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BOYTE

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phuc

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

THONG TU
Huwéng din viéc quan Iy chat lwgng thudc

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc cia Bo Y té;

Can cur Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Can ctr Luét Tiéu chuan va Quy chuén k¥ thuét ngay 29/6/2006;

Can cir Luat Chat lrong san pham, hang héa ngay 21/11/2007;

Cin ctr Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét thi hanh mot s diéu cua Ludt Duoc;

Cin cir Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 ctia Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mét sb diéu cua Luat Tiéu chuin va Quy chuén k¥ thuat;

Can ctr Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cia Chinh phii quy dinh
chi tiét thi hanh mot s diéu cua Luat Chat lugng san pham, hang hoa;

Dé bao dam chat lugng thudc trong san xuét, nhap khau, luru hanh va sir dung, bao
dam tuan tha cac quy dinh tai Ludt Dugc, Luat Tiéu chuén va Quy chuén k¥ thuat,
Luat Chat luong san pham, hang héa va cac vian ban quy pham phap luat co lién
quan dbi véi chat lugng thube, phit hgp véi théng 1é quoc té, dap ing yéu cau hoi
nhap quéc té vé duogc, BO Y té hudng dan viée quan 1y chét lugng thude trong qua
trinh san xuét, nhap khau, luu hanh va st dung tai Viét Nam.

Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh cac hoat d6ng vé quan 1y chit lugng thude trong qua trinh
san xuat, xuat khau, nhap khau, lvu hanh va s dung tai Viét Nam; quyé'n va trach
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nhi€ém cua co s& kinh doanh thudc, nguoi ti€u dung va cac t6 chure, ca nhan li€n quan
dén chat lugng thudc.

Diéu 2. Poi twong 4p dung

Théng tu nay ap dung ddi voi cac to chirc, ca nhan (sau day goi chung 1a co s&)
kinh doanh thudc va cac co quan, td chirc, ca nhan (sau dy goi chung 1a don vi) co
lién quan dén hoat dong quan ly chat luong thudc tai Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, mot sd tir ngir dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Thudc 1a chat hoac hon hop céac chat dung cho ngudi nhim muyc dich phong
bénh, chira bénh, chan doan bénh hodc diéu chinh chirc ning sinh ly co thé bao gom
thudc thanh pham, nguyén liéu lam thudc, vic xin, sinh pham y té, trir thuc pham
chirc nang. |

2. Vic xin 12 ché pham chira khang nguyén tao cho co thé kha niing dap (g mién
dich, dugc dung vo1 muc dich phong bénh.

3. Sinh pham y té 1a san phdm cé ngudn gdc sinh hoc duge dung dé phong bénh,
chita bénh va chin doan bénh cho nguoi.

4. Nguyén liéu lam thudc 1a chat tham gia vao thanh phan cdu tao san pham trong
qua trinh san xuat thude.

5. Duoc chat (con goi la hoat chat) 1a chat hodc hdn hop cac chat c6 hoat tinh diéu
tri dugc sir dung trong san xuét thude.

6. Thudc thanh phiam 1a dang thudc da qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca
déng goi trong bao bi cudi cung va dan nhan.

7. Tiéu chuén chét luong thude bao gom cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau ky
thuat, phuong phap kiém nghiém, bao goi, ghi nhén, van chuyén, bao quan va cac
yéu cau khac c6 lién quan dén chit lugng thube.

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

8. Quy chuan k¥ thuat thudc 1a quy dinh vé mirc gi6i han cua dic tinh k¥ thuat
va yéu ciu quan 1y ma thudc, cac hoat ddng lién quan dén thudc nhur san xuét, kiém
nghiém, bao quan, van chuyén phai tuan thi dé bao dam chit lugng va hiéu qua cia
thude, an toan, vé sinh, sirc khoe con nguoi; bao vé dong vat, thuc vat, moi truong;
bao vé loi ich va an ninh qudc gia, quyén lgi clia nguoi tiéu dung va cac yéu cau
thiét yéu khac. |
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Quy chuin k¥ thuat thubc do Bo truéng Bo Y té ban hanh dudi dang van ban dé
bit budc ap dung.

9. Han dung thudc 14 thoi gian st dung dugc 4n dinh cho mét 16 thudc ma sau thoi
han nay thudc khong dugc phép str dung.

Han dung thudc thuong duge ghi bing s§ hodc bang chir trén nhén thudc.

10. L6 1a mot luong xac dinh nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao goi, hodc san
phim dugc ché bién trong mét quy trinh don 1é hodic mot loat cac quy trinh va co
chét lugng dbng nhat.

S 16 san xuat 1a ky hiéu bang s6 hodc bang chit, hodc két hop ca sb va chit nham
nhan biét 16 thubc va cho phép truy xét toan bo lai lich cua mot 16 thudc bao gdbm
tht ca cac cong doan cua qua trinh san xuét, kiém tra chit lugng va phan phdi 16
thude do. |

11. Thudc dat chét luong 14 thudc dat tiéu chuin chat lugng da ding ky theo tiéu
chuén duoc dién hodc tiéu chudn co s ctia nha san xuat.

12. Thudc kém chét luong 1a thuc khong dat tiéu chuan chat lugng da dang ky
véi co quan c6 thdm quyén.

13. Thudc gia 1a san pham dugc san xuat dudi dang thudc véi y dd Iira dao, thudc
mot trong nhirng trudng hop sau day:

a) Khong c6 dugce chét;

b) C6 dugc chat nhung khong ding ham lugng da ding ky;

¢) C6 dugce chit khac v6i duge chit ghi trén nhan;

d) Mao tén, kiéu dang cong nghiép cua thudc di ding ky bao hd s& hitu cong
nghiép clia co s& san xuét khac.

14. Thyc hanh tét 1a nhitng bd nguyén thc, tiéu chuin vé san xuét, bao quan,
kiém nghiém, lru théng thudc; nudi trong, thu hoach va ché bién dugc liéu do Bo
Y té ban hanh.

15. Kiém nghiém thudc 1a viéc 14y mAu, xem xét tiéu chuén k¥ thuat, tién hanh
céc thir nghiém twong tmg va can thiét nham xac dinh nguyén liéu, ban thanh pham,
thanh phdm c6 dap tng tiéu chudn chét lugng khong dé quyét dinh viéc chap nhan
hay loai bo thudc do.

Piéu 4, Pon vi va dung cu do lwdng

Pon vi do ludong va trang thiét bi, dung cu do luong sir dung trong nganh duoc
tuan thu theo quy dinh ciia phap luat vé do luong.
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Chuong 11

XAY DUNG, CONG BO VA AP DUNG TIEU CHUAN
CHAT LUQNG THUOC

Pidu 5. Tiéu chuéin chit lrgng vé thuoc

1. Tiéu chudn quéc gia: Dugc dién Viét Nam la b tiéu chuén qudc gia vé thudc.

2. Tiéu chudn co sé: 12 tiéu chudn do co s& san xuét, pha ché bién soan, ap dung
d6i véi cac san pham do co s& san xuit, pha ché.

3. Tiéu chuan chét luong cua thudc da duge Bo Y té cho phép luu hanh cé gia tri
nhu ban cam két cua co s kinh doanh, pha ché dbi véi chét lugng cua thude duge
san xut, pha ché, luu hanh va sir dung; 1a can cir d€ co quan quan ly, co quan kiém
tra chét luong thudc xac dinh va két luan vé chat luong thudc trong qua trinh san
xuét, luru hanh va st dung.

Trong qua trinh quan ly san xudt, luu hanh thudc, co s& kinh doanh ¢6 thé ap dung
tiéu chuén chat lugng ndi bd, bao gém tiéu chuén chit luong thudc da dugc BO Y té
xem xét va cac chi tiéu chit luong bo sung khéc.

