két qua thu hoi quy dinh
tai diém a khoan nay, thuc hién danh gid hoac giao S¢ Y té€ danh gia hi¢u qua
thu hoi. Truong hop hiéu qua thu hoi dugc danh gia 1a chua triét d€, san pham
c6 kha ndng van tiép tuc dugc luu hanh, str dung va c6 nguy co anh hudéng xau
dén stic khde nguoi st dung, Cuc Quan ly Dugc phdi hop véi S¢ Y t€ va co
quan chtrc nang c6 lién quan t6 chirc thyc hién cudng ché thu hoi.

Piéu 14. Xir ly thudc khong dat tiéu chuin chit lwgng theo noi ldy mau

1. Trudng hop miu thude vi pham do co quan kiém tra chét luong 1y tai
co sO ban 1¢ thuoc, co s& kham bénh, chira bénh ban dau (sau day goi chung la
co so ban 1¢):

a) Trong thdi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan duogc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém guri téi, S& Y t€ tién hanh niém
phong thuoc khong dat chat lugng tai co s¢ da lay mau;



19

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phén tich do co s& kiém nghiém giri téi SO Y té ¢6 van ban yéu cau
co s& dang kY, co s& san xuat hodc co s¢ nhap khau cé trach nhiém phdi hop voi
co so phan phdi ban buon:

- Béo cao tinh hinh phén phdi thude t6i co s& ban budn, co sé kham bénh,
chita bénh co ban tro 1én (sd lLrO’ng san xuat, nhap khau; tén, dia ch1 CO SO da
mua thudc, sé lwong mua va so luong con ton tai tung co sO) gui vé Bo Y té
(Cuc Quan 1y Dugc) va S¢ Y té s6 tai trong thoi han ti da 1a 07 ngay 1am viéc
ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ban hanh vin ban yéu cau;

- Pé nghi va phdi hop véi co quan kiém tra chat luong ldy mau bo sung
tai co' s& san xuét ddi vai thude trong nudc hodc co s& nhap khau d6i véi thude
nudc ngoai va tai it nhat 02 co so kinh doanh str dung thubc theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu nay; giri bao céo két qua thuc hién vé B Y té (Cuc Quan ly
Duoc) va S¢ Y té trong thoi han téi da 1a 15 ngay ké tir ngdy S Y té ban hanh
van ban yéu cau;

- Giri miu d3 14y toi co sé kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chat luong d6i véi chi tidu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém cac méu thudc dugc liy bd sung, Cuc
Quén ly Dugc xtr Iy theo quy dinh tai khodn 5 Diéu nay.

2. Trudng hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chat lugng 14y tai
co sO ban budn, co s¢ kham bénh, chita bénh co ban trd 1én (sau day goi la co s&
ban budn):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan duogc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui t6i, S& Y té tién hanh niém
phong thubc khong dat chat luong tai co s da lay mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phén tich do co s& kiém nghiém giri t6i, S& Y té xac dinh mirc do vi
pham va két luan vé viéc thu hdi thube vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh van ban:

- Thong bao thu hoi thude trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong noi ldy mau va céc co so kinh doanh, st dung di duoc co s ban budn noi lay
mau thudc cung cip theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu 12 cta Thong tu
nay;

- Yéu cau co s¢ ding ky, co sd san xuét hodc co so nhap khau co trach
nhiém phdi hop véi co sé phan phdi ban budn:

+ Béo cdo tinh hinh phan phdi thudc t6i co sé ban budn (sd luong san
xuat, nhap khau; tén, dia chi co s¢ d¢3 mua thudc, sé lugng mua va sb luong con
ton tai tmg co s6) gui vé B Y té (Cuc Quan 1y Duogc) va SO Y té so tai trong
thoi han t6i da 13 07 ngay lam viée ké tir ngdy SO Y té ban hanh vin ban;
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+ D& nghi va phbi hop véi co quan kiém tra chat luong lay miu bo sung it
nhit 02 mau thudc tai co s6 kinh doanh sir dung thudc theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay; gui bao cao két qua thuc hién vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) trong
thoi han t6i da 13 15 ngay ké tir ngdy S¢' Y té ban hanh vin ban;

+ Gui mau d3 14y t6i co so kiém nghiém tuyén Trung vong dé kiém tra
chat lugng do1 véi chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém ciac miu thudc dugc iy bd sung, Cuc
Quén ly Dugc xtr Iy theo quy dinh tai khodn 5 Diéu nay.

3. Truong hop mau thude do co quan kiém tra chat luong 14y tai co s& san
Xuat, co s nhap khéu, co s kinh doanh dich vu bao quan thudc hodc mau thudc
duoc xac dinh vi pham chat luong do nguyén nhén trong qua trinh san xuit,
hodc truong hop 16 thudc d3 duoc léy mau déng thoi tai 02 co so ban buon, Bo
Y té (Cyc Quan 1y Duoc) xac dinh mic do vi pham va két luan vé viéc thu hoi
thudc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu ndy, ban
hanh quyét dinh thu hoi thudc theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cua Thong tu
nay. Pham vi thu hoi va thoi gian thu hoi thyc hién theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 63 cua Luat Duoc.

4. Yéu cau ddi voi viée 1dy miu bd sung dé kiém tra chat luong theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay:

Co quan kiém tra chat luong thudc xac dinh phuong an lay mau trén co s&
bao cao ve tinh hinh phan phdi cia co so san xuat, co s¢ nhap khau; uu tién lay
mau theo thtr ty quy dinh sau day:

a) Cac mau thudc duogc ldy tai cic co sé ban budn tai cic dia ban tinh,
thanh pho khac nhau; trong dé c6 co s& ban budn da cung cap thudc cho co s&
da dugc lay mau va bi phat hién vi pham chat lugng;

b) Cac mau thudc duoc léy tal cac co s& ban buon tai cac dia ban tinh,
thanh pho khac nhau;

¢) Cac mau thudc duogc 14y tai cac co sd ban budn tai cing mot dia ban
tinh, thanh pho;

d) Cac mau thude duge léy tai co sO ban budn va tai co so ban 1¢;

d) Cac mau thudce duogc 14y tai co so ban 1¢ khi co s¢ san xuat, co s& nhip
khau chimg minh thudc khong con duge bao quén, ton trit tai co s& ban buon;

e) Khong lay mau bo sung ddi vai sb thude da thu hoi.

5. X 1y két qua kiém nghiém méu thudc duogc 14y bo sung.

a) Truong hop cac mau thude duge ldy bd sung dat tiéu chuan chét luong,
B3 Y t€ (Cuc Quan Iy Dugc) c6 van ban chi dao S¢ Y té€ xtr Iy d6i véi thuoc cuia
co sO ban 1¢ da lay mau ban dau doi voi truong hop quy dinh tai khoan 1 Bicu
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nay hodc co s& ban budn va thudc di thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd déi véi
truong hop quy dinh tai khoan 2 Bicu nay;

b) Truong hop it nhat 01 mau thudc duoc 1dy bod sung tai co s& ban 1&
khong dat tiéu chuan chat luong, Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) danh gia nguy co,
c6 vin ban xac dinh mic dd vi pham, co s& chiu trach nhiém vé vi pham, chi
dao S& Y té xur ly dbi vai thude tai cac co sé ban 16 da léy mau va canh bao vé
diéu kién bao quan va chét lugng cua thudc;

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau thude duge 14y bd sung tai co sé ban
budn hodc tat ca cac miu thudc duoc ldy bd sung tai co s ban 16 theo quy dinh
tai diém d khoan 4 Piéu nay khong dat tiéu chuan chat luong, Bo Y té (Cuc
Quan ly Dugc) xac dinh muc do vi pham va két luan vé viéc thu hoi thube vi
pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh
quyét dinh thu hdi thude theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 ctia Thong tu nay;

d) Trudng hop, co s& san xuét, co s& nhap khau bao cao khong con mau
luu hanh, st dung hodc co quan quan ly, ki€m tra chat lugng bao cdo khong lay
duoc mau bo sung, hodc 1ay khong du s6 lugng mau theo quy dinh, ma cidc mau
da lay dat ti€u chuan chat luong, B Y t€ (Cuc Quan 1y Duogc) c6 van ban canh
bao téi SO Y té, hé thong kiém nghiém dé ra soat, 1ay mau bo sung theo quy
dinh. Co s& san xuat, co s& nhap khau phai chi tra kinh phi lay/mua mau va phi
kiém nghiém mau.

Piéu 15. Quy trinh thu hdi thudc theo hinh thirc tw nguyén

1. Co s¢ kinh doanh dugc (co sé san xuét, co s nhap khau thudc) thuc
hién thu hoi thudc theo hinh thirc ty nguyén trong truedng hop sau:

a) Co s¢ kinh doanh dugc tu phat hién, két luan thudc vi pham hoac cé
dau hi¢u vi pham, khong bdo dam chat luong, an toan, hi¢u qua diéu tri ctia
thuoc;

b) Co s kinh doanh dugc thu hoi thube vi 1y do thwong mai;

¢) Co s& kinh doanh duogc ty 1ay mAu, kiém tra chat luong hodc giri miu
kiém tra chat lugng va ra quyét dinh thu hoi ty nguyén trude thot diém co quan
quan 1y, co quan kiém tra chat luong thudc 1ay mau dé kiém tra chat chat lugng
thuoc.

2. Cac truong hop khéng duoc xem xét 13 thu hoi tu nguyén:

a) Thudc da duoc co quan quan 1y, kiém tra chat luong 14y mau dé kiém
tra chat luong thuodc, két luan thuoc vi pham chat luong;

b) Thudc c6 phan ing phu nghiém trong hodc c6 chudi phan tng cé hai
theo bao cdo cua Trung tdm Qudc gia vé thong tin thude va theo doi phan ung co
hai cua thuoc;
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C) Thube khong bdo ddm an toan, hiéu qua diéu tri theo két luan cua Hoi
dong tu van cap giay phép luu hanh thudec.

3. Co s6 kinh doanh dugc (co s¢ san xuat, nhap khau thudc) sau khi phat
hién thube vi pham hoac co d4u hiéu vi pham chét luong.

a) Ty danh gid, xac dinh mirc d§ vi pham cua thubc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 63 cua Luét Dugc;

b) Ra quyét dinh thu hdi thudc bi thu hoi va gul dén co sé phan phoi, sur
dung di tiép nhan thudc. Pham V1 thong bao thu hoi trén dia ban mot, mot sb
tinh, thanh phd hodc trén toan qudc theo danh gia nguy co va nguyén nhan vi
pham;

¢) Béo cdo vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) vé thude vi pham bao gdm céc
thong tin lién quan dén vi pham, két qua tu danh gid mac d6 vi pham, muc do
va pham vi thu hoi;

d) T6 chire thu hoi, tiép nhan thube bi thu hoi;

d) Ra quyét dinh thu hoi thay thé quyét dinh di ban hanh trong trudng
hop BO Y té ¢ ¥ kién vé mirc dd va pham vi thu hdi khong phu hop, khong bao
dam an toan, hiéu qua diéu tri;

e) Bao cao két qua thu hoi va viéc xu Iy thude thu hoi; két qua diéu tra
danh gid xac dinh nguyén nhan va bién phap khic phuc,bao dam chét luong
thube san xuét, nhap khau.

Co s& kinh doanh duoc chi dugc téi ché hodc tai xuét thude bi thu hdi sau
khi b4do cédo va c6 ¥ kién cua BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo quy dinh tai
khoan 3 va 4 Diéu 16 cua Thong tu nay.

4. Trach nhiém ctia B6 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) trong thu hoi thude theo
hinh thirc thu hoéi tu nguyén.

a) Ra soat bao cao vé viéc quyét dinh thu hdi thude cua co so kinh doanh
dugc. Truong hop, danh gia mirc do thu hoi va pham vi thu hoi khong phu hop,
cd van ban yéu cau co so kinh doanh duoc diéu chinh mirc d6 thu hoi va pham
vi thu h6i nham bao dam an toan cho ngudi str dung thude;

b) Cho ¥ kién vé dé xuét tai ché, tai xuat thude bi thu hoi;

¢) Tién hanh kiém tra hoat dong khic phuc cta co s& san xuét trong trudng
hop thudc vi pham muc d§ 1 hoac vi pham 1dp lai theo quy dinh tai Thong tu quy
dinh vé Thyc hanh t6t san xuat thude, nguyén li¢u lam thudc.

Piéu 16. Xir Iy thudc vi pham

1. Thube vi pham duoc phép khic phuc hoic tai xuat trong truong hop sau:

a) Thudc vi pham mirc dd 3 va khong thudc truong hop quy dinh tai diém
d va e khoan 1 Biéu 17 ciia Thong tu nay;
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b) Thudc vi pham quy dinh vé ghi nhan, to hudng dan st dung;

¢) Thudc dong goi trong bao bi ngoai tir cac thude thanh phan dugce dong
g0bi trong bao bi truc ti€p khac nhau (bd kit) ma mot hoac mot s6 thudc thanh
phan khong dat ti€u chuan chat lugng. Can cir mtrc d vi pham cua thudc thanh
phan, thi thudc thanh phan nay duoc phép tai ché, tai xut hodc hiy bo theo quy
dinh. Cac thanh phan khéc dat tiéu chuan chat lugng dugc phép tai cheé, dong goi
lai phu hop.

2. Quy trinh dé nghi khéc phuc thudc bi thu hoi

a) Co sd co thude bi thu hdi dé nghi khic phuc c6 vin ban giri BO Y té
(Cuc Quéan ly Dugc) kém theo quy trinh khac phuc, danh gid nguy co doi voi
chat lugng, d6 6n dinh cta thudc, chuong trinh theo doi, giam sat chat lugng, an
toan, hiéu qua cua thudc trong qué trinh luu hanh;

b) Trong thdi han tdi da 60 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban dé nghi
khac phuc cua co s, BO Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) phai xem xét, c6 y kién tra 101
bang van ban dong y hoac khong dong y viéc khac phuc. Truong hop khong
dong ¥ phai néu 1o ly do;

¢) Trudng hop can bo sung hoic 1am rd thong tin lién quan dén viéc khic
phuc, trong thoi han t6i da 60 ngay, ké tir ngdy nhan dwgc vin ban cia Bo Y té
(Cuc Quan ly Duoc), co s¢ phai ndp tai li€éu bd sung, gidi trinh. Sau thoi han
trén, co s& khong ndp tai liéu bod sung, gidi trinh thi dé nghi khac phuc khong
con gia tri.

3. Quy trinh d¢ nghi tai xuét thudc thu hoi:

a) Cosocod thude bi thu hoi, thude vi pham c6 van ban g1 B0 Y té (Cuc
Quan ly Duogc) kém theo phuong an tai xuat néu rod thoi gian va nudc tai xuat;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi
ctia co s, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duogc) co ¥ kién tra 101 bang van ban dong y
hodc khong dong y tai xuat; truong hop khong dong y phai néu ro 1y do.

4. Viéc khic phuc, tai xuét thudc bi thu hoi chi duoc thuc hién sau khi co
¥ kién dong y bang van ban cua B Y t€ (Cuc Quan 1y Dugc).

Piéu 17. Hiy thudc:

1. Thubc phai tiéu hity khi thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Thudc hét han dung;

b) Thudc bi hu hong trong qua trinh san xuat, bao quan, van chuyén;

¢) Thudc 1a mau Iuu da hét han thoi gian lvu mau theo quy dinh;

d) Thudc bi thu héi do vi pham murc d6 1 hodc muc do 2;
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d) Thudc bi thu hoi do vi pham muc dg 3, dugc B Y té (Cuc Quan ly
Duoc) xem xét theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 DPicu 15 cua Thong tu nay va
két luan khong thé khac phuc, tai xuat duoc;

e) Thude bi thu hdi do vi pham muc d§ 3 dugc BO Y té (Cuc Quan ly
Duoc) cho phép khac phuc hoac tai xuat nhung co s& khong thuc hién duoc viée
khéc phuc, tai Xuat;

g) Thudc gia, thude nhép lau, thude khong ré ngudn goc, xuat xur, thuoc co
chtra cac chat bi cam sir dung;

h) Thudc thudc trudng hop phai bi tiéu hity theo quy dinh tai Nghi dinh vé
xir phat hanh chinh trong linh vuc y té.

i) Thudc san xuét tir nguyén lidu khong dat tiéu chuan chat luong, trir
truong hop chi tiéu khong dat dugc xur ly trong qua trinh san xuat va khong anh
hudng téi quy trinh san xuat va chat luong thude (vi du: ham am....).

2. Huy thudc tai co sé san xuat, nhap khau, ban buon, co s¢ ki€ém nghi¢m
thuoc, bénh vién, vién c6 givong bénh:

a) Nguoi ding dau co sé san xuét, nhiap khau, ban budn, co sé kiém
nghiém thudc, bénh vién, vién cd giuong bénh co thudc bi tiéu huy ra quyét dinh
thanh 1ap Hoi dong huy thude dé t6 chirc viéc hiy thude, quyét dinh phuong
phap huy, giam sat viéc hiy thude. Hoi dong c6 it nhat 03 nguoi, trong dé phai
c6 01 dai dién 1a nguoi phu trach chuyén mon cua co sé;

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

¢) Co s6 c6 thude bi tiéu huy phai chiu toan bd trach nhiém lién quan dén
viéc huy thude. Co bao céo kém theo bién ban huy thudc gui t6i So Y té so tai
d6i vai cac truong hop hiy thube quy dinh tai cac diém d, d, e, g va h khoan 1
Diéu nay. Bién ban huy thudc theo quy dinh tai miu s6 06 Phu lyc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3. Quy dinh vé viéc huy vac xin:

a) Trude khi thuc hién huy véc xin it nhat 07 ngay lam viéc, co sé ¢ vic
xin bi tiéu hily phai c¢6 van ban thong bao ké hoach hity dén S¢' Y té so tai, trong
d6 phai c6 cac thong tin vé tén, sd luong, nong do hodc ham luong cla timg vac
xin can huiy, 1y do xin hily, thoi gian huy, dia diém huy va phuong phap hiy. S&
Y té c6 trach nhiém giam sat viéc huy véc xin;

b) Quy trinh huy vic xin va viéc huy vac xin phai duogc thuc hién theo
dung cac quy dinh hién hanh vé quan 1y chat thai y té, quan ly chat thai nguy
hai. Co s& ¢6 vic xin bi tiéu hily c6 van ban bao céo viéc huy véic xin kém theo
bién ban huy t6i S&' Y té so tai va Cuc Quéan Iy Dugc. Bién ban hity vic xin theo
quy dinh tai miu s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.
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4. Viéc huy thudc phai kiém soat dic biét phai thuc hién theo quy dinh tai
biéu 37 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

5. Huy thudc tai co so ban 1é, phong kham chira bénh:

a) Viéc huy thude thyc hién theo hop dong véi co s ¢6 chitc nang vé xir
1y rac thai cong nghiép;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ctia co sd ban 1€, nguoi dimg dau
phong kham chira bénh chiu trach nhi€ém vé vi¢c huy thudc, giam sat viéc huy
thuoc; luu trir tai liéu vé viéc huy thuoc.

6. Thoi han xtr Iy thudc bi thu hoi khong qua 12 thang ké tir thoi diém
hoan thanh viéc thu hoi theo quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan 3 biéu 63 cua
Luat Duoc.

Pi¢u 18. Tam ngirng kinh doanh, sit dung va niém phong bao quin
thuoc c6 dau hiéu khong an toan cho nguoi sir dung.

1.BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) tiép nhén thong tin kém theo hd so tai liéu
lién quan (néu co6) doi vai thude co dau hi¢u khdng an toan cho nguoi st dung tur:

hong tin kém theo ho so tai li¢u lién quan (néu c6) doi voi thude cd dau
hi¢u khong an toan cho nguoi st dung tur:

a) Cac co quan chic ning (bao gém cong an, hai quan, quan 1y thi trudng,
thanh tra, co quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nudc
ngoai tai Viét Nam);

b) WHO, co quan quan 1y dugc hodc co quan quan 1y y té nudc ngoai;

¢) S&' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong;

d) Trung tAm Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cta
thuéc;

d) T6 chtrc san xuat, kinh doanh, sir dung thuoc va tir cac co quan, to
chtrc, ca nhan khac.

2. Hinh thire thong tin thude ¢ dau hiéu khong an toan cho ngudi st dung:

a) Vin ban chinh thtic cta cac co quan quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1
Diéu nay giri truc tiép hodc glii qua duong van thu dén B Y té hodc qua Hé
thong quan 1y va diéu hanh vin ban dién tir ciia BO Y té;

b) Ngoai céc hinh thirc quy dinh tai diém a khoan nay, vin ban chinh thirc
clia cac co quan quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay c6 thé duoc gui qua thu
dién tr hodc ding tai trén Cong thong tin hodc Trang thong tin dién tir chinh
thirc ctia co quan;

¢) Pon khiéu nai, t6 cao hoic trinh bay tryc tiép tai co quan c6 thAm
quyén theo quy dinh cta phép luat vé khiéu nai, td céo ctia cic co quan, td chic,
c4 nhan quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay.
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3. Thudc ¢6 dau hiéu khong an toan cho ngudi sir dung bao gdm:

a) Thudc c6 bao cao phan Umg c6 hai véi mirc 4o nghiém trong hodac lap
lai, c6 lién quan dén thuoc ma khong phai 1a phan tng c6 hai da biét cua thuoc;

b) Thubc nghi ngd cé chira céac chét, tap chat doc vuot qué gio1 han an
toan cho nguoi st dung;

¢) Thudc nghi ngd khong dat tiéu chuan chat luong;
d) Thudc nghi ngd c6 dau hiéu gia mao, khong dung ngudn gdc, xuat xu;

d) Thudc san xuét tir nguyén liéu khong rd ngudn gbe hodc khong dat tiéu
chuan chat lugng;

e) Thubc san xudt tai co s& san xudt trong nude c¢é vi pham nghiém trong
vé diéu kién san xuat thudc theo thong tin ciia co quan chirc nang (Thanh tra,
Cong an, Quan 1y thi trudng) hodc bao cdo ctia S& Y té tinh, thanh phd truc
thuoc Trung wong;

) Thudc san xuét tai co sO san xuat tai nudc ngoai c6 vi pham nghiém
trong nguyén tic, tiéu chuan Thyuc hanh t&t san xuat thubc, nguyén liéu lam
thude, déng thdi mot hodc mot sd thude do co sé san xuat bi thu hdi hodc tam
dung Iuu hanh, st dung do vi pham, theo thong bao ctia co quan quan ly duogc
hodc co quan quan 1y y té nudc ngoai.

4. Trach nhiém cta B Y té (Cuc Quén 1y Dugc) trong viée xir 1y thong
tin, thong bdo tam ngung kinh doanh, sir dung va niém phong bio quan thudc co6
dau hi¢u khong an toan cho nguoi str dung:

a) Trong thoi han khong qua 07 ngéy lam viéc ké tir khi tiép nhan thong
tin theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay, B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) ra
soat thong tin tiép nhan, ph01 hop VO’l it nhat mot trong cac co quan, to chuc
chuyen mon (H01 dong tu van cap glay dang ky Ivu hanh thudc, nguyen liéu lam
thudc; Hoi dong tu van st dung véc xin; Vién Kiém nghiém thudc Trung uong;
Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh; Vién Kiém dinh qudc gia
vic xin va sinh pham; Hoi dong thubc va diéu tri bénh vién hang dic biét) hodc
cac co quan thanh tra, cong an, hai quan, quan ly thi truong trong truong hop
can thiét, dé danh gia nguy co anh hudng t6i strc khoe ngudi sir dung, xac dinh
pham vi tam dung kinh doanh, str dung thude c6 dau hiéu khong an toan cho
nguoi st dung duoc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Trong thoi gian khong qua 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két luan
thudc c6 nguy co anh hudng t6i stirc khoe ngudi st dung, Bo Y té (Cuc Quan Iy
Dugc) c6 van ban thong bao tam ngimg viéc san xuat, nhap khau, phan phdi, st
dung va niém phong ddi véi mot hodc mot sd 16 thude hoic mit hang thude co
dau hiéu khong dam bao an toan cho ngudi st dung;
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¢) Thoi han tam ngung kinh doanh, sit dung va niém phong bdo quan
thuoc c6 dau hi€éu khong bao dam an toan cho ngudi sir dung dé thuc hién xac
minh nhu sau:

Thoi han tam ngimg khong quéa 02 thang ké tir ngay ban hanh vin ban.
Trudng hop phire tap hoic do diéu kién k¥ thuét phan tich, kiém nghiém thudc
trong nudc chua day du, thoi gian tam ngung dugce kéo dai thém khong quéa 02
thang.