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

a) Cac co s¢ san Xuat, pha ché thudc co thé ap dung Dugc dién Viét Nam hoic
xdy dung tiéu chudn co so cho san phim do minh sn xuét trén co s cac quy dinh
tai Dugc dién Viét Nam va cac vin ban phép luat lién quan;

b) Céac yéu cau vé chi tiéu chét lurong va mirc chat luong dugc quy dinh tai
timg chuyén luan tiéu chuan chit lugng thudc ciia Duge dién Viét Nam la yéu
cAu bit budc ap dung. B4 Y té khuyén khich céac co s& ap dung cac phuong phap
thir ghi trong ting chuyén luan tiéu chuan chat luong thubc quy dinh tai Dugc
dién Viét Nam;

¢) Céc yéu ciu vé chi tiéu chat lugng, mirc chat luong va phuong phap thir chung
duge quy dinh tai cdc Phu lyc ciia Dugce dién Viét Nam la yéu cau bat buge ap dung.
Moi su sai khac phai dwgc chimg minh, déi chiéu bao dam t5i thiéu phai twong
dwong véi quy dinh tai Dugc dién Viét Nam;

d) Tiéu chuin co s& cua thudc téi thiéu phai dap g céc yéu cau vé chi tiéu chét
lwgng va mirc chét lugng dugc quy dinh tai chuyén luan tiéu chuan chat lugng thude
turong g cua Dugc dién Viét Nam;
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d) Cac co s¢ san xuét, pha ché thubc phai cap nhat tiéu chuan chat luong thubc do
minh san xuét, pha ché phu hgp v&i phién ban mai nhat c6 hiéu luc cia Duoc dién
Viét Nam.

5. Quy dinh vé viéc 4p dung tiéu chuin qudc té, dugc dién nudc ngoai:

a) Co s& kinh doanh thudc tai Viét Nam duogc phép ap dung truc tiép cac duoc
dién dugc sir dung thong dung trong thuong mai dugce pham quéc té: Chau Au,
Anh, Hoa Ky, Québc té, Nhat Ban. Viéc 4p dung phai bao gc‘:‘am toan bd cac quy
dinh vé tiéu chi chit lugng, mirc chat lvgng va phuong phap thit quy dinh tai
dugc dién do;

b) Trudng hop co sé kinh doanh thudc ap dung cac dugc dién khac cac dugc
dién néu & diém a, khoan nay hoic tiéu chuén co sé thi tiéu chuan chat lugng
ap dung tdi thiéu phai dap mg cac yéu cau vé chi tiéu chét lwong va mirc chét
lugng dugce quy dinh tai chuyén luan tiéu chuén chét lugng trong tmg ctia Dugc
dién Viét Nam hoic cua cac dugc dién thong dung quy dinh tal diém a, khoan 5
cua Piéu nay;

¢) Trudng hop cac duge dién thong dung quy dinh tai diém a, khoan S cta Piéu
nay khéng cé chuyén luan tiéu chuan chét luong thubc tuong g, co s& kinh doanh
thudc c6 thé ap dung duge dién khéc hoic tiéu chuan co s9, nhu'ng phai dugc danh
gia theo quy dinh va dugc BO Y té xét duyét;

d) Céc co s& kinh doanh thude phai kip thoi cap nhat tiéu chuan chat lugng thuoc
dap tng cac quy dinh tai cac phién ban méi nhét cua cac duoc dién.

Piéu 6. Bién soan Bj tiéu chuin qudc gia vé thudc, ban hanh ap dung Dugc
dién Viét Nam

1. HO1 déng Duoc dién Viét Nam c6 nhiém vu t6 chirc nghién ciru bién soan Bo
tiéu chudn quéc gia vé thudc theo ké hoach tiéu chuan héa cia B Y té va dinh ky ra
soat, bo sung, stra ddi tiéu chuan qudc gia vé thudc.

2. Cuc Quan 1y duge lam ddu mdi xem xét, ldy ¥ kién, t6 chirc tham tra va phoi
hop véi Hoi ddng Dugc dién hoan chinh hd so dy thao Bo tiéu chuan quéc gia vé
thudc; chuyén B Khoa hoc va Cong nghé tham dinh va cong bb B6 tiéu chuan qubc
gia vé thudc; trinh BO truong Bo Y té ban hanh Duoc dién Viét Nam trén co s Bo
tiéu chudn quéc gia vé thude.

Trinh tu bién soan, thim dinh cong bé Bb tiéu chuin qudc gia vé thubc, va ban
hanh Dugc dién Viét Nam tuan thu theo cac quy dinh tai Thong tu lién tich s6
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11/2008/TTLT-BYT-BKHCN ngay 29/12/2008 ctia B Y té va Bo Khoa hoc va Cong
nghé huéng din xdy dung, thim dinh, cong bd Bo tiéu chuin qudc gia vé thude va
ban hanh, xuit ban Dugc dién Viét Nam.

Diéu 7. Xdy dung, cong bo tiéu chuén chit lwgng ciia thube lwu hanh

1. Co s& san xut c6 thé ap dung tiéu chuén co s hofic 4p dung tiéu chuin duoc dién.

Truong hop ap dung tiéu chuan co s&, co so san xuat phai to chirc nghién ciru, xay
dung tiéu chuin chat lugng (tham khao mau tiéu chudn co s& tai Phu luc 1) va tién
hanh tham dinh, chimg minh sy phil hop cia phuong phap kiém nghiém ghi trong
tiéu chuan co so.

Truong hgp 4p dung tiéu chuan dugc dién, co s san xuét phai tién hanh danh
gia sy phu hop cua phuong phap kiém nghiém ap dung d6i vai thude do co sé
san Xuat.

2. Bbi véi thube héa duge, sinh pham vy té, thude dong y, thude tir duoc licu:

a) Cac co sO san xuit thude dat nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh tét san xuat
thudc” (GMP) giri ban tiéu chudn chit luong dinh kém theo hd so ding ky thude dén
Bo Y té dé xem xét;

b) Trudng hop co s& san xuat thude hoa duge, sinh phdm y té chua dat nguyén
tic, tiéu chudn “Thuc hanh tdt san xuit thudc”: co sé san xuit thube giri ban tiéu
chuin chét lwgng va mau thudc dén mot trong sb céc co s& kiém nghiém cua Nha
nuéce vé thube & Trung wong hodc doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc di
dugc cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc dé thim dinh xac nhan su
phu hgp ctia phuong phap thir nghiém ap dung trude khi giri hd so dang ky thube
dén B Y té:

¢) Trudng hop co s& san xuat thube dong y, thube tir duge liéu chua dat nguyén
tc, tiéu chuin “Thyc hanh t6t san xuit thudc”: Co s& san xuét giri ban tiéu chuin
chét lugng va mau thuc dén co sé kiém nghiém cia Nha nudc vé thudc hoic doanh
nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc da duoc cip gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc dé thim dinh x4c nhan sy phil hop ciia phuong phap kiém nghiém
ap dung trude khi giri ho so dang ky thube dén Bo Y té.

3. Déi véi vic xin, sinh phdm y t& 12 huyét thanh chira khang thé dung dé phong
bénh, chira bénh cho ngudi: Co s& san xuat giri ban tiéu chuan chat hrong va mau
thudc t6i Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phim y té dé thdm dinh xéc nhéan
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su phu hgp cia tiéu chuan chat lrong va phuong phép kiém nghiém, tinh an toan va
hi¢u lyc clia san pham trude khi giri hd so ding ky thudc téi By Y té.