Néu qua thoi han néu trén, truong hop co quan coéng an, quan ly thi
truong, hai quan, thanh tra c6 van ban dé nghi tiép tuc tam ngimg kinh doanh, str
dung dé phuc vu qua trinh diéu tra, x4c minh thi thoi gian tam ngimg dugc kéo
dai can cir cac quy dinh hién hanh va theo yéu cau cta cic co quan chirc ning
néu trén;

d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir khi c6 két luan thudc khong vi
pham hodc qué thoi han théng bao tam ngimg theo quy dinh tai diém c khoan
nay ma khong két luan duoc thudc vi pham, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ¢6 vin
ban thong bao cho phép co so tiép tuc san xuat, nhap khau, phan phdi, st dung
thudc hodc cac 16 thude dat tiéu chuan chat lugng va con han st dung.

Truong hop két luan thude vi pham, khong bao dam an toan cho ngudi sir
dung, BO Y té (Cyc Quan ly Duogc) ban hanh van ban thu hdi thude da bi tam
ngimg phan phdi, str dung va nging san xuat, nhap khau thudc khong bao dam
an toan cho ngudi s dung; xir phat vi pham hanh chinh hodc chuyén co quan
chtrc nang xur 1y trach nhiém hinh su theo quy dinh.

5. Trach nhiém cta S¢ Y té trong viéc xu ly thong tin, thong bao tam
ngung kinh doanh, st dung va niém phong bao quan thuéc c6 dau hiéu khong an
toan cho nguoi st dung:

a) SO Y té c6 trach nhiém phd bién dén cac co so kinh doanh, str dung
thuoc trén dia ban thuc hién thong bao két luan cua B Y t€ va giam sat viéc tam
ngung kinh doanh, stt dung va niém phong bao quan thuéc c6 dau hiéu khong an
toan cho nguoi s dung;

b) Pho bién théng bao két luan ctia Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cho phép
co s& dugc tiép tuc kinh doanh, ti€p tuc st dung thude hodc thu hoi thudce; gidm
sat co so kinh doanh, str dung thuc hién viéc thu hoi theo quy dinh;

¢) Phéi hop véi cac co quan chirc ning trén dia ban tién hanh thanh tra,
ki€m tra, x4c minh thong tin lién quan dén thuoc c6 dau hi¢u khong bao dam an
toan thudc cac truong hop néu trén xay ra trén dia ban hoac theo yéu cau cua B
Y té; bdo cdo két qua vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc).

6. Trach nhi€ém cua co s¢ kinh doanh duogc, co s& sur dung thudc:

a) Béao cao dﬁy du, kip thoi vé BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) hoac S¢ Y té
vé cac truong hop thuoc cé dau hiéu khong bao dam an toan cho nguoi st dung;
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b) Thuc hién viéc tam ngung kinh doanh, sir dung va ni€ém phong bao
quan thudc co dau hiéu khong an toan cho ngudi str dung theo thong bao két
luan ctua BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc); ty niém phong bao quan thude theo dung
diéu kién bao quan thudc ghi trén nhan;

c¢) Phoi hop voi cac co quan chirc nang trong qué trinh xac minh thudc cé
dau hi¢u khong an toan cho nguoi st dung (cung cap céc ho so, tai liéu, bang
chiig dé€ phuc vu qua trinh x4c minh);

d) Tiép tuc kinh doanh, str dung thudc theo thong bao ciia Bo Y té (Cuc
Quan 1y Duoc) két luan thube dép ung quy dinh hodc thuc hién thu hdi thude
khong bao dam an toan cho ngudi str dung theo vin ban thu hoi thude cua Bo Y
té (Cuc Quan ly Dugc) trong truong hop thudce phai thu héi theo quy dinh.

7. Quy dinh cu thé vé viéc phdi hop gitra BO Y t€ (Cuc Quan 1y Dugc) voi
cac co quan churc nang, to chirc, ca nhan lién quan tién hanh xac minh va dua ra
két luan vé chat lugng thudc, mirc do an toan ctia nguodi st dung thudc:

a) Doi voi truong hop théng tin thude quy dinh tai khoan 3 Biéu nay (trir
truong hop quy dinh tai d, d va e), Bo Y t& (Cuc Quan 1y Duoc) bao cao Hoi
ddng tur van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude hodc Hoi
dong tu van sir dung vac xin (ddi v6i vic xin) dé xem xét va dua ra két luan;

b) Bdi voi trudng hop thong tin thude quy dinh tai diém ¢ va diém d
khoan 3 Piéu ndy, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) chi dao, phéi hop véi Vién kiém
nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh,
Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phém tién hanh phan tich, kiém
nghiém va két luan chat luong thude, nguyén li¢u lam thudc;

c) béi vai truong hop thong tin thubc c6 du hiéu gia mao, thude, nguyén
lidu 1am thudc khong dung ngudn gdc, khong rd ngudn gbe quy dinh tai diém d
va diém & khoan 3 Diéu nay, Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) co van ban chuyén
thong tin téi co quan chitc ning c6 tham quyén (Co quan cong an/Quan 1y thi
truong/Hai quan/Thanh tra) kém theo cc hd so, tai liéu dé diéu tra, xac minh
theo chirc nang thAm quyén va theo quy dinh ctia phéap luat;

d) Déi véi truong hop thong tin thude quy dinh tai diém e khoan 3 Dleu
nay, Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) td chtrc tién hanh kiém tra, thanh tra dot xut
co s san xudt vé viéc duy tri diéu kién san xuat thudc theo quy dinh ddi voi co
s¢ san xuat, kinh doanh dugc trong nudc;

d) Poi voi trudng hop thong tin thude quy dinh tai diém g khoan 3 Diéu
nay, Cuc Quan 1y Duoc lién lac, trao d6i véi co quan quan 1y duoc hodc co quan
quan 1y y té nuée so tai, co quan quan 1y dugc da ra thong bao vé vi pham, tién
hanh danh gia dap ung Thuc hanh tét san xuét tai co sé néu diéu kién cho phép;

e) Truong hop can c6 du co sé cho viéc két luan, co s¢ kiém nghiém
thuoc nha nudc tuyén Trung wong la dau moi tién hanh phan tich, kiém nghié¢m
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xac dinh chat luong thube. Viée kiém nghi¢m mat s6 chi tiéu hodc toan bo chi
tiéu chat lugng theo tiéu chuin chat lugng thude do BO Y té (Cuc Quan ly Du0’c)
phéi hop cac co quan, t chirc chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay
xac dinh trén co s& danh gia nguy co va mbi lién quan v6i dau hiéu khong an toan
cho nguoi str dung, thong tin vé chat luong thudc, vé tinh hinh str dung va thong
tin vé theo ddi phan tmg khong mong muén, tac dung phu cua thube.

Pic¢u 19. Trach nhiém thu hdi thudce

1. Trach nhiém cua co sé kinh doanh duogc, co s& kham bénh, chira bénh
va nguoi st dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cac khoan 1,2 va 3 Diéu 64 cta Luat Duoc;

b) Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hoi thude trén Cong
thong tin dién tir cia BO Y té, trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc va
SoY te.

2. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Duoc:

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

b) Thong bao quyét dinh thu hoi thudc theo quy dinh tai diém a khoan 4
Piéu 12 ciia Thong tu ndy, cong bd thong tin vé thube bi thu hoi trén Cong
thong tin dién tir cia B6 Y té va trang thong tin dién tir cuia Cuc Quén 1y Duogc
sau khi ¢ quyét dinh thu hoi thude. Phdi hop véi Dai truyén hinh Viét Nam, Pai
tiéng nodi Viét Nam cong bd thong tin vé thu hoi thude vi pham & mirc do 1;

¢) Xem xét bao cdo clia co so san xuat, co sé nhap khau thude vé thu hoi
thuoc tu nguyén; c6 y kién yéu cau co s¢ dicu chinh mac d6 thu hoi, pham vi
thu hoi khi danh gid mic do thu hoi va pham vi thu hoi ty nguyén khong bao
dam an toan cho nguoi sit dung. Giam sat viéc thu hoi ty nguyén cta co so.

d) Ra soéat va cho y kién vé dé xuat tai ché/tai xuat thude bi thu hdi cta co
s& kinh doanh duoc.

d) Phéi hop vé6i cac don vi lién quan (Thanh tra, S6 Y té, Y té cic nganh)
thanh tra, kiém tra viéc t0 churc va thuc hién thu hoi thudc; xt 1y co sé vi pham
theo quy dinh cta phap luat;

e) C6 vin ban huéng dan chi tiét vé quy trinh xtr 1y, thu hoi thudc, danh
gia hiéu qua thyc hién thong bdo thu hoi thude clia cac co s¢ san xuat, kinh
doanh duoc.

3. Trach nhiém cua S Y té:

S¢' Y té co trach nhiém theo quy dinh tai caa Luat Duoc va cac quy dinh
cu thé sau day:
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a) Ra quyét dinh thu hdi thudc trén dia ban trong truong hop thudc vi
pham murc do 2 va 3. Cong bo thong tin quyét dinh thu hoi thudc/tam ngung
phan phdi, sir dung trén trang thong tin dién tir ciia SO Y té;

b) T chirc thong bao, phé bién cho céc co s san xuét, kinh doanh dugc,
co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban vé cac thong tin thu hoi thubc/tam
ngimg phan phéi, sir dung thudc;

¢) Thyc hién hodc chi dao trung tim kiém nghiém phdi hop véi co so c6
thudc vi pham chat lugng 1y mau thude bd sung theo quy dinh tai diém b khoan
1 hodc diém b khoan 2 Piéu 14 ctia Théng tu nay;

d) Tb chirc giam sat viéc thu hdi thude trén dia ban; xir ly, xtr phat co s¢
vi pham cac quy dinh vé thu hoi thude theo thim quyén; Bao cdo két qua xir 1y,
XU phat veBO Y té (Cuc Quan 1y Dugc);

d) Tham gia hodc thuc hién dénh gia hiéu qua thu hoi thudc cia cac co s
kinh doanh duoc trén dia ban theo chi dao cia Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc).
B4o c4ao BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) vé cac trudng hop co so san xuit, co so
nhap khéu, co s& ban buodn 1a dau mdi phan phéi thude khong thuc hi¢n hodc
thue hién khong day du viée thu hoi thude;

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

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Pic¢u 20. Picu khoin chuyén tiép

Ké tir ngdy Thong tu nay co hiéu luc, cac hd so co nodi dung lién quan dén
tiéu chuan chat luong thudc, nguyén lidu lam thude, va thu héi, xu 1y thudce vi
pham da dugc ti€p nhan trudc ngay Thong tu ndy c6 hi€u lyc nhung dang trong
qua trinh giai quyét dugc ap dung theo quy dinh c6 lién quan tai Thong tu nay
hodc cac quy dinh trudc ngay Thong tu nay c¢6 hi€u luc theo hudng thuan tién
cho doanh nghiép, t6 churc, ¢4 nhan.

Piéu 21. Hiéu hre thi hanh

1. Thong tu nay co6 hiéu luc thi hanh tir ngay01thang7 nam 2025.

2. Céac thong tu, quy dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu nay co
hiéu luc:

a) Thong tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo
trudng BO Y té quy dinh chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc;

b) Thong tu s6 03/2020/TT- BYT ngay 22 thang 01 nam 2020 cua BO
truong BO Y té stra d6i, bd sung mot sd didu cia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT
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ngay 04 thang 5 nam 2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc;

¢) Thong tu sb 45/2024/TT-BYT ngay 24 thang 12 niam 2024 cia Bo
truong BO Y té stra doi, bo sung mat s6 diéu va phu luc kém theo Thong tu )
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thude, nguyén li¢u lam thudc;

d) Khoan 2 Piéu 1 cua Thong tu 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 nim
2021 cta Bo truong Bo Y té stra ddi, bo sung mot s6 vin ban quy pham phap
luat do BO truong BO Y t€ ban hanh.

Picéu 22. To chirc thyee hién
1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

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

b) Chu tri, phbi hop v6i Vién Kiém nghiém thudc Trung vong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh
pham y té xay dung ké hoach lay mau thudc dé kiém tra chat luong tai cac co s&
san Xuat, pha ché, nhap khéu, xuit khau, bao quan, ban budn, ban 1¢ va st dung
trén pham vi cd nudc, trinh Bo Y té xem xét, phé duyét va b tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo thdm quyén.

Trién khai viéc léy mau thudc dé kiém tra chat lugng theo ké hoach da
dugc phé duyét va cip nhat vao hé théng dir liéu théng tin kiém tra chat luong
thudc ctia Bo Y té cac thong tin vé mau thude, nguyén liéu 1am thudc duoc lay
(bao gdm cac théng tin: tén thuéc nguyén liéu 1am thudc, nong dé ham lugng,
dang bao ché, so 16, han dung, sd glay dang ky luu hanh hoic gidy phep nhap
khau, co s¢ san Xuat co s& nhap khau, co s lay mau) va két qua kiém tra chat
lugng ddi v&i mau thude, nguyén li€u lam thubc;

¢) Cung cip thong tin vé khoa hoc k¥ thuat lién quan dén bao dam chat
luong thude, nguyén li¢u lam thudc.

Cung ca”ip cho Vién Kiém nghiém thue Trung uwong, Vién Kiém nghi¢m
thudc thanh phé HO6 Chi Minh mAu nhin va ban tiéu chun chét lugng cua thudc,
nguyén lidu lam thubc da duoc cip gidy dang ky lwu hanh hodc gidy phép nhap
khau, ban cép nhat trong truong hop co thay doi. Dbi véi vic xin va sinh pham,
mau nhin va ban tiéu chuin chét luong duogc chuyén dén Vién Kiém dinh Quéc
gia vic xin va sinh pham y té.

T chirc ra soat, thim dinh va trinh BO Y té ban hanh Hudng dan cua Bo
Y té vé kiém nghiém xuét xudng vic xin, sinh pham 1a huyét thanh chtra khang
thé, din xudt ciia mau va huyét tuong nguoi;
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d) T6 chirc kiém tra chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc san xuat, pha
ché, lvu hanh va s dung trén toan qudc. Chi dao, giam sat hé thong kiém
nghiém thudc trén toan qudc. Két luan vé chit luong thude trén co s¢ két qua
kiém nghiém thudc ctia co so kiém nghiém ciia nha nudc vé thude va cac ho so
lién quan;

d) Cha tri, phéi hop thuc hién chirc nang kiém tra nha nudc, thanh tra va
xtr Iy vi pham phap luat vé chat luong thude theo tham quyén;

e) Chu tri, phdi hop véi cac co quan chirc nang lién quan chiu trach nhiém
dich, cong bd va cap nhat trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc tai
liéu hudéng dan caa T6 chirc Y té thé gidi (WHO) vé huy thude dé cac co so
tham khao trong qua trinh lga chon phuong phap huy va thuc hién huy.

2.S¢ Y té co trach nhiém:

a) T6 churc thuc hién viéc kiém tra chat luong thube trén dia ban va xur 1y
vi pham theo quy dinh cta phép luat;

b) Xay dung ké hoach 14y mau thudc, nguyén liéu lam thubc dé kiém tra
chét lugng tai co s& san Xuat, pha ché, nhap khéu, xuit khau, bao quan, ban
buon, ban 1¢ va stir dung trén dia ban tinh, thanh phé, trinh Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va bé tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo thim quyén;

¢) Cap nhat vao hé théng dir liéu théng tin kiém tra chit lwong thudc cua
B0 Y té cac thong tin vé mau thude, nguyén lidu la‘lm thudc dugc liy (bao gom
cac thong tin: tén thuoc nguyen liéu lam thuoc nong d6, ham lugng, dang bao
ché, s6 16, han dung, s6 glay Iru hanh hodc gidy phep nhap khau, co so san xuat
co s& nhap khau, co so ldy mau) va két qua kiém tra chat luong dbi véi miu
thude, nguyén liéu lam thude.

3. Co s6 kiém nghiém thudc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phdé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia vac xin va sinh pham y t€) c6 trach nhiém:

a) Thyuc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat lugng thude,
nguyén li€u lam thudc san xuat, luu hanh, st dung; bao cido két qua kiém
nghiém vé BO Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) va So' Y t€ noi lay mau;

b) Nghién ctru, thiét 14p va céng b trén trang thong tin dién tr cua cac
Vién va cua Cuc Quan ly Dugc danh muc céc chit chuin, chit dbi chiéu, tap
chat chuan phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghi¢m mau thudc, nguyén li¢u
1am thubc duogc san xuét, nhap khau, luu hanh, stir dung trén 1anh thd Viét Nam;

¢) Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
ph6 Ho6 Chi Minh chiju trach nhiém cung cdp cho Trung tdm kiém nghiém thudc
tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong, theo dia ban dugc phan cong, ban sao
hodc van ban dién tir cua tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc;
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d) Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té 1a don vi dau méi,
theo dinh ky hang nidm, ra soat, danh gid xu hudng chét luong vic xin, sinh
pham, dy thao Huéng din ctia Bo Y té vé kiém nghiém xuét xuong véc xin, sinh
pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuat cia mau va huyét tuong nguoi;
chuyén Cuc Quan ly Duogc ra soat va trinh B Y té ban hanh. Cap nhat thong tin
vé viéc cip gidy ching nhan xuit xuong 16 vic xin, sinh pham 1a huyét thanh
chitra khang thé, dan xuat cia mau va huyét tuong ctia nguoi trén trang thong tin
dién tr cia Vién va Cuc Quan 1y Dugc.

Céc co s¢ kiém nghiém vac xin, sinh phdm dugc chi dinh khac co6 trach
nhiém cung cap bao cdo két qua kiém dinh xuat xudng vac xin, sinh pham vé
Vién dau moi va Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc).

4. Trung tAm Kiém nghiém tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong:

a) Thyuc hién phéan tich, kiém nghi¢m mau dé xac dinh chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thuoc san xuat, luu hanh, st dung;

b) Bao céo két qua kiém nghiém vé So Y té va Bo Y té (Cuc Quan Iy
Dugc).

5. Co s6 kinh doanh c¢6 trach nhiém:

a) To chirc nghién ciru va trién khai thyc hién quy dinh ctia phap luat vé
chat lugng thudc, nguyén li¢u 1am thudc dugce ban hanh tai Thong tu nay;

b) Trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gbc, chét luong
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc. Thuc hién hoat dong quan 1y chat luong dé bao
dam chat lugng thuoc, nguyén li€u lam thudc trong suot qua trinh hoat dong cua
CO SO;

¢) Thiét 1ap hé théng hd so tai liéu bao dam theo ddi dugc qua trinh luu
hanh cta thudc, nguyén li¢u lam thubc. Thuc hién theo ddi, giam sat chét lugng
thudc, nguyén liéu 1am thudc do co s& kinh doanh; kip thoi phat hién va xur 1y
thude vi pham, bao cdo co quan quan 1y, co quan kiém tra chat lugng thudc;

d) Chap hanh viéc 1ay mau dé kiém tra cua co quan quan 1y chat luong,
xuat hdéa don thanh toan cdc mau da dugc lay dé ki€ém tra theo diing quy dinh;

d) Cung céap chit chuan, mau placebo, dung méi, hoa chit dé phuc vu cho
hoat dong phan tich, kiém nghi€ém xac dinh chat luong thudc trong truong hop
khong c6 san trén thi trudng.

6. Trong giai doan lyc luong kiém soat vién chat lwong thudc cic cip
chua dugc bo nhiém, Bo Y té giao:

a) Vién Kiém nghiém thube Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
pho HO6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té, theo
chirc nang, nhiém vu va pham vi hoat dong dugc phan cong:
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- Xay dung ké hoach ldy mau thudc dé kiém tra, gidm sat chat luong
thudc, nguyén li¢u lam thuoc; dy tru va ti€p nhan st dung kinh phi hang nam
cho hoat dong 1ay mau, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Thuc hién viéc léy mau thude, nguyén liu lam thudc theo ké hoach
duoc phé duyét tai co so kinh doanh dugc, co so sir dung thudc;

- Cép nhat thoéng tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thubc duoc lay dé
ki€ém tra chat lugng va két qua kiém nghiém do6i véi mau thudc, nguyén liéu lam
thuoc vao h¢ thong dir 1iéu thong tin ki€ém tra chat lugng thudc cia BO Y t€;

- Béo céo két qua kiém nghiém vé Bo Y t (Cuc Quan 1y Duoc) va So Y
té noi lay mau do1i vo1 mau thudce, nguyén li€u lam thuoc khong dat ti€u chuan
chat lugng theo quy dinh tai khoan 3 Pi¢u 7 ciia Thong tu nay;

- Vién Kiém nghlem thude Trung uong xay dung hé thong dir liéu théng
tin kiém tra chat luong thudc ctia BO Y té;

- Thu hdi phi 14y mAu do co so kinh doanh hoan tra va chi phi kiém
nghiém ddi v6i mau thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tidu chuan chat
luong theo quy dinh cua phap luét.

b) Trung tim Kiém nghiém tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong cé
trach nhiém:

- Xay dung ké hoach 14y miu dé kiém tra, giam sat chat luong thudc,
nguyén liéu lam thuoc; du tru va tiép nhan st dung kinh phi hang nam cho hoat
dong lay mau, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Thuc hién léy mau thudc, nguyén liéu lam thudc dé kiém tra chét lugng
theo k& hoach dugc phé duyét tai co sé kinh doanh, str dung thudc;

- Cﬁp nhat thong tin vé mau thudc, nguyén liéu 1am thudc duoc lay dé
kiém tra chat lu’(mg va két qua kiém nghiém vao hé thong dit liéu thong tin kiém
tra chat luong thudc ctia Bo Y té;

- Béo céo két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quén Iy Duoc), S¢ Y té
doi vo1 mau thude, nguyén liu lam thudc khong dat ti€u chuan chat lugng theo
quy dinh tai khoan 3 Biéu 7 cnay;

- Thu hdi phi 14y mAu do co so kinh doanh hoan tra va chi phi kiém
nghiém d6i voi mau thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat
luong theo quy dinh cta phép luat.

Picéu 23. Trach nhiém thi hanh

Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc, Chanh Van phong B, Thu trudng céc
don vi thudc va tryc thude Bo Y t€, S& Y t€ céac tinh, thanh pho truc thudc Trung
uong, cac co sO kinh doanh dugc va cac co quan, to6 chuic, cad nhan khac co6 lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.
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Trong qua trinh thuc hién néu c6 van dé vudng mac, dé nghi cac co quan,
t6 chire, ca nhan phan anh vé BJ Y té (Cuc Quan Iy Dugc) dé xem xét, giai quyét.

Noi nhn: | KT. BQO TRUONG
- Vin phong Chinh phi (Phong Céng bio, Cong _THU TRUONG
TTDT Chinh phi; Vu KGVX); N N

- Bo truong Bo Y té (dé bao céo);

- Cac Thir truong BO Y té;

- Bo Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Cong nghg;

- B6 Cong Thuong;

- B6 Quédc phong (Cuc Quan Y);

-B6 Cong an (Cuc Y té);

- Bo Xay dung (Cuc Y té GTVT);

- Bo Tai chinh (Téng Cuc Hai quan);

- Cac Vu, Cuc;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thuée TW;

- Hoi dong tu van cdp GPKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thuéc TW; Vién KN thuéc TP. HCM;
Vién Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh pham y té;
- Toéng cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Ho1 Duoc hoc Viét Nam;

- DN SX, KD thudc;

- Céng TTDT BYT, Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, PC, QLD (5).

D0 Xuan Tuyén



Phu luc I

HUONG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PE XAC PINH CHAT LUQONG

(Kém theo Thong tirs6 ~ 12025/TT-BYT ngdy thdng ndm 2025 cia BJ Y té)

I. Trinh tw 1dy miu va céc thao tac 1iy méu
1. Dung cu liy miu thudc, nguyén liéu 1am thudc

Dung cu léy mau, do dung mau phai dugc lam bé’mg vat liéu tro, sach
thich hop véi dic diém cua ting loai mau, dam bao khong lam anh huéng dén
chat luong mau, khong dua tap chit vao mau gay 6 nhiém, nhiém chéo ddi vai
mAu cling nhu phai dam bao an toan cho ngudi 1dy mau (Tham khao Muc III).

2. Lwong miu can lay

2.1. Luong mau can lay dé phén tich va dé luu duoc tinh toan tuy thudc
vao yéu cau kiém tra, tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc ap
dung, phuong phap thir cia mau nhung it nhat phai du cho ba lan phan tich hoic
phai du dé thuc hién cac phép thir ddm bao thu dugce két qua chinh x4c va tin
cay.

2.2. Thong thudng, mdi 16 san xuat dugc liy hai mau (mot mau phan tich
va mot mau luu tai co quan kiém nghiém). Trudng hop can thiét, sé mau phan
tich va mau luu c6 thé nhiéu hon hai dé du gii kiém nghiém va luu & cac co
quan, t6 chirc ¢6 lién quan.