4. Pdi véi sinh pham chuin doén Invitro:

a) Co s& san xuat dat nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuat thuéc” hoic

tiéu chuan TCVN ISO 13485 giri ban tiéu chuan chét lugng dinh kém hé so dang ky
thudc dén B Y té dé xem xét;

b) Trucng hop co s¢ san xuat chua dat nguyén téc, tiéu chuin “Thuc hanh tot
san xuat thubc” hoic tiéu chudn TCVN ISO 13485: co s& san xudt phai giri ban
tiéu chudn chit luqng va miu san phim dén Vién Kiém dinh quéc gia vic xin
va sinh phdm y té dé thAm dinh, xac nhdn sy phu hgp cua phuong phap kiém
nghiém va danh gia hiéu qua chuin do4n cua san pham truéc khi giri hd so dang
ky téi Bo Y té.

5. Pdi voi thude thuéc Danh muc thudc san xuét trong nudc ndp hd so ding ky
tai S Y té dia phuong:

a) Co s& san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuét thudc” gui
ban tiéu chuan chat hrong dinh kém hé so ding ky thudc dén So'Y té tinh, thanh phd
tryc thudc Trung wong so tai dé xem xét;

b) Trudmg hop co s& san xudt chua dat nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tét san
xuat thudc”: Co sé san xuét gl"ri ban tiéu chuan chat lugng va mau thuéc dén co s&
kiém nghiém cua Nha nuéc vé thude hodc doanh nghiép lam dich vy kiém nghiém
thude da duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé thim dinh xac
nhan sy phu hep cua phuong phéap kiém nghiém ap dung truéc khi giri hé so dang
ky thubc dén S¢' Y té tinh, thanh phd truc thude Trung uvong sé tai.

6. Viéc stra doi tiéu chuan chét luong thudc phai dugc tién hanh theo trinh tu, thu
tuc da dugc quy dinh tai cac khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan 5 cua Didu nay va
theo quy dinh hién hanh vé dang ky thuéc.

Piéu 8. Xy dyng, ban hanh tiéu chuin co sé cac thude pha ché

Tiéu chuan co s& ciia cac thudc pha ché trong co sér (ban thanh phim, thanh pham
cho déng goi, thude pha ché theo don, thudc pha ché sir dung trong bénh vién, vién
nghién clru ¢6 giwdng bénh) do co s¢ xay dung va dugc nguoi dimg dau don vi xét
duyét va ban hanh.

Cac thudc pha ché nay khong dugc dua phan phéi, hru hanh trén thi truong.
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Chuong I11

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

Pidu 9. Pidu kién bao dam chit lwgng thudc tai co s& san xuit, pha ché

Co s& san xuat, pha ché thude phai thyc hién cac yéu cAu vé quan 1y chat lugng
thudc trong san xuét nhu sau:

1. Ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot” trong san xuat, phan phoi,
bao quan, kiém nghiém thudc va/hoic cac hé théng quan ly thich hgp khéc nham
bao dam chét lugng san phdm do minh san xuét phil hgp véi tiéu chuan chat lugng
thubc da ding ky va dugc B Y té& chap nhan (d6i voi thude luu hanh) hodc da cong
bd (ddi v6i thude pha ché sir dung).

2. Bang ky thudc theo quy dinh tai Luit Dugc, cac quy dinh phéap luat lién quan
va ghi nhan theo quy dinh ctia phap luit vé nhan hang héa.

3. Tuan thi cc quy chudn k§ thuat lién quan dén qua trinh san xuat, pha ché, kiém
tra chét lugng, bao quan, tiéu chuan chat lwgng va cac quy dinh khéc co lién quan.

4. Chiu su kiém tra ciia co quan quan Iy, co quan kiém tra chét lugng nha nudc vé
thuéc theo cac ndi dung kiém tra tai Piéu 24 cia Théng tu nay.

Pidu 10. Didu kién bdo dam chit lwgng thudc tai cic co sé xuat Khau, nhap
khéu, ban budn, bin 1&, tdn trit bao quan, vin chuyén, sir dung thudc

Co s& xuat khau, nhap khau, ban budn, ban 1&, ton trit bao quan, van chuyén thudc
phai thyuc hién cac yéu cau vé quan ly chit lugng sau day:

1. Ap dung céc nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tét” trong bao quan, phan phéi
thudc va cac bién phap thich hgp khac nhim duy tri chat lugng cua thude phu hop
véi tiéu chudn chit lugng thuéc da dang ky va dugc Bo Y té chip nhan dén nguoi
st dung:

a) Tuyén dung, dao tao bd tri nhin lyc c6 du ning lyc chuyén mén theo quy
dinh;

b) Trang bj c4c phuong tién bao quan, van chuyén thudc dé bao dam diéu kién bao
quan theo yéu cau trong qué trinh bao quan, van chuyén thudc;
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¢) Trién khai, duy tri ché d6 hd so, s sach theo ddi viéc lru thong cua thube do
co s0 kinh doanh.

DPéi vai thube nhap khau, ngoai viéc tuan thu cac quy dinh néu trén, co s¢ nhap
khau thudc phai tuin thu diy da cac quy dinh lién quan dén bao dam chat lugng
thudc theo quy dinh vé nhap khau thudc.

2. Chiu sy kiém tra chat lugng thudc cua co quan quan ly, co quan kiém tra chat
lwong nha nude vé thude theo ndi dung kiém tra tai Diéu 24 cua Thong tu nay.

Piéu 11. Kiém tra chét lugng thudc tai co s kinh doanh thudc

1. Tét ca cac thudc (ké ca nguyén liéu, bao bi) déu phai duoc kiém tra chat luong;
chi khi dat tiéu chuan chat lrong va phi hop véi cac quy dinh c6 lién quan cia phap
ludt méi duge dua vao san xuét, pha ché va luu hanh.

2. Ngudi dimg déu va ngudi phu trach chuyén mén cia co so kinh doanh, pha ché,
stir dung thudc phai chiu trach nhiém vé cong tic quéan Iy chat lugng va kiém tra chat
lwong thudc tai co s& va chiu trach nhiém vé chat lugng thude do co sé kinh doanh,
pha ché sir dung.

3. Céc co so kinh doanh, pha ché, sir dung thudc c6 trach nhiém t chire va thuc
hién cong tac kiém tra, kiém soat chat hrong thudce tai co so. |

4. Cac co so san xuat, pha ché thudc phai t6 chirc cong tac kiém nghiém voi
phuong tién ky thuat va can bo chuyén mon phu hO'p dé kiém nghiém, xac dinh, danh
gia dugc chat lwgng thude trong qua trinh san xuét, xuat xuong.

5. Khuyén khich cdc co s& xuit khau, nhap khau, budn ban, ton trit, st dung, tuy
thudc vao pham vi hoat dong, to chirc cong tac kiém nghiém thudc nham bao dam
theo déi dugc chat lugng thude do minh kinh doanh.

6. Co so kinh doanh thuéc (co s dang ky thudc, co sé nhap khau thude) cé trach
nhiém cung cp ban tiéu chuan chit lvgng thudc da duge Bo Y té chap nhan téi cac
co quan kiém tra chéit lugng thudc & dia phuong c6 thude luu hanh khi ¢6 yéu cau.