3. Thao tic iy miu

3.1. Nguyén tic ldy mau:

- Tuy theo muyc dich kiém tra va theo ting loai san pham, ngudi ldy mau
quyét dinh Iira chon phuong phéap l1dy mau thich hop.

- Qua trinh ldy mau phai duoc giam sat va duoc ghi chép lai day du. Tat
ca cac dau hiéu khong dong nhat, hu hong cta thudc va bao bi bao quan déu
phai dugc ghi chép lai.

- Quy trinh 14y mAu phai dam bao sao cho c6 thé kip thoi phat hién tinh
khong dong nhat cua thude trong timg don vi lay mﬁu va ciia ca 16 thudc. Cac
déu hleu khong dong nhit bao gom su khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hodc
mau sdc cua cac tiéu phan chat ran 0’ dang két tinh, dang hat hozc dang bot; lop
vO Am cla cc chéat hat c6 tinh hut 4m; sy lang dong cac duogc chit & dang ran
trong thudc dang chit 10ng hodc ban rin; sy tach 16p cta thue dang chat long.

- Khong tron 1an, phéi hop cac mau dugce lay tir cac phan c6 dau hiéu khac
nhau, tir cdc bao bi c¢6 nghi ngo chét lugng cuia 16 thude, vi su tron 1an nay lam
che khuét cac dau hiéu tap nhiém, ham luong thép hodc cac van dé chat luong
khac. Phai tao thanh mau riéng biét tir cac phan, cic bao bi nay.



- P6i voi thanh pham thudc, quy trinh lay mau can tinh dén cac phép thir
chinh thirc va phép thir bd sung d6i véi ting dang thude (vi du: thude vién nén,
hodc thudc tiém truyén...). Cac phép thir bd sung bao gom cac phép thir dé xac
dinh thudc gid mao, thude bi pha trdn, thude thém céc chat khong dugc phép.

- Khong nén tron lai thude da 1y ra khoi bao bi truc tiép véi thude con
trong bao bi.

3.2. Trinh ty iy miu

- Kiém tra tinh trang vat 1y cta 16 hang: phan tach theo timg loai san pham
va ting 16 san xuat, mdi 16 lai tach riéng cac thung hang c¢6 du hiéu bi hu hai,
khong dam bao vé sinh dé kiém tra, iy mau riéng. Loai bo cac don vi bao géi
khong c6 nhan.

- Tur 16 san pham lay ra cac don vi 1y mau, md cac bao goi dé ldy cac
mAu ban dau va lam kin ngay lai cac bao goi da dugc ldy mau. SO lugng nguyén
liéu trong mau ban dau duoc tinh toan dt dé chuan bi mau tiép sau.

- Tron déu cdc miu ban dau thanh nhitng mau riéng cua timg don vi lay

~
~

mau.

- Tron déu cac miu riéng thanh mot miu chung.

- Tao mau cudi cuing: Tir mau chung l4y ra cic phan bang nhau tao thanh
mAu cudi ciing gdm mau phan tich va mau luu.

3.3. Cac mau phan tich va mau luu phai duoc cho vao do dung, han kin va
dan nhan. Nhan ciia d6 dung mau phai ghi 1d tén thudc, tén nha san xuat, ky
hiéu 16 san xuét, han dung, sé thung d3 14y mau, noi ldy mau, sé lvong mau da
ldy (néu mau lay 1a nguyén liéu thudc gy nghién, hudng than, tién chat dung
lam thudc va nguyén liéu thudc phong xa sb lugng can phai ghi bang chir), ngay
ldy mau, cac diéu kién bao quan phu hop véi bién ban lay mau.

3.4. Sau khi ldy mau xong, cac 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 chuyén tir noi 1dy mau dén noi giao miu. Trén niém phong cua
mau phai ghi & ngay thang 1dy mau va c6 it nhat chit ky cta nguoi ldy mau va
dai dién co sé duoc léy mau.

Trong trudng hop can thiét, phan con lai sau khi 14y mau cling phai niém
phong dé dé phong su trao mau thudc, nguyén liéu lam thude.

3.5. Lap bién ban lay miu: bién ban lay mau phai ghi 16 s6 10, ngay lay
mau, dia diém ldy mau, cac diéu kién bao quan, ghi chép vé bit cir nhan xét nao
khac lién quan va nhiing bat thuong ciia qua trinh 1dy mau, c6 it nhét tén va chir
ky cua nguoi léy mau va dai dién co sé dugc léy mau.

Trong trudng hop doan kiém tra chat luong tién hanh 1dy mau thi phai c¢6
thém chir ky cua Truong doan kiém tra.



Trong truong hop dai dién co s¢ duoc 1dy mau khong ky bién ban, thi
bién ban c6 chir ky ctia ngudi 14y mau va nguoi chimg kién.

Bién ban phai lam thanh it nhét ba ban: mot ban luu tai co s& duoc 1§y
mau, mot ban luu & co quan kiém nghiém, mot ban luu tai co quan quéan 1y,
kiém tra chat luong thude.

4. LAy miu nguyén liéu 1am thudc

4.1. Truong hop nguyén li¢u chi c6 mdt bao goi:

a) Lay mau nguyén liéu dang ran: Lay mau ban dau & cac vi tri khac nhau
ctia thung hang (phia trén, giita va day). Néu cdc mau ban dau khong c6 cac du
hiéu cdm quan khac nhau thi tron déu cic mau ban dau thanh mau riéng.

b) Lay mau nguyén liéu dang 1ong hodc ban ran: Néu khong dong déu thi
phai tron déu trude khi 14y mau. Vi du néu ché pham 1ong phan 16p phai khudy
déu trudc khi ldy mau, hodc néu co cin lang trong chat 1ong phai lam tan cin
lang hodc phan tan déu trudc khi ldy mau bang cach c6 thé 1am 4m hodc khudy
tron déu.

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

Tuy theo muc dich cta 14y mau kiém tra, mirc d6 dong nhét va chét luong
ctia 10 thuéc ma chon phuong 4n ldy miu thich hop theo quy dinh tai Muc I,
khoan 9 ctua Phu luc nay.

5. Lay miu ban thanh phim chwa déng géi

Cac san phﬁm loai nay la thudc bot, thude nude, siro thube, thude md,
thudc c¢dm, thude vién, thudc tiém... chtra trong cac bao goi 16n dé chuyén dén
co s& dong goi 1é. Mdi 16 san xudt dugc 1y mau theo cach sau:

1. Néu 16 san pham chi c6 1 - 2 bao goi, thi md ca hai bao géi. Néu 16 san
pham c6 tir 3 bao goi trd 1én thi md ba bao goi. Lay it nhat 3 miu ban dau ¢ cac
vi tri khac nhau ctia mdi bao goi.

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

6. Lay miu vit liéu bao goi

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

7. Lay miu thudc thanh pham

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

a) Viéc 1dy mau theo nguyén tic 14y mau ngiu nhién va phai liy mau &
nhing vi tri khac nhau cta 16 hang.

b) Can ctr tiéu chuan chat lugng thudce, sb lugng thube duoc léy sao cho
da dé thir nghiém va luu mau. Truong hop khong c6 du thong tin dé tinh toan



chinh xac s6 lwong thudc can lay, tham khao sd lwong thudc thanh pham tdi
thiéu can léy theo quy dinh tai Muc V cta Phu luc nay.

c¢) Trinh tu léy mau duoc thuc hién trén co sé huéng dan tai Muc II cua
Phu luc nay.

7.2. LAy mau dé kiém tra cam quan khi nhap thubc: sé lugng mau iy dé
kiém tra cam quan theo quy dinh tai Muc IV ctua Phu luc nay.

8. Liy miu dwoc liéu

1. Dugc liéu hoic duogc liéu da duoc ché bién mot phan, ké ca dong vat,
thue vat (cdy thude da 1am khé va cac phan cua cdy) va khoang chét, duoc coi
nhu nguyén liéu khong dong déu, 1dy mau theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so
dd r caa Phu luc nay.

2. LAy mau dé giam sat chat luong duoc lidu ctia co quan kiém tra chat
luong thudc nha nuée: Thuc hién theo quy dinh tai “Huéng dan kiém tra chat
luong duoc liéu” nam 2011 cta To chie Y té thé gidi (Quality control methods
for herbal materials 2011). Trudong hop 16 dugc liéu khong dong nhat, viéc lay
mau thuc hién theo quy dinh diém 1 khoan nay.

9. So' @6 1ay mau nguyén liéu ban diu va vat liéu bao géi

9.1. Trudc khi thyc hién viéc ldy mau, nguoi ldy mau phai kiém tra tinh
nguyén ven, mic do hu hong cua thung dyng, su dong déu cta san phim bén
trong ctia mdi don vi ldy mau.

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

Bang 1: Cac gia tri n, p hodc r cho N don vi bao goi

Gia trin, Gia tri N

P, r So dd n So dd p So dor
2 Téi 3 Té6i 25 Téi2
3 4-6 25 - 56 3-4
4 7-13 57 - 100 5-7
5 14 - 20 101 - 156 8-11
6 21-30 157 - 225 12 - 16
7 31-42 17 - 22
8 43 - 56 23 -28
9 57-72 29 - 36
10 73-90 37-44

a) So do n



Str dung “So d6 n” trong trudng hop 16 nguyén liéu can 1dy mau duogc coi
1a ddng nhat va duoc cung cap tir mot ngudn xac dinh. Co thé 1dy miu tir bat ky
phan nao trong thung nguyén liéu (thudng tir 16p trén cung). “So dd n” dua trén
cong thirc n = 1 + VN, v6i N 1a s6 don vi bao goi cta 16 hang. S6 don vi lay
mau tdi thiéu n c6 duoc bang céch lam tron don gian. T n don vi liy mﬁu dugc
chon ngau nhlen ldy ra cac mau ban dau, dung trong cac do dung mau riéng
biét. Néu cac mAau ban dau ldy duoc khong co nghl ngo g1 vé cam quan va dinh
tinh, cac miu ban dau dugc tron déu thanh mau riéng, mau chung dé chia thanh
mau phan tich va mau luu theo trinh tu chung.

b) So dd p

Str dung “so dd p” trong trudng hop 16 nguyén liéu duoc xem la dong
nhat, tir mot nguén xac dinh va muc dich chinh 1a dé kiém tra dinh tinh. “So d6
p” dua vao cong thic p = 0,44/N , vdi N 1 s6 don vi bao goi cua 16 hang. Gia tri
p c6 dugc béng céch lam trc‘)n 1én dén sb nguyén 16n nhat tiép theo. Cac mau ban
dau duoc iy tu mdi trong s6 N don vi bao g01 cua 16 hang va du:0’c dung trong
cac do du’ng mau riéng biét. Cac mau ban dau nay duoc kiém tra vé cam quan,
dinh tinh. Néu két qua ph hop, p mau chung dugc tao thanh bang cach tron 1an
thich hop cdc mau ban dau dé luu hodc phan tich (néu can thiét).

c)Soddr

St dung “so dd r” khi 16 nguyén liéu bi nghi ngd 1a khong dong nhat
va/hoac tiép nhan tir ngu(‘A)n khong xéac dinh, duoc li€u hay cac nguyén liéu ban
dau 1a duoc liéu di duoc ché bién mot phﬁn. So d6 nay dua trén cong thuc r =
1,5VN , v6i N 1a sb don vi bao g061 cua 16 san phém. Gi4 tr1 r thu duoc béng cach
1am tron téi s6 nguyén 16n nhat tiép theo.

Cac mau ban dau dugc ldy tir mdi trong s6 N don vi bao géi va duge dung
trong cac dd dung mau riéng biét. Cac mau ban dau nay dugc kiém tra cam quan
va dinh tinh. Néu két qua phu hop, lya chon ngau nhién r mau dé thuc hién kiém
nghiém riéng r&. Néu két qua kiém nghiém ddng nhat, cac mau luu c6 thé duoc
gop lai thanh 01 mau luu.

9.3. Lay mau nguyén liéu ban dau dé dinh tinh ddi véi cac co s san xuit
khong 4p dung cic so dd trén ma theo nguyén tic “Thuc hanh tt san xuat
thudc” theo khuyén cdo ciia T chirc Y té thé gigi (GMP-WHO).

II. Cac buéde thue hién 1dy miu
1. Céac ché pham 16ng cho déng géi

Céc budc can duoc xem xét khi 14y mau cac ché pham 16ng chd dong goi
nhu sau:

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



- Tap trung céc thiét bi 1dy mau can thiét (6ng~léy,m§1u hay binh lé}f mau
C(:) thé can du:,(yc weighted sampling, cac l,oinI} dung mau lay va nhan) va kiém tra
dé dam bao tat ca nhiing dung cu can thiét déu sach.

- Xac dinh vi tri cua lo.

- Kiém tra cac dd dung xem c6 dau hiéu 6 nhiém 16 hay khong. Ghi lai bat
ctr diém nghi ngo nao.

- Kié}ll tra céc7 nhan dé phat hién nl}ﬁ’ng khac bi@t 10 rélpg va nhitng dau
hi¢u thay doi, ké ca tdy xoa va ghi nhan nham. Ghi lai bat ctr diém nghi ngo nao.

oo Tim hiéu va 1am rd cac nguén goc gay sai sot vi bat ky 1y do gi trude khi
tién hanh.

- Chg_)n éng léy m?lu cllé’ pham 16ng c¢6 ¢& va miéng phu hop voi d6 nhét
cua ché pham long can lay mau.

- Lay mﬁu‘ ché phém long, h(’:)n digh hzly nhﬁ tuong (da ,du’qc khudy déu,
néu thich I}Q’p) bang cach an ’tl‘l' tor ong lay rpéu de r~n(°$ vao ché pham long theo
phuong thang dung sao cho lay dugc san pham tir moi 16p.

- Dong chat 6ng, mAu, rat 6ng n}ﬁu ra kl}(")i ché ph§m~l()ng V2:1 dé cho ghé
pham dinh bén ngoai §ng dugc réc hét. Chuyén toan by mau da lay trong ong
sang mQt binh dung mau sach va c6 dan nhan.

- Lap lai cac bude trén cho dén khi 14y du mau dé phan tich va dé luu.

- Niém phong binh dyng mau.

- Niém phong lai thung san pham vira 1y mau va dan nhan “da lay mau”.

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

- Tiép tuc lay miu & nhitng thung san pham khéc theo cach twong tu céc
budc ¢ trén.

- Lam sach 6ng ldy miu bang quy trinh 1am sach d quy dinh.

- Chuyén cac miu phan tich t6i phong kiém nghiém va cac mau luu d:én
kho luu mau. Bao cao lai bat cir diém nghi ngo nao lién quan toi viée lay mau
ma nguodi phén tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra gidy chimg nhan phan tich ciia nha cung cép so véi cac tiéu
chuan, néu co.
2. Nguyén liéu ban dau dang bt

Cac budc can thuc hién khi 1dy mau nguyén liéu ban dau dang bot
nhu sau:

- Poc va hiéu cac luu y than trong can thuc hién dé dam bao an toan khi
xur Iy nguyén liéu.

- Tap hop cac thiét bi 1dy mau (xién ldy mau, binh dung miu lay va nhan)
va kiém tra xem tat ca cd sach hay khong.



- Xac dinh dot hang va dém sb thung

- Kiém tra tat ca cac thung xem c6 gi khac va co dau hiéu bi hu hong
khong. Ghi lai bat ctr di€ém nghi ngo nao.

- Kiém tra tAt ca cac nhﬁn xem c¢6 khac ,hay C(')?dé’lu hiéu thay d6i nao
khong, ké ca tay x6a va ghi nham nhan. Ghi lai bat cr di€ém nghi ngd nao.

- Té{ch géc thung bi hu hong va nhimng thing ma san pham ‘bén trong nghi
bi héng deé kiém tra riéng. Sau d6 nhiing thung nay phai dugc dé cap hay bi tur
choi.

- Tach riéng cac thing ¢ s6 16 khac va xir 1y riéng.

- Panh s nhitng thung con lai.

- Chon so d6 1dy mau thich hop (n, p hodc r).

- Chon nhiing thing can léy mau theo yéu cau cua so d6 da dugc chon
(dung bang s6 ngau nhién, v€ so do6 16 hay dung danh s6 ngau nhién).

- Mbi lan mo mdt thung va kiém tra san pham bén trong. Ghi lai néu ¢6
khéc bi¢t.

- Chon xién lay mau thich hop va sach, xién (v6i cira lay mau dong kin)
vao bot thude sao cho dau xién cham day thung.

- M§ cira dé 1ay bot thude vao cac khoang xién, sau d6 dong lai

- Ratxién ra khoi thung dung mau va chuyén xién da chira bot thuoc duoc
lay sang mdt binh dyng mau da dan nhan

- Lap lai cac budc trén cho dén khi 1y du vat liéu dé phan tich va luu.

- Niém phong binh dung mau lay.

- Niém phong lai thung san pham vira ldy miu va dan nhan c6 ghi “da lay
mau”.
- La~1u sach xién léy mau néu can, chi ¥y nhitng than trong vé an toan, trudc
khi lay mau céc thung khac.

- Lap lai cac bude nhu trén véi mdi thung da chon.

- Lau sach xién lay mau ding quy trinh 1am sach di quy dinh.

- Ch}lyén cic mau ph?ln tich toi phong kiém nghiém V?‘l’CéC Inﬁu lwu dén
kho Iuu mau. Bao cao lai bat cir nghi ngo nao lién quan t6i lay mau ma nguoi
phan tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra gidy chirng nhan phan tich ctia nha cung cap so véi cac tiéu
chuan, néu co.
3. Nguyén liéu bao géi

Céac budc can xem xét thuc hién khi 1y mau nguyén liéu dong goi nhu

Sau:

- Kiém tra dot hang so v6i ho so 1ién quan.



- Kiém tra céc; thf}ng trung chuyén theo cac chi tiét sau va bao cao bat cir
su chénh léch nao néu can:

+ Xac dinh céc thong tin dang;

+ Niém phong con nguyén ven, néu c6 niém phong;

+ Khong bi hu hong.

- Lay miu can ‘Ehiét tur ~sé thung nguyén liéu theo yéu ciu, dic biét luu ¥
dén nhirng quy dinh v€ lay mau nguyén li¢u dong goi & Muc I, khoan 9 ctia Phu
luc nay.

- Pua miu d3 lay vao cac d6 dyng mau thich hop.

- Panh dau céc thung nguyén liéu di duoc 1y mau.

- Luu y bat ’k}‘/ tinh hudng dic biét 1’12‘10‘ X4y ra trong qua trinh liy mau (Yi
du: hang kém chat lugng hay cac thanh phan bi hu hai). Bdo cdo nhiing bat
thuong quan sat duoc.

. Chuyén tét ca cac pg-lét hay thung nguyén liéu da 1dy mau khoi khu vuc
lay mau cung vai toan bo ho so.

- Kiém tra gidy chimg nhan phan tich ciia nha cung cap so véi cac tiéu
chuan, néu co.
4. Thudc thanh phim

Khi ldy mau thanh pham can can nhic cac budc sau:

- X4c dinh s pa-1ét cho mdi 16 trong dot hang.

- Tinh toan sd pa-1ét dya theo s6 don vi ldy mau dé kiém tra miu bing
cam quan quy dinh:

+ Kiém tra diéu kién cua pa-1ét va bao bi vé tinh toan ven ctia nguyén liéu
dong gbi bén ngoai.

+ Kiém tra phia ngoai ctia hang héa trén cac pa-1ét xem c6 sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhén trén cac pa-1ét c6 phit hop véi danh muc hang
hoa dong goi khong.

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

- Tir}h téqg s6 goi (hop) dung hang van chuyén trén s pa-1ét hién c6 va
xac minh tong s6 can cr vao danh muc doéng gbi hang.

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

+ Kiém tra xem nguyén liéu dong gbi cua cac hop dung hang c6 con
nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem cac hop c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhin trén cac hdp c6 bi hu hong khong.

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



+ Kiém tra cac nhan xem c6 13i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.

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

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

+ Kiém tra xem vat liéu dong goéi cua cac don vi dong goi cudi cliing co
con nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem cac goi hang c6 sach khong.

+ Kiém tra hinh dang va mau sic cta cic goi hang.

+ Kiém tra xem nhan trén cac goi hang ¢6 bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac gbi xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhin xem c6 15i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngdy san xuat va han dung trén cic nhan.

+ Pém, phan loai va ghi chép sd 13i.

- Tir s6 g61 hang duogc chon, dya theo ti€u chuan chét luong, bﬁng phuong
phap 14y mau ngau nhién, tinh sé goi hang can kiém tra 1y hoc, hoa hoc va sb
luong can cho miu luu.

- Kiém tra gidy xdc nhan phan tich ciia nha cung cdp so véi cac tiéu
chuén, néu co.

III. Cac loai dung cu lz“'ly mau

Hinh 1. Cac loai xéng lay mau ché pham ran

Hinh 2. Tuyp lay mau ché pham long va ché pham boi ngoai da
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S . ~ 4
Tuyp lay mau .~

than tron

{i)

Tuyp trong
Tuyp ngoai

(i)

) N . T.6 thu than man
Hinh 3. Lay mau tur cac d6 dung nguyén li¢u ran sau long

(i) Tuyp lay mAu than tron (Hinh 3.1): gdm mot éng réng véi mot thanh
bén trong c6 mot dau nhon dé choc duoc vao bot & mot vi tri kin. Pau cia thanh
bén trong thuong nhon dé it anh hudng t6i 16p bot. Mot sd loai c6 khoa cho
phép udc lugng mau 1dy & muc can thiét, nén s& giam dugc chénh léch vé khoi
luong gilta cac mau lay.

(ii) Tuyp ldy mau kép: (Hinh 3.ii): gdm hai 6ng dong tdm, ong bén trong
lam bang vat liéu ctng trir cac khoang dung ma miu duoc ldy vao do, dng bén
ngoai rong co6 16 hong co thé khép véi cac khoang dung mau & ng bén trong,
dau nhon dé giam thiéu tinh trang 1am v& ddi véi 16p bot.

Chu y: Khi dua dung cu nay vao mot hon hop bot tinh s& lam xao tron hon
hop bét, 1am di chuyén bot thude tir cac 16p trén xudng cac 16p dudi. Mic do
x40 tron tuy thudc vao dong tac dua dung cu theo kiéu dua tir tir hay giat cuc
hay xody. Do do6 can bd phai dugc dao tao s dung k¥ thuat thich hop.

Goc dua dung cu vao khdi bot thude cling co thé anh huong téi mau léy
dugc. Néu dua dung cu 1dy mau vao khéi bot thude theo phuong thang ding thi
c6 thé ldy duoc mau véi kich thudc tiéu phan khic so v6i nhitng mau lay duoc
khi dung cung dung cu d6é nhung dugc dua vao khdi bot theo mot gbdc nhon.
Ngoai ra, mau lay dugc ciing bi anh huéng béi vi tri cia budng dung miu cia
dung cu lay mau so voi khdi bot thude (tire 1a budng dung mau & vi tri dinh, day
hodc & giita ciia dung cu ldy mau).

Mau lay duoc ciing bi anh hudéng bsi do day (46 siu) cua bao bi dung
thudc, do bot nguyén lidu thude bi day vao cac budng dung miu boi luc nén tinh
cta khéi bot thude. Luc nén & dudi day cua thung 16n 16n hon nhiéu so véi luc
nén & 16p gitta hay & trén cing. Do vay, voi cing mdt dung cu lay mau, c6 kha
nang lay dugc cac phan ciia mau cé kich thude tiéu phan bot thude khac nhau &
16p trén va 1ép day cua khdi bot thude tinh.
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Day c6 danh déu
khoang cach

—_

" Dung cu lay

L Noi dyng mau
lay duoc

Hinh 4. Dung cu ldy mau c6 thé cuu WV\,C\%? cigueen CONtainer)
Lay mau tir cac bé chtra va thung chira 16n thi dung loai dung cu ldy mau
6 thé can dugc. Do dung nay duoc thiét ké sao cho co thé md ra & mot do sau
can thiét. Cac diém danh dau trén day duoc dung dé xac dinh khi nao thi dung
cu dung to1 do sau phu hop.