Piéu 12. Nji dung kiém tra chét lwong thudc ciia cac co sé kinh doanh
thudc |

Tuy theo pham vi, ndi dung hoat ddng cuia co sd, cac co sé kinh doanh thudc tién
hanh tu kiém tra chit lwong thudc theo cac ndi dung kiém tra chit lugng theo quy
dinh tai Piéu 25 ciia Thong tw nay va cac quy dinh ndi bd cia co s nhém bao dam
chat lugng thude san xuat, kinh doanh.
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Chuong IV

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

Piéu 13. Céc trwomg hep thude bij dinh chi hru hanh, thu hdi

1. Thudc bi dinh chi lru hanh, thu hdi trong cac trudng hgp sau:

a) Thudc khong dang ching loai do cé sy nham l4n trong qua trinh cap phat,
giao nhén;

b) Thudc khong dat tiéu chuén chat luong da ding ky;

¢) Thudc khong dap tmg diy di cac yéu cau vé ghi nhin hang hoa cua thude
theo quy dinh tai Diéu 37 cua Luat Dugc va cac quy dinh khac cua phap luat co
li€n quan;

d) Thube c6 vat liéu bao bi va dang déng goi khong dap g yéu cau bao dam chat
lugng thudc;

d) Thudc khong c6 sb dang ky hodc chua duge phép nhap khau;

¢) Thudc c6 thong bao thu hdi ciia co s& san xuét, co quan quan 1y, co quan kiém
tra chat lvong nha nudce vé thude cua Viét Nam hodc nudc ngoai:

- Thuéc gia, thudc nhap 1au, thudc khong rd ngudn gbc, xuét xu;

- Thudc san xuit, nhap khiu khéng dung hd so dang ky hodc gidy phép nhip khau;

- Thudc c6 chira cic chét bi cAm sir dung trong san xuit, hodc chira cac chat co
ham lugng, ndng d0 vuot qua gidi han ham lugng, nong d6 cho phép;

- Thudc thanh pham san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chuén chat lugng
hodc nguyén liéu khong c6 ngudn gbc hop phap (nhap 1au, co s san xuat nguyén
liéu chua c6 gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc nguyén ligu
khong phai muc dich dung cho ngudi hodc nguyén liu chua c6 gidy phép sir dung
cho nguoi);

- Thudc san xuét tai cac co s& chua duge cip gidy chirg nhan du diéu kién kinh
doanh hoic khong dap img diéu kién san xuat (khong dap ung cac nguyén tac tiéu
chuan “Thuc hanh tot san xuat thuoc” hodc cac quy dinh khac vé diéu kién kinh
doanh dugrc);

- Vic xin dugc bao quan khong ding theo diéu kién bao quan yéu cau;

- Thudc hét han sur dung;
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g) Cac truong hop ty nguyén thu hoi cta co sd kinh doanh thude hoic theo quyét
dinh cua co quan quan ly, co quan kiém tra chit lugng nha nuéc vé thude.

2. Hinh thirc thu hoi:

a) Thu héi tu nguyén: co s& kinh doanh tu phéat hién, thu hdi thudc khong dap ing
quy dinh. |

Khi phat hién thudc cua co sé kém chét lugng, c6 nham 13n hoic su ¢d, nguoi
ding dau cac co s& kinh doanh thudc phdi bao cdo ngay cho co quan quan ly
duoc (Cuc Quan ly duge, SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong) vé
nguyén nhén, mic d¢ vi pham, danh gia mirc nguy hai va dy kién mic do thu
hoi. Sau khi ¢6 y kién ciia Co quan quan ly, co sé phai ¢ thong bao thu hdi téi
cac noi ¢6 thude luu hanh va tién hanh hoat dong thu hdi nhim bao dam thu hoi
hét thudc trén thi trudng; dong thoi theo doi, giai quyét cac hau qua do thubc vi
pham gay ra;

b) Thu hdi bit budc:

Khi co quan quan ly, kiém tra nha nuéc vé duge cé thdm quyén yéu ciu, co s&
kinh doanh (ngudi so hitu gidy phép luu hanh, co s& san xut, xut nhap khau, uy
thac nhap khau) phai tién hanh thu hdi ngay cac thubc da xéc dinh 1a ¢6 vi pham
hodc nghi ngo ¢ vi pham anh hudng nghiém trong dén sirc khoe cua nguoi st dung
va clia cong dong.

3. Quy dinh vé cac mirc vi pham:

a) Cén cr phén loai mirc vi pham: Céc mirc vi pham chét lugng dwgc phan loai trén
co s0 danh gia muc d6 nghiém trong cua vi pham, nguy co anh huéng téi hiéu qua
diéu tri, sy an toan cua ngudi sir dung va phan tng khéng mong muén cua thuée;

b) Phéan loai cac mirc vi pham: |

- Mitc d6 1: Vi pham gy nguy hiém c6 thé anh huéng dén tinh mang cua ngudi
dung thuéc, tén thuong nghiém trong hogic gay chét ngudi;

- Mtrc d9 2: Vi pham c6 thé anh huéng téi hiéu qua didu tri va do an toan khi
su dung;

- Mirc d¢ 3: Vi pham khéng anh huong hodc it 4nh hudng t6i hiéu qua diéu tri va
dd an toan khi sir dung.

4. Mirc d6 thong bao dinh chi lwu hanh va thyc hién thu hdi thube

a) Mirc d6 1: Pugc thyc hién d6i véi cac vi pham mirc d6 1. Thong bao dinh chi
luru hanh thuéc duge giri khin cip t6i nguoi s¢ hitu gidy phép luu hanh, co s& san
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xuét, xuat nhap khau, ban buén, ban 1¢, khoa dugc ciia co s& sir dung thude, dong
thoi thong béo trén cac phuong tién thong tin dai chung dé tat ca cac co s kinh
doanh, st dung va ngudi sir dung thudc biét. Co sé kinh doanh c6 thudc vi pham
phai khan cap thyc hién cac bién phap nham thu hdi triét dé thuéc vi pham trong thai
gian ngin nhat nhim han ché hau qua x4u xay ra; |

b) Mtrc d6 2: Pugc thuc hién d6i vdi cac vi pham mirc d6 2, thong bao dinh chi
lru hanh dwoc giri dén ngudi s hitu gidy phép Iru hanh, co s& san xuat, xuat nhap
khau, ban buén, ban 1¢;

¢) Mirc d§ 3: Pugc thuc hién dbi véi cac vi pham muac d6 3, thong bao dinh
chi luu hanh duoc giri dén co so san xuit, nhap khau, iy thac nhap khau va co
sO ban buon; '

d) Viéc dinh chi luu hanh va thu hoi thudc c6 thé duge thuc hién déi véi mot 16
hodc mot sb 16 thude xac dinh hodc mot san phém hoéc toan b cac san phfim cua
mot hodc nhidu co s san xuat thudce.

5. Thim quyén thong bao thu héi

a) Cuc Quan 1y dugc ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hdi thuéc trong pham
vi toan qubc. Thong bao dugce giri dén S Y té céc tinh, thanh phd trire thude Trung
wong, Y t& cac nganh va co sé san xuét, nhap khau, iy thac nhap khau;

b) S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Y t€ cac nganh:

- Ra thong béo dinh chi lru hanh va thu hdi trong pham vi quan ly d6i véi nhitng
thudc do co quan kiém tra chit lugng thudc & dia phuong/nganh kiém tra phat hién
thudc vi pham;

- Ra théng bao dinh chi luu hanh va thu hdi trén dia ban dé thuc hién thong bao
thu hoi cua Cyuc Quan ly dugce, xit 1y vi pham theo quy dinh ctia phap luét va bao céo
vé Cyc Quan ly dugc.

¢) Co s san xuat, xuat nhap khau, iy thac nhap khiu ra thdng bao thu hoi déi véi
cac truong hop thu hoi ty nguyén.

6. Trach nhiém thu hdi thudc:

a) Co sO san xudt, co s& xuat khau, nhap khiu, y thac nhéap khau, co sé ban buén
thudc chiu trach nhiém thu hdi triét dé thude bi thu hoi. Cac co s& khi thu hoi hodc
nhan dugc thong bao thu hdi tir co quan quan ly, kiém tra chat lrgng nha nudc vé
thudc hodc tir co s cung umg thudc phai:
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- Théng béo thu héi téi cac co s& ban budn, ban 1é va cac noi ¢6 thude lru hanh;

- Tién hanh thu hoi khéan truong va triét dé cac mit hang hodc cac 16 thudc
vi pham;

- Lap hd so thu hdi thude. Hd so thu hdi thube phai thé hién day du cac bang
chirng vé viéc cung cap thude, béng chiurng vé viéc thuc hién thu hoi thude tai co sé
ban buodn, ban 1é, sir dung da mua thudc theo biéu mau tai Phu luc 3;

- Giri bao céo tién trinh thu hdi, két qua thu hdi va xir 1y cac 16 thude bi thu hoi
theo biéu mau tai Phu luc sé 4 vé Cuc Quan ly duge va cac co quan chirc niang cé
lién quan. Thoi han bao cdo 1a 72h dbi véi thu hdi mire d6 1 va 30 ngay ddi véi thu
hdi mirc d6 2 va 3;

- Giai quyét dién bién va hau qua do thubc khong dat tiéu chuén gy ra.

b) Cac co s& ban 16 thube va co sd sir dung thubc khi nhan duogc théng bao thu hoi
(thong tin thu hdi thudc bang vin ban hodc qua cac phwrong tién thong tin dai chiing)
phai khéan treong thuc hién va tra lai thudc bi thu hdi cho co s& cung ung;

¢) Cac co s¢ san xuét, xuat khau, nhap khau, ban buén, ban 1é thude phai chiu
trach nhiém tiép nhan thudc bi thu héi tra lai tir cac co s kinh doanh, sir dung va
nguoi su dung da mua thube:

d) B6'Y t& (Cuc Quan 1y dugc, Thanh tra Bo Y té), S¢' Y té cac tinh, thanh phd tryre
thudc Trung wong, Y té cac nganh kiém tra, giam sat cac co s& kinh doanh, sir dung
thube thue hién viéc thu hdi thudc; |

e) Cuc Quan ly dugc c6 vin ban huéng dan chi tiét vé quy trinh xtr ly, thu hoi
thudc, danh gia hiéu qua thuc hién théng bao thu hdi thudc cia cac co s& san xuat,
kinh doanh thudc.

Piéu 14. Hiy thude (xir 1y thude vi pham)

1. Cac thude kém chit lwong, thude vi pham vé ghi nhin, tuy theo mirc d6 vi pham
c6 thé dugc xir 1y, tai ché hodc huy bo. Co sé ¢6 thude vi pham mudn tai ché phai
lam don dé nghi kém theo quy trinh tai ché giri Cuc Quan 1y duoc. Viéc tai ché chi
dugce thuc hién sau khi ¢6 ¥ kién déng ¥ bang vin ban ctia Cuc Quan ly dugec.

2. Cac thudc gia, thude nhap lau, thuc khong ro ngudn goe, thude hét han dung,
thudc cé chira cac chét bi cdm su dung, thudc san Xudt tir nguyén li¢u khong dat
tiéu chudn chat lugng, thudc san xuat trong diéu kién khong d4p tng quy dinh, mau
thudc lru khi hét thoi gian lwu déu phai hity bo. Co so kinh doanh thube cé thude vi
pham phai chiu trach nhiém vé kinh phi hay thudc.
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3. Thu trudng co s& c6 thude can hiy ra quyét dinh thanh lap Hoi dong huy thude.
Hoi déng c6 it nhat 1a 03 nguoi, trong d6 phai ¢6 can bd phu trach don vi va dugc sy
chiu trach nhiém chuyén mén.

4. Viéc hiy thuéc phai bao dam an toan lau dai cho nguol, suc vat va tranh 6
nhiém méi treong theo cac quy dinh cta phap luat vé bao vé méi trudmg.

5. Viéc huy thudc gdy nghién, thuéc hudng tim than, tién chét dung lam thuéc,
thudc phong xa phai theo dang cic quy dinh vé hiy thudc trong hudng dan cac hoat
dong lién quan dén thudc giy nghién; thuéc hudng tAm than va tién cht dung lam
thudc; thudc phong xa. Huy thudc xong phai béo céo kém theo bién ban hay thudce
té1 co quan quan ly truc tiép theo biéu mau tai Phu luc sb 5.

Chwong V

QUAN LY, KIEM TRA CHAT LUQNG VAC XIN
VA SINH PHAM Y TE

Piéu 15. Quy dinh chung

Tt ca cac co quan, td chuc, ca nhan, doanh nghi¢p tham gia vao cac hoat dong
quan ly nha nuérc, san xuat, kinh doanh, sir dung vic xin va sinh phim y té phai tuan
thi cac quy dinh vé quan ly, kiém tra, san xuét, kinh doanh thudc tai Thong tu nay
va cac quy dinh khac cua phap luét c6 lién quan.

Piéu 16. Quy dinh v vige kiém dinh chét lwgng vic xin, sinh phim y té 1a
huyét thanh chira khéng thé dung dé phong bénh, chira bénh cho nguvi

1.BO Y té giao cho Vién Kiém dinh Quédc gia véc xin va sinh phdm y té chiju trach
nhiém kiém dinh, danh gia chat lugng, d6 an toan, hidu qua va cap gidy phép xuat
xudng, dua ra luu hanh, sir dung cho véc xin va sinh phim y té 1a huyét thanh chira
khang thé dung dé phong bénh, chita bénh cho ngudi.

2. Co s& san xuét, kinh doanh vic xin va sinh pham y té phai giri mau va hd so
san xuét vic xin, sinh pham y té 1a huyét thanh chtra khang thé dung dé phong bénh,
chita bénh cho nguoi dén Vién Kiém dinh véc xin va sinh pham y té dé kiém dinh,
danh gi trude khi xuét xuong, dwa ra leu hanh, sir dung. Thil tuc va hé so giri miu
kiém dinh dugc quy dinh tai Diéu 17 ctia Thong tu nay.

Co s6 san xuat, nhap khéu véc xin va sinh phim y té chi dugc phép xuit xuong,
dua ra lvu hanh, sir dyng 16 véc xin, sinh phdm y té 1a huyét thanh chira khang thé
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dung dé phong bénh, chita bénh cho nguoi sau khi ¢6 gidy phép xubt xuéng do Vién
Kiém dinh Quédc gia vic xin va sinh phdm y té cap, xac nhan 16 vic xin, sinh pham
y té dat tiéu chuin chat lugng, bao dam an toan, hiéu lyec.

Piéu 17. Thii tyc va hd so giri mAu kiém dinh dénh gis chit lwgng, an toan,
hi¢u Iyrc doi v6i viic xin va sinh phim y té 12 huyét thanh chira khang thé ding
dé phong bénh, chira bénh cho nguoi

1. BGi vé6i vac xin va sinh phédm y té 14 huyét thanh chita khang thé ding dé phong
bénh, chita bénh cho ngudi san xuét trong nude: Co s san xut phai giri hé so san
xuft v mau cta 16 san phim (thanh pham, ban thanh phim) t6i Vién Kiém dinh
Qudc gia vic xin va sinh pham y té bao gdm:

a) Phiéu gtri mau kiém dinh;

b) Mau vic xin, sinh pham y t& dé kiém dinh (s6 lwong mau theo quy dinh cho
tirng loai véc xin, sinh phdm y té);

¢) Ho so tom tit san xuét va kidm tra chét lugng cua 16 vic xin, sinh pham (ban
sa0 c6 dong dau x4ac nhan ciia nha san xuét);

d) Phiéu kiém nghiém cta 16 san xuit.