= —
D - _
% g _
e == D_ —— ot

Hinh 5. Cac loai xién lay mau don gian
A: Xién ldy mau dong, dugc st dung 1dy miu co kich thude hat 16n nhu
san
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B: Xién léy mau dong, duoc sir dung léy mau c6 kich thude hat nhé
C: Xién ldy miu mo
D: Xién lay mau hai tuyp
N Céc loai xiénqdé lay meflu th:Ncéc thi san pham, dé dé dang dua dung cu lay
mau vao tai san pham xién 17€1y mau thuong c¢6 hinh vot thon, dudng kinh ngoai
khoang 12 mm, nhung c6 thé t&1 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

IVv. S‘(”') don vi bao gobi thwong phim ciia thudc thanh phim cin liy dé kiém
tra bang cam quan (ISO 2859-1)

Co1o S6 don vi bao go6i thwong pham
S6 don vi bao go6i thwong pham/16 cin ldy cho mdt miu kiém tra
Tu 2 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 tr¢ 1én 1250

V. Co s6 miu lay dé kiém tra chat lwong
S6 mau thudc, nguyén liéu lam thubc dugc 1y dé kiém tra chat luong
(chua bao gdm mau dé luu) dugc quy dinh nhu sau:

STT Dang bao ché Chiing loai, quy cach S6 lwong
1 | Thudc vién nén, vién 1 hoat chét 80 vién
nang, vién bao > 2 hoat chit 120 vién
2 | Thude nudc > 100 ml 20 chai (lo)
10 - 100 ml 30 chai (lo)
5ml - 10ml 50 chai (lg)

<5ml 100 chai (19)
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STT Dang bao ché Chung loai, quy cach S6 lwong
3 | Com, bot Dong goi theo don vi don lidu ~ 100 gam
hoac da liéu
Hoan ctng, hoan mém | > 0,5 g/vién 120 vién
0,1-0,5g/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 6ng
>2 ml 120 6ng
Nudrc cat tiém 2ml 250 6ng
5ml 100 6ng
10 ml 80 dng
6 | Thudc nho mat < 2ml/100mg 100 1o (tuyp)
> 2ml/100mg 80 1o (tuyp)
7 | Thudc m&, kem, gel > 100mg 30 lo (tuyp)
dang ngoa < 100mg 40 1o (tugp)
8 | Thudc bot tiém <100 mg 150 lo
100 - 450 mg 120 1o
> 450 mg 100 lo
9 | Dauxoa 1-2ml 30 lo
>5ml 20 1o
10 | Cao thudc Cac loai ~100 g
11 | Duoc lidu Chta tinh dau 250 g
Khong chura tinh dau 100 g
12 | Tinh dau Céc loai 150 ml
13 | Vic xin, sinh phdm Céc loai Theo quy dinh cta nha
san xuat
14 | Nguyén li¢u Nguyén li¢u quy 209
Nguyén li¢u khang sinh 504¢
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STT Dang bao ché Chung loai, quy cach S6 lwong
Nguyén li¢u thuég: gay ’ 109
nghi¢n, hudng than, tién chat
Nguyén li¢u thuong 100 g
Nhua hat 200 g

15 | Day truyén dich Céc loai 30 b0

16 | Ong thuy tinh réng 2 mi 500 dng
>5ml 300 dng

17 | Chai dung dich truyén | Cac loai 10 chai




Phu luc IT

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

(Kém theo Théng twso  /2025/TT-BYT ngdy thdng ndam 2025 cia Bo Y té)

I. Thudc vi pham mirec @9 1: 1 thuc vi pham co nguy co giy ton hai
nghiém trong doi véi suc khde hoac anh huong dén tinh mang cua nguodi st
dung, thudc mdt trong cac truong hop sau day:

1. Thube gia, thube nhap lau, thube khong rd nguén géc, Xuat xur;

2. Thudc co6 chira cac chit bi cAm st dung trong san xuét thudc;

3. Thubc thanh pham dugc san xuét tir nguyén liéu khong phai muc dich
dung cho nguoi hodc nguyén liéu chua co gidy phép sir dung trong san xuat
thudc hodc thuyc pham dung cho nguoi;

4. Thudc duoc san xuat tai co sé chua c6 gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh;

5. Thudc tiém, tiém trqyén khong c6 b?}ng ching di duoc kiém tra chat
lugng trong qua trinh san xuat va trude khi xuat xudng;

‘6. Thudc ¢ thong bao thu hoi khan cip ciia co quan nha nudc cd tham
quyén nudc ngoai;

7. Thudc c6 két luan khong bao dam yéu cau vé an toan cia co quan nha
nudc ¢6 tham quyén;

8. Thudc nham 1an hoat chat;

9. Thudc nham 13n ham luong co thé gy hau qua nghiém trong;

10. Thubc tiém truyén khong dat chi tiéu vo tring hodc khong dat chi tiéu
chat gay sot hodc chi ti€éu ndi doc to;

11. Thudc tiém khong vo trang;

12. Thubc ghi nhin khong ding vé ham lugng, duong dung, liéu dung d6i
v6i1 thuoc ¢ chtra hoat chat c6 hoat tinh manh, gié1 han an toan nho.

II. Thudc vi pham mire dd 2: 13 thude c6 bang ching khong bao dam day
da hiéu qua diéu tri hodc co nguy co khong an toan cho ngudi sir dung nhung
chua dén mirc gay ton hai nghiém trong di véi strc khoe hodc chua anh hudng
dén tinh mang ctia ngudi st dung, thudc mot trong céc truong hop sau day:

1. Thubc c6 két luan khong bao dam yéu cau vé hiéu qua diéu tri cta co
quan nha nudc cé tham quyén;

2. Thudc duogc sén xuét tir nguyén li¢u khong dat ti€u chuan chét lugng, tru
truong hop nguyén liéu khong dat tiéu chuan chit luong duge phép khic phuc,



tai ché theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 104 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi, quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat duogc;

3. Thudc khong co bang chimg di dugc kiém tra chat luong trong qua trinh
san xudt va trudc khi xuat xuong (trir trudng hop quy dinh tai khoan 5 Muc I);

4. Thude khong c6 gidy ding ky luu hanh hodc chua duge phép nhap khau;

5. Thubc c6 gidy dang ky luu hanh duoc cap dua trén hd so gia mao theo
két luan cta co quan c6 tham quyén;

6. Thudc thanh pham duoc san xuét tir nguyén liéu 1am thudc da hét han
dung hodc nguyén lidu di c6 thong bao thu hdi cta co quan nha nudc c6 thaim
quyén hodc nguyén liéu khong c6 ngudn gbe hop phap (nhap lau, co s san xuat
nguyén lidu chua c6 gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc);

7. Thudc duogc san xuét tai co s& san xuét trong thoi gian dinh chi hoat
dong hoic trong thoi gian bi tude quyén st dung gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

8. Thudc c6 ham luong nam ngodi murc gidi han 5% so v&i gidi han quy
dinh tai ho so dang ky;

9. Thudc c6 nham 13n hoat chét (trir truong hop duge danh gia vi pham &
muc do 1);

10. Thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé d6 nhiém khuan (trir cac
truong hop quy dinh tai khoan 10 va khoan 11 Muc D);

11. Thubc tiém, thude tiém truyén khong dat tiéu chuan chét luong vé do
trong, tap chat, tiéu phan nhin thay hoic tiéu phan khong nhin thiy bang mat
thuong;

12. Thubc vién khong dat tiéu chuan chat lugng vé do tan rd ma thoi gian
tan ra trong moi trudng acid kéo dai hon 02 (hai) gid (trir thudc vién tan ra trong
rudt);

13. Thudc vién tan rd trong rudt chtra hoat chat khong bén hodc gay kich
g trong da day khong dat tiéu chuan cht luong vé chi tiéu do rd trong moi
truong acid hodc chi ti€u do hoa tan trong moi truong acid;

14. Thudc tiém dang 1ong c6 thé tich nho hon 75% so véi thé tich trén
nhén;

15. Thudc tiém bot co khdi luong thude nhd hon 75% so véi khdi luong
trén nhan;

16. Thudc vién c6 d6 hoa tan trung binh nho hon 50% so v&i mirc chat
luong quy dinh trong tiéu chuan chat lugng;



17. Thudc khong dat tiéu chuan chit luong vé tap chat lién quan;

18. Thudc tiém, tiém truyén khong dat tiéu chuan chét lugng vé do pH;

19. Thubc vién giai phong kéo dai, giai phong bién ddi khong dat tiéu
chuan chat lugng vé chi tiéu dg hoa tan;

20. Thube khong dat ti€u chuan chat lugng vé do léng ctia hon dich tiém,
nht dich tiém;;

21. Thudc bi thu hdi béi co quan quan 1y nude ngoai, trir trudng hop thu
hoi khan cap, va duoc kiém tra c6 nhap khau vao Viét Nam;

22. Thubc khong ding chung loai do nham 13n trong san xuat, ddn nhén;
thudc c6 nhan ghi khong ding duong dung, liéu dung, ham luong, nong do hoat
chat, cong dung (nhung khong thudc truong hop quy dinh tai muc I);

23. Thubc san xuat, nhip khiu khong dung ho so ding ky hoic gidy phép
nhap khau;

24. Thube ¢6 chita cac chit cd ham luong, néng do vugt qua gidgi han cho
phep.

25. Thudc khong dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu do dong déu don vi
phan licu.

III. Thudc vi pham mire @9 3: 13 thudc khong thude truong hop quy dinh
tai muc I, IT ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh huong dén hiéu qua
di€u tr1 va an toan khi stir dung, thudc moét trong céc truong hop sau day:

1. Thudc khong dat chat lwong vé chi tiéu cam quan: bién d6i mau sic; tach
16p do61 vai thude ma, kem gel;

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

3. Thudc vién khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh 1éch khéi luong (kh6i
luong trung binh vién);

4. Thubc kem, m& khong dat chét lwong vé chi tiéu chénh léch khoi lugng;

5. Thudc tiém bot ¢ khoi luong 16n hon 75% so v&i nhan nhung nhé hon
gidi han tiéu chuan chat luong da dang ky;

6. Thubc vién giai phong trong da day khong dat tiéu chuan chét luong vé
dd tan ra nhung thoi gian tan ra it hon 02 (hai) gio;

7. Thubc vién bao dudng, vién hoan ctng khong dat do tan ra;

8. Thudc vién khong dat tiéu chuan chat luong vé d6 hoa tan (trr truong
hop quy dinh tai khoan £ 16 Muc I);

9. Thudc vién khong dat tiéu chuin chat luong vé chi tiéu hém luong hoat
chat nhung ndm trong pham vi 5% so v&i gidi han quy dinh tai ho so dang ky;



10. Thudc vién dugce lidu khong dat tiéu chuin chat luong vé tap chit, do
am;

11. Thudc vién tan duoc, thude tiém bot, thude tiém dong khd khong dat
tiéu chuan chét luong vé d6 am;

12. Thubc dang 16ng khong dat tiéu chuén chit luong vé d6 pH (trir trudng
hop quy dinh tai mirc d6 2);

13. Thubc nudc ubng khong dat tiéu chuan chat luong vé do ling cin;

14. Thudc nude udng, thudec nude dung ngoai khong dat tiéu chuan chat
luong vé thé tich;

15. Thudc tiém khong dat tiéu chuan chit luong vé thé tich nhung khong
thap hon 75% so v6i thé tich trén nhan ky;

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

17. Thude khong dap tmg ddy du yéu cau vé ghi nhan, trir trudng hop mic
do 1 va 2 néu trén;

18. Thudc c6 vt liéu bao bi va dang dong gbi khong dap tng yéu cau bao
quan;

19. Thudc vi pham vé chi tiéu khdi lugng trung binh, thude san xuat khong
dung voi hd so dang ky thude: thay d6i khdi luong vién, ty 18 ta duoc, loai ta
duoc va két qua kiém nghi€ém cac chi ti€u con lai dat ti€u chuan chét luong:
khéng thu hdi; xir Iy theo vi pham hd so diang ky thude.

IV. Cac truwong hop vi pham khac: Cuc Quan 1y Duoc két luan mirc do vi
pham ctia thube sau khi co ¥ kién cua Hoi dong tu van cip gidy diang ky luu
hanh thudc ctia Bo Y té. Y kién cua Hoi déng duoc xac dinh trén co sé danh gia
nguy co anh huong cua thude vi pham dén sic khoe caa nguoi st dung



Phu luc Il
BIEU MAU

(Kém theo Théng twso  /2025/TT-BYT ngdy thdng ndam 2025 cia Bo Y té)

Mau so 01: Bién ban lay mau thuoc

Tén don vi chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Tén co so

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQONG

Gidy gidi thiéu hodc thé thanh tra (ghi 1o s6, ngdy, thang nim, tén co quan
CAP): reeeerreeeeirreeeenreeeens
Ho tén, chirc vy, co quan cta nhitng ngudi tham gia 1dy miu:

SR

2

R I

Tén co s6 dwoc 1Ay MAU: . .....oneeeeeiie e

Phan loai co s¢ duoc léy MAW: e,

Piachi: ... bién thoai:..............