2. Ddi véi vic xin va sinh pham y té 1a huyét thanh chira khang thé dung dé phong
bénh, chita bénh cho ngudi nhip khau: Co s¢ nhap khau phai giri hd so san xuét va
mAu cua 16 san pham t6i Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té bao
gom:

a) Phiéu giri mau kiém dinh;

b) MAu vic xin, sinh pham y té kiém dinh (sé lugng mu theo quy dinh cho tirng
loai vic xin, sinh phém y té);

¢) Ho so tom tit san xudt va kiém tra chét Iugng cia 16 véc xin, sinh pham nhap
khau (ban sao cé déng dau xac nhan cia nha san xuat);

d) Gidy phép xuit xuong cua Co quan ¢6 thAm quyén nudc sé tai hodc co quan
twong duong khéc kém theo ddi véi 16 san pham nhap khiu (ban sao c6 dong diu
xac nhan cia Giam doc doanh nghiép nhap khau);

e) Bing chimg bao dam vé diéu kién bao quén (diy chuyén lanh) trong qua trinh
van chuyén 16 hang nhap khau.
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Chwong VI

HE THONG KIEM NGHIEM THUOC VA HOAT PONG
KIEM NGHIEM THUOC

Pidu 18. Hé théng kiém nghiém thudc

1. Co s& kiém nghiém ciia Nha nudc vé thudc

- O Trung wong: Vién kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
thanh phd Hé Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té va cac
Trung tim Kiém nghiém dugc pham, my pham khu vyec.

- O dia phuong: Trung tAm kiém nghiém dugc pham, my pham tinh, thanh phé
trgc thudc Trung wong. :

2. Phong kiém nghiém thudc cua cac co s kinh doanh thude.

3. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc: cac doanh nghiép doc 1ap 1am
dich vu kiém nghiém hodc cac phong kiém nghiém cua céc co s& kinh doanh thudc
¢6 chirc ning 1am dich vu kiém nghiém thuée.

Piéu 19. Bio dam chit lwgng tai cic co sé kiém nghiém thude

Cac co s& kiém nghiém thudc tuy theo quy mo hoat dong phai trién khai ap dung
cac nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thubc” va/hodc cc
hé théng quan 1y thich hop khéc (vi du: ISO/IEC 17025,...) nham bao dam tinh chinh
x4c cta két qua kiém nghiém, phan tich mau thude.

Diéu 20. Hoat ddng ciia co s& kiém nghiém thudc

1. Co s& kiém nghiém ctia Nha nudc vé thubc & Trung wong thuc hi¢n:

a) Kiém tra, danh gia chat luong gitip Bo trudng Bo Y té trong viéc xac dinh chat
lugng thudc trén pham vi toan quoc theo su phén cong clia BY truong By Y .

Thim dinh tiéu chuin chit lugng thude va cac san pham khéc theo yéu cau cia
Bo Y te;

b) Nghién ciru khoa hoc; chi dao chuyén mon k¥ thuat cho cac co sO klem nghiém
ctia Nha nude vé thude & dia phuong;

c¢) Pao tao va dao tao lai can bd kiém nghiém vé chuyén mon ki thuét kiém nghiém;

d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;

d) D& xuét véi Bo trudmg Bo Y té cac bién phap k¥ thuat dé quan ly chat lwgng
thuc phut hop v6i diéu kién phat trién kinh té - xa hoi cta dat nudc;
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e) Cac hoat dong khac theo quy dinh cua phap luat cé lién quan.

2. Co sé kiém nghiém ctia Nha nuée vé thude & dia phuwong thuc hién

a) Kiém tra chit lugng thudc gitp Giam déc S& Y té trong viéc xac dinh chit
lugng thudc luu hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
quan ly;

b) Tham dinh tiéu chuén chit lugng déi véi thude tir duoc liéu, thube thude Danh
muc thude san xuat trong nuéc ndp hd so diang ky tai S¢ Y té theo huéng dan viéc
ding ky thudc hién hanh;

¢) Thuc hién dich vu kiém nghiém;

d) Cac hoat dong khéc theo quy dinh cta phap luat c6 lién quan.

3. Phong kiém nghiém thudc cia co sé san xuat, kinh doanh:

a) Phong kiém nghiém thudc cia co s san xudt, kinh doanh 12 bo phan kiém
nghiém, tu kiém tra chat lugng thudc cua co sé, chiu trach nhiém vé hoat dong kiém
tra chat lugng thude tai co s6;

b) Thuc hién viéc phan tich, kiém nghiém xac dinh chat lugng nguyén liéu, phu
liéu 1am thudc, ban thanh phdm trong qua trinh san xuét, thude thanh phdm va cac
tham gia vao cac hoat dong lién quan dén danh gia, kiém soat diéu kién bao dam chét
hrong thude khac theo quy dinh cua co so.

4. Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc:

a) Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thubc phai dat tiéu chuan vé thuc hanh
tot trong kiém nghiém thudc. Trudong hop phong kiém nghiém ctia cac doanh nghiép
kinh doanh thuéc muén 1am dich vu kiém nghiém thudc thi doanh nghiép phai lam
thi tuc bé sung chirc nang lam dich vu kiém nghiém thudc trong Gidy chirng nhan
di diéu kién kinh doanh thuéc theo quy dinh ctia phap luat;

b) Pham vi hoat dong: 1am dich vy phan tich, kiém nghiém nguyén liéu lam thuéc,
ban thanh phdm trong qua trinh san xuét, thuoc thanh pham cho cac co s& san xuit,
kinh doanh thudc.

Truong hop doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc tham gia vao hoat dong
phan tich, kiém nghiém thudc phuc vu cho cong tic quan 1y, kiém tra nha nudc vé
chat lwgng thudc, doanh nghiép phai lam cac thu tuc dang ky linh vuc hoat dong
danh gia sy phi hop véi B Y té va B6 Khoa hoc va Cong nghé theo quy dinh tai
Théng tu sé6 08/2009/TT-BKHCN ngay 08/4/2009 cua B§ Khoa hoc va Cong nghé
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huéng din vé yéu cau, trinh tu, thu tyc ding ky linh vie danh gia sy phu hop va céc
quy dinh c6 lién quan.

Piéu 21. Quy dinh vé 4p dung tiéu chuin chét lwgng trong kiém nghiém thuéc

1. Viéc kiém nghiém thudc phai tién hanh theo ding tiéu chuan chat lugng thude
clia co' s& san Xuat, co s& nhap khau di diang ky, xin phép luu hanh va dugc B Y té
(Cuc Quan ly dugc) chap nhan.

Trudng hop ap dung phuong phap khac khong theo phuong phap trong tiéu chuan
da dang ky thi phai dugc sy chip thuin cia Bo Y té. By Y té giao cho Vién Kiém
nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Hé Chi Minh thim
dinh va quyét dinh chap nhan phuong phap ap dung.

2. Trudng hop c6 nghi ngd vé thanh phin hodc chit luong thude, co sé kiém
nghiém cia Nha nuéce vé thude duge ap dung cac phuong phap khéc véi cac phuong
phép trong tiéu chuan di dang ky dé kiém tra va dua ra két qua kiém nghiém chat
lrong thudc.

3. Nguoi dirng dau cac co so kiém nghiém thudc phai chiu trach nhiém vé ket qua
kiém nghiém thudc ctia co sé minh trude phap lut.

Diéu 22. Quy dinh viéc iy miu thudc dé kiém tra chit Iwong, tra 1o két qua
kiém nghié¢m, lru miu va hd so tai lidu lién quan

1. Lay mau thudc dé kiém tra chét luong:

a) Viéc 1dy méu thudc dé kiém tra chAt lrong do co quan kiém tra chat lugng
thubc quy dinh tai khoan 1, Diéu 24 cia Thong tu nay thyc hién;

b) Viéc 1dy miu thudc dé xac dinh chét lugng phai theo dang “Thong tu hudng
dan ldy miu thudc dé x4c dinh chit lugng” do BO Y té ban hanh:

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

2. Thoi han tra 16i két qua phan tich kiém nghiém mau thudc:

a) P6i voi mau thude 14y dé kiém tra chét lugng cia co quan quan ly, CO quan
kiém tra chét lugng: Thoi han tra 16i két qua phan tich, kiém nghiém téi da la 30
ngay lam viéc, ké tir ngay co s& kiém nghiém nhéan dugc maiu thudce. Trong vong 02
ngay, ké tir khi ban hanh phiéu phan tich, kiém nghiém, co s& kiém nghiém thudc
phai théng bao két qua phan tich, kiém nghiém tdi co quan quan 1y, co quan kiém tra
chat lugng thube va tdi co s& san xuét, kinh doanh thudc duoc 1dy mAu. Phiéu phan
tich hodc phiéu kiém nghiém phai duoc 1am thanh it nhit 03 ban: 01 ban luu tai co
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s& kiém nghiém, 01 ban giri toi co quan kiém tra chat lugng thudc va 01 ban giri t6i
co s san xudt, kinh doanh thube dugc 14y mau.

Péi voi cac truong hop can tham dinh hodc thdm dinh lai tiéu chuin chat lugng
hodc danh gia lai két qua kiém nghiém; thiéu thiét bj may méc, héa chét, thuée thir,
chét chuin; c6 nghi ngd vé thanh phan va chét lwong thudc phai ap dung phuong
phép kiém nghiém khac véi phuong phap ghi trong tiéu chuén chit lugng da dang
ky... thoi han tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém c6 thé kéo dai hon. Co s kiém
nghiém phai c6 giai trinh vé cac truong hop nay;

b) D6i véi mau thude do céc to chire, ca nhan giri toi dé phan tich, kiém nghiém
hozc thdm dinh tiéu chudn chét lwong thudc: thoi gian tra 11 két qua phan tich, kiém
nghiém theo thoa thuan cta cac bén, hoic do quy dinh ndi bd cua co s& san xuat,
kinh doanh.

3. Luu méu thude:

a) Céc thude sau khi kiém tra chit lvgng va da dwoc két ludn chit lugng phai dugce
luu mau. Mau thude lwu phai duge niém phong va bao quan trong diéu kién phu hop
ghi trén nhan;

b) Thoi gian lvu mau:

- Di voi cac co so san xuét, xuét khau, nhap khau thubc, mau thudc thanh phim
phai duge luu it nhét 12 thang sau khi hét han dung cua thubc;

- Pbi v6i nguyén liéu 1a hoat chat ding cho san xut thudc, co s& san xut phai
lwu mau nguyén liéu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cia thanh pham san xuat
tir nguyén liéu do;

- Déi véi cac co quan kiém nghiém thubc, théi gian luu mau khong dugc dudi hai
nam (24 thang), ké tir ngay lay miu hodc co s¢ giri mau t6i;

- Péi véi co quan nhin méu dung dé dang ky thudc, sau khi thuéc duoc cap sb
ddng ky phai lvu mau khong dudi 06 thang ké tir ngay cap sb ding ky.

4. Luu hd so, tai lidu:

a) Ho so, tai ligu lién quan dén cong tac kiém tra chit lugng thuéc déu phai luu
giir theo quy dinh;

b) Ho so, tai liéu lién quan dén thudc giy nghién, thudc hudng tdm than, tién chit
dung lam thudc va thudc phong xa: thoi gian luu trit it nhét 1a 02 nam sau khi hét
han dung cua thudc;

c) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit dugc xir 1y theo cac quy dinh hién hanh.
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Diéu 23. Chi phi ldy miu thudc va kiém nghi¢m xac djnh chit lwgng thuée

1. Kinh phi 14y mau va kinh phi kiém nghiém mau thudc dé kiém tra chit lugng
thudc trong san xuét, pha ché va luu hanh trén thi tm(mg do co quan kiém tra chét
lugng thudce quyét dinh viéc lay mau va kiém nghiém mau chi tra theo quy dinh tai
Théng tu lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cua lién Bo Tai
chinh va Khoa hoc va Cong ngh¢ huéng dan quan 1y va sir dung kinh phi déi véi
hoat dong kiém tra nha nuéc vé chit lugng sén pham, hang héa.

2. Trong truong hgp mau thude kiém nghiém duoc co quan kiém tra chét luong
thude két luan khong dat tiéu chuan chét hrong, co s san xuét, kinh doanh thudc vi
pham chét lwong phai chiu trach nhiém hoan tra toan by kinh phi ldy mau, va kinh
phi kiém nghiém mau thuéc cho co quan kiém tra chat lugng theo quy dinh tai cac
Diéu 10, Piéu 12, Pidu 14, Diéu 16 va Didu 41 cua Luat Chét lugng san phim, hang
hoa ndam 2007, Thong tu lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010
cua lién BJ Tai chinh va Khoa hoc va Cong nghe hudng din quan ly va sir dung kinh
phi d6i véi hoat dong kiém tra nha nudc vé chat lwong san pham, hang hoa va cac
van ban quy pham phap ludt ¢6 lién quan.

3. Trudmg hop thude bi khiéu nai, t6 cdo vé chit lugng ma co quan kiém tra két
lugn vige khiéu nai, t6 céo vé chat luong thudc khong dting thi ngudi khiéu nai, té
cao phdi thanh toan hoan tra chi phi ldy miu va chi phi phén tich, kiém nghiém mau
thude cho co quan kiém tra quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

4. Kinh phi ldy mau thudc dé kiém tra chit lugng, kinh phi kiém nghiém mau
thude duoc bé tri trong dy toan kinh phi hoat dong cua co quan kiém tra chét lugng
nha nuéc vé thudc theo quy dinh tai Thong tu lién tich sd 28/2010/TTLT-BTC-
BKHCN ngay 03/3/2010 cua lién B Tai chinh va Khoa hoc va Cong ngh(; huéng
dan quan ly va st dung kinh phi d6i v&i hoat dong kiém tra nha nude vé chit luong
san pham, hang héa.

Chwong VII
KIEM TRA, THANH TRA NHA NUGC VE CHAT LUQGNG THUOC

Diéu 24. Kiém tra nha nwéc vé chit lrgng thube
1. Co quan kiém tra chét lwong thudc:
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a) Co quan kiém tra chat luong thudc & Trung wong: Cuc Quan ly duoc - Bo
Y té;

b) Co quan kiém tra chat lugng thudc & dia phuong: S¢' Y té tinh, thanh pho tryc
thugc Trung wong;

¢) Cuc Quan ly dugc co trach nhiém chi dao, phéi hop vi S6 Y té cac tinh, thanh
phé truc thudc Trung wong va cic co quan khac cd lién quan trong viée kiém tra chat
lwong thudc.

2. Hang nam, Cuc Quan ly duogc (phdi hop voi Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Vién Kiém nghiém thubc thanh phd Hd Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia
vac xin va sinh pham y té) va So Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong trén
co so thu thap thong tin vé cac nguy co khong bao dam chét lugng cua thude, tinh
hinh chat lugng thudc san xuat, xuat nhap khau, luu thong trén thi truong, xay dung
ké hoach 14y mau dé kiém tra chat lwgng trinh Bo Y té hodc Uy ban nhén dan tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va bd tri ngén sach thuc hién
ké hoach theo thim quyén.

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

a) Poan kiém tra do ngudi dimg dau co quan kiém tra chat lugng thude (Cuc Quan
Iy duge, S&' Y té tinh, thanh phé truc thude Trung wong) quyét dinh thanh lap trén co
s& chuong trinh, ké hoach kiém tra da dugc phé duyét hodc trong trudng hop co s
san xuét, pha ché, kinh doanh thudc ¢6 cac hanh vi vi pham ¢6 tinh hé thong hoic vi
pham nghiém trong vé chat luong thudc hodc diéu kién san xuat, kinh doanh thude
hodc trong truong hop cé yéu cau dot xuat khac. Noi dung kiém tra thuc hién theo
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2, Diéu 25 ctia Théng tu nay;

b) Kiém soat vién chat lugng thudc thuc hién viéc kiém tra chit luong thudc san
xuat, xudt nhap khau, luu hanh trén thi truong. Noi dung kiém tra thyc hién theo quy
dinh tai khoan 2, Diéu 25 cia Thong tu nay.