STT| Ténthude, | LOSX, | Ponvi | SO [ Ténnha | Ténnhanhdp [Nhén xét tinh

nong do, ham | ngay SX, | dong gbi | lugng | sanxuat | khau (néu la trang 16

lugng, s6 | han dung | nho nhat lay |vadiachi| thuéc NK), nha | thudc trudc

dang ky phén phoi khi lay mau

Piéu kién bao quan khi lay mau:

Bién ban nay du’QQ lam thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s¢ duoc léy mau,
01 ban luu tai co quan kiém nghiém,.

Nguoi lay mau Pai dién co sé dwoc lay mau
(ky va ghi 16 ho tén) (ky va ghi 16 ho tén)




MAu s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Mau dé kiém nghiém:

Co s san xuat:

Co so nhap khau (dbi v6i thude nudce ngoai):

Sé 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:

Noi ldy mau (giri mau):

Nguoi ldy mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré6 néi dung, s6, ngay, thang, nam ciia bién
ban ldy mau hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:

S6 dang ky kiém nghiém:

Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan ap dung:

Tinh trang miu khi nhan va khi m& niém phong dé kiém nghiém:

Chi tiéu chat lwgng Yéu cau chat  Két qua va két luin
lwong
1.
2.
3...

Két luan: (Ghi rd tinh trang L6 san pham dap tmg hay khong dap tng
tiéu chuan chét luong; truong hop khong dap ung phai ghi rd 1y do khong dat).

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



MAu s6 03: Phiéu phén tich

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

PHIEU PHAN TICH
Sé:

Mau dé phan tich:

Co s san xuat:

Co so nhap khau (dbi v6i thude nudce ngoai):

Sé 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Ngudi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi 76 néi dung, so, ngay, thang, nam cia bién ban ldy
mdu hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:

S6 dang ky phan tich:

Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan ap dung:

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

Chi tiéu chat lwong Yéu ciu chit Két qua
lugng

........ ,ngay ... thang ... ndam ......
Nguoi dimg dau don vi
(ky tén, dong dau)



MaAu sé 04: Bién ban thu hdi thube

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc lap - Tu do - Hanh phic
........ , ngay thang nam .....

BIEN BAN THU HOI THUOC

Chung t6i gom (ghi rd ho tén, chiic vy timg thanh vién):

1/

S
ngay.... thang.... nam.... cla
D3 tién hanh thu hdi tai .....oveveveeeeeeeeeeeee, s6 thude sau:
S6 | Tén thudc, nong Pon vi S6 luong S616san | Ponvisan | Ghicha
TT do, ham luong thu hoi Xuét Xuét
Pai dién co s¢ Cé4c thanh vién Truéng bd phan thu hoi

noi thu hoi thudc



MaAu s6 05: Bao cdo thu hoi thubde

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
........ ngly  thing  ndm...
BAO CAO THU HOI THUOC
Kinh gui: ...

N
A

Thyc hién cong van s0... ngdy... thdng... ndm... cda .... v€ viéc thu hoi thuoc...,

s0 dang ky..., sO 10 san xuat..., ngay san xuat..., han dung... do ... sdn xuat, ... nhap

khau (d6i véi thube nhap khau), ... (Tén co so) xin bao cdo két qua thu hdi thude nhu

Sau.

1. Théong tin vé 16 thudc bi thu hoi:

- Tén thudc, sd gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau, tén hoat chat,

nong do/ham lugng, dang bao ché, so6 16, han dung, co s¢ san xuat/co sé nhap khau;

- Thoi gian xuat xuéng/nhap khau;

2. Két qua thu hoi thudc:
2.1. Két qua thu hdi thude tir cic co so kinh doanh dugc:

STT | Téncosokinh | Ponvitinh | S6lwong | Solugng | Sbélwong | Ghichd
doanh da mua da mua duara luu thu hoi
thudc hanh
1
2
3...
Téng )

2.2. Tong hop két qua thu hoi thude:

-Sé luong thude d3 san xuét/nhe_lp khéu;
- S luong thube dua ra luu hanh trén thi truong;
- S6 luong thude da thu hoi.

Noi nhgn: . ,ngay ... thang ... nam ......
- Nhu trén; Thi trwéng don vi

- Luu: ... (ky tén, dong dau)



MAu s6 06: Bién ban huy thudc

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc l1ap - Ty do - Hanh phic
........ ,ngay ......thang ...... nam .....
BIEN BAN HUY THUOC

Thuc hién quyét dinh sb:........... ngay...thang.....nam....CUA...........cceeevrennnenne. vé viée
huy thubc khong dat chat luong, thude quéa han dung.

Hom nay, ngay .....thang....nam..... tai (tén dia diém huy thude):...........

Hoi dong huy thude duoc thanh 1ap theo quyét dinh s .... ngay ........ thang.... nam .....
CUA .o gdm c6
ettt e e n e a i a e e
2 et eL ettt et R Rt R e e Rt Rt e Rt et e tenteaEeeRe e R e eRe e Rt et e tententenreaneens
K TSRS

da chung kién va tién hanh huy cac thuoc sau:

STT | Ténthude, | S616 | Tén don S6 lugng S6 thuéc | Chénh Ghi
ndéng do, ham vi san thudc huy | thuc huy | léch (*) | chd
luong Xuét theo chung tur

((*) Néu co chénh léch giita s6 thudc thuc huy va sé lwong thudc huy theo chimg tir thi phai
giai trinh ly do)

Phwong thirc huy:
Bién ban huy thudc BA0 CA0 1811 ........veveeeeeeeeeeeeeeee oo
Bién ban nay lap thanh ..... ban, mdi bén giit 01 ban, gii bao céo ........ ban
Céc thanh vién tham gia huy thubc Chu tich Hoi dong huy thude

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




Maiu s6 07: Bao cdo viéc 1ay miu kiém tra chit lwong thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé... ,ngay ...... thang ...... nam .....

BAO CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC

Kinh gui: Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té

Tén ] Quy céch Ten. sdt Tén, sdt Tén, sdt
Tenva thube SPK 8016, | dong g6i | ggy o, | ToMsdt | Ten,sdt | Sy | (Cd0) o sy | co SOy . .| Ngayban | KQKN
dia chi co | Tén nudc R o NSX / bvt R co s& co s& . SO phan N mau va Ngay lay 3
SO san san xuét (dapg bao hogc (néu co) (don vi n~h ap dang ky nhaj thac NK héi ¢4 n~h ap co SO ma hanh (dathkg
p Xuat o ché), HC, | GPNK u ok | ONVE T khau (%) £Xy b (méuco)y | PPONEP | khdu (%) ) u PKN dat)
xuat HL HD dong goi *) khau - 1 (néu kiem
nho nhat) ) cd) (%) nghiém
(*) Cosolay mau & co s¢ kiem nghi¢ém khong bao cao nhiing ndi dung nay.
Noinhgn: ,ngay ... thang ... nam ......
; 151}111‘11 tren; Thi truéng don vi

(ky tén, dong dau)



Mau so 08: Giay chirng nhan xuat xwéng vac xin, sinh pham

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

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

So:

Tén thwong mai: S6 gidy ding ky hru hanh hoic s6 gidy phép nhap
khau:

Tén chung:
Ma s0 mau cia co sé kiém nghiém:

Lo sb (trén lo/bom tiém/éng): Lé sb (trén vé hop):

Ngay san xuit: Han dung:

Dang déng goi: Lé nuéc hdi chinh sé (néu cé):
Han dung:

Co s6 san xuit: Co s& nhéap khau:

Ngay san xuit/ nhip khiu: S6 lwong san xuét/ nhip khau:

K¢ét lun:
(Ghi 13 tinh trang L6 san phdm dap ung hay khong dap Gmg vé tiéu chuan chat
luong di duge BO Y té phé duyét, vé soat xét ho so va vé diéu kién bao quan
trong day chuyén lanh trong qua trinh nhap khau; truong hop khong dap tng
phai ghi 10 1y do khong dat).
........ ,ngay ... thang ... ndm ......
Thu trwémg don vi
(ky tén, dong dau)



MAu s6 09: MAu ho so tém tit qua trinh san xuét va kiém tra chat lwong

cua 1o vac xin

M3di hd so tém tit 16 duoc gén vO1 mot san phém cu thé, nhung bt bude phai

bao gdm céc ndi dung thong tin chung nhu sau:

Pau muc

Thong tin co ban

Tiéu chi can ra soat

binh danh cua
nha san xuat

Tén nha san xuat

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

S6 dang ky

S6 dang ky duy nhat

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

Dia diém san
xuat

Dia diém san xuat ting ban thanh
pham, ban thanh pham cuoi cung va
thanh pham

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

Ténvasolo  Ténvaso 16 thanh pham, ban thanh  Tinh duy nhét, tinh he
pham, ban thanh pham cuoi cung va thong, dam bao kha nang
dung mdi pha lodng néu co. truy nguyén va nhan dang

Ca 16 Dung tich, s6 liéu va loai don vi chira Cac thong tin liét ké phai
(VD: lo) phu hop vai gisgi han cho

phép.

Han dung Véi mdi nguyén liéu dau (néu c6),  Han dung cua ting thanh

ban thanh pham trung gian, bdn
thanh pham cuoi cung va thanh pham

phan

Ngay san xuat

Véi mdi nguyén liéu dau quan trong
(VD: 16 chung, ngan hang té bao,
nguyén liéu c6 nguon goc dong
vat...), ban thanh pham trung gian,
ban thanh pham cudi cting va thanh
pham.

So sanh vai han dung da
ghi dé tinh toan va xac
nhan

Luu d6

Luu do quy trinh san xuat bao gom
cac théng tin truy nguyén cua cac
thanh phan chinh, ké ca so 16.

X&c nhan vé nhan dang va
tinh logic cua ludng
nguyén liéu, ban thanh
pham trung gian, ban
thanh pham cudi cing va
thanh pham

Chung gidng va Teén, s6 16, sé doi cay truyén.

té bao

Chuang giéng cho san xuit
va loai té bao, so doi cay
truyén cua chung/té bao
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Pau muc

Thong tin co ban Tiéu chi can ra soat

goc va/hoic chang/té bao
lam viéc gidng nhu hd so
dang k¥ di dugc NRA phé
duyét hoic dugc khuyén
cao bai WHO

Quy trinh san
xuat

Mdi giai doan san xuat (VD: nudi Pam bao ching dap ung
cay, tinh ché, bat hoat), quy trinh thir tiéu chuan da duoc duyét.
nghiém cling nhu tiéu chuan va két Hiéu suit cua cac giai
qua thu duoc; so 16 cua cac ban go.n quan trong niam
thanh pham trung gian va so trdng gi6i han cho phép
lwong/dung tich, diéu kién bao quan. '

Cong thuc bao
che

S6 luogng cac thanh phan hoat tinh Xac nhan lai s6 liéu thuc
trong cong thuc bao ché, kém theo s6 t& va viéc tinh toan dua
16, va dung tich cac ban thanh pham, trén cac thong tin di cung
diéu kién bao quan. cung cap

Céc thtr nghiém

Két qua thuc té caa cac thar nghiém Chang minh rang cac dic
trén nguyén liéu, ban thanh pham tinh nhan dang, tinh sach,
trung gian, ban thanh pham cudi an toan, hiéu luc va on
cung va thanh pham, kém theo tiéu dinh nhiét cia san pham
chuan cua ching; bao gom tung thir phi hop véi tiéu chuan da
nghiém riéng 1é va két qua trung duoc duyét; theo ddi hiéu
binh; ndng cua cac chat chuan,
Cung cip ngay bat dau thir nghigm, chat tham chicu, cua cac
phuong phap tién hanh, danh sach thunghiém

cac mau chuan, tham chiéu, hda chat

thuc thir quan trong va tinh trang

hiéu luc cta ching, kém theo danh

gid hiéu niang cta cac mau chuan,

tham chiéu va mau chiing, VD: cac

tidu chi d4nh gia tinh phu hop cua

phép thir ham luong (assay) (d6 déc,

diém goc, tinh tuyén tinh, 50% end-

point, két qua noi chuan, lieu thir

thach);

Cung cap cac két qua thong ké nhu

trung binh, trung binh nhan, d¢ léch

chuan, khoang tin ciy 95%... néu co;

ké ca cac két qua thir nghiém khéng

dat, khong dung va phai thuc hién lai