Pidu 25. N§i dung Kiém tra chit lrgng ciia co quan kiém tra chat lwgng thudc
. Kiém tra chét lugng thudc trong san xuét, pha ché:

a) Kiém tra viéc ap dung cac nguyén tic, ticu chuén “Thuc hanh tét” trong san
xudt, kiém nghiém, bao quan thube va cac quy dinh cua phap luét c6 lién quan;
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- Kiém tra viéc chuan bi san xuét: chat luong va ngudn gdc nguyén liéu, phu liéu,
vt liéu, bao bi dong goi trude khi dua vao san xudt;

- Kiém tra cac diéu kién san xuat, kiém nghiém va viéc thuc hién quy trinh cong
nghé san xuat va cac quy trinh kiém nghiém, vé sinh nha xudng, may moc va vé€ sinh
ca nhan;

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

- Kiém tra san phé‘im trude khi nhap kho, xuat Xuong;

- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh vé xuét nhép, bao quan, ton trix, cip phat,
bao dam chat luong thude.

b) Kiém tra viéc thuc hién ding ky thudc, nghién ciru dd 6n dinh, nghién ciru phat
trién san pham, ghi nhan thudc theo quy dinh;

¢) Tién hanh lay mau va thuc hién kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuén chét
lugng da dang ky hoic tiéu chuan co sd ap dung (d6i véi thude pha ché theo don hodc
thudc pha ché sir dung trong bénh vién) va theo cac quy dinh khac c6 lién quan.

2. Kiém tra chat lugng thudc xuét khau, nhap khau, luu théng phan phdi trén
thi truong:

a) Kiém tra viéc tuin thi cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét” trong phén
phdi, ton trit va bao quan thude, cac diéu kién bao dam chit lugng thudc va cac quy
dinh lién quan dén diéu kién bao quan, van chuyén, lru thong phan phdi thudc. Kiém
tra viéc quy dinh va trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn géc, chit
lwong thude trong qua trinh nhap kho, bao quan, van chuyén va xuat kho:

b) Kiém tra vé s dang ky thudc hodc gidy phép nhap khiu thudc va su tuan thu
vé viéc ghi nhan thudc, hudng dan st dung thudc;

c) Kiém tra viéc tuan thu cac théng bao thu hdi thude cia co quan kiém tra chat
lugng va ciia co s& san xudt, nhap khau, iy thac nhap khau, ban budn;

d) Tién hanh 1y mau dé phan tich, kiém nghiém xac dinh chét lugng thudc va
thuc hién viéc kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuéan chat lrong cua thudc trong
hé so dang ky thube/hd so nhap khau thude khong c6 sb dang ky da dugc Bo Y té
chip nhan.

Piéu 26. Thanh tra chuyén nganh vé chat lrong thudc

1. Thanh tra vé chét lugng thuéc do Thanh tra dugc thuc hién.

2. Thanh tra dugc ¢6 trach nhiém:
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a) Kiém tra, thanh tra viéc chdp hanh phap ludt vé chat lugng thude, kién nghi
bi¢n phap phong ngira, khac phuc va chdm dat hanh vi vi pham phap luat vé chét
lugng thudc;

b) Xem xét, giai quyét tranh chrflp, khiéu nai, t& cdo vé chét luwgng thuéc;

¢) Xu ly, xit phat vi pham hanh chinh céc t6 chirc, ca nhéan c6 hanh vi vi pham
theo quy dinh cia phap luat.

3.S8Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Y té nganh kiém tra, thanh
tra cong tac quan ly chat lugng thude, xir Iy cac hanh vi vi pham trong pham vi tinh,
thanh phd, nganh minh quan Iy.

4. Thu tuc, trinh ty, bién phép tién hanh kiém tra, thanh tra va hinh thuc xir 1y, xir
phat vi pham hanh chinh phai tuan thu cac quy dinh ctia phép luat vé xir ly vi pham
hanh chinh.

Piéu 27. Trach nhiém cia céc co quan quén ly, thanh tra, kiém tra chét
lwgng thubc trong cong tac phong chéng thude gia:

1. Thue hién viéc tiép nhan thong tin phan anh tir moi t6 chirc, c4 nhan c6 lién
quan. Cong bd cac dia chi lién lac can thiét (sb dién thoai truc, email, fax..).

2. Truyén théng, phd bién cho ngudi dan, doanh nghiép vé tac hai cia thuée
gid, cdc ddu hiéu nhan biét, cac bién phap nham phong tranh mua phai thudc gia
va cach thirc thong bdo cho cac co quan quan ly nha nuéc vé cac trudng hop ngh1
ngd thude gia.

3. Thong béo cac truong hop thudc gia phat hién trén thi truomg, két qua xir 1y céc
truong hop phat hién.

4. Thyc hién hodc phéi hgp véi cac co quan chirc ning lién quan thuc hién
cong tac kiém tra giam st thi truong, kip thoi phat hién céc thube gia lwu hanh
trén thi truong.

5. Phéi hop va hd tro cac co quan chuc ning diéu tra truy tim ngudn gbc cua
thudc gia.

6. Xir ly cac truomg hop vi pham san xuit, buén ban thudc gia, thudc khéng rd
nguon gbc, thude nhap 14u theo quy dinh.

7. Cyc Quan ly dugc la dau méi phdi hop, lién lac, trao ddi thong tin vé thudc gia
véi cac t6 chire quéc té lién quan (WHO....) va cac co quan quan ly duge cac nudc.
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Chuwong VIII

TRACH NHIEM CUA CO QUAN QUAN LY NHA NUGC VE
CHAT LUQNG THUOC

Piéu 28. Trach nhiém ciia co quan quéan 1y nha nwéc vé chét lwgng thude
Trung wong

Cuc Quan ly dugc chiu trach nhiém truéc Bo truong B 'Y té thyuc hién cong tac
quan 1y nha nuéc vé chit lugng thude:

1. Xay dung quy hoach, ké hoach vé& quan Iy chit lugng thudc dé trinh Bo trudng
B6 Y té phé duyét va t6 chirc thyc hién theo ké hoach dugc phé duyét.

2. Xay dyng va trinh B§ truong Bo Y té ban hanh cac van ban phap quy vé quén
Iy chét lugng, bao dam chit lugng (cac nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh t6t”), quy
chuin k¥ thuat, ti€u chuin chat lugng thudc, huéng dan kiém tra viéc thuc hién cac
van ban trén.

Dau mbi xem xét, thim tra, chuyén Bo Khoa hoc va Cong nghé tham dinh, cong
bd BO tiéu chuéan quéc gia vé thudc; trinh BO truong Bo Y té ban hanh ap dung Duogc
dién Viét Nam.

Piu méi trinh B truéng Bo Y té ban hanh Dugc thrr Qudc gia Viét Nam.

3. Quan ly viéc dang ky tiéu chuin cac san pham thudc cia cac td chirc, c4 nhan
dugc phép hoat dong kinh doanh thuéde.

Cung cip thong tin vé khoa hoc k¥ thuét lién quan dén bao dam chét lugng thude.

4. Chiu trach nhiém vé kiém tra cht luong thudc san xuat, pha ché, luu hanh va sir
dung trén toan qudc. Chi dao, giam sat hé thong kiém nghiém thudc trén toan quéc.
Két luan vé chat luong thudc trén co so két qua kiém nghiém thudc cua co s kiém
nghiém cua Nha nude vé thudc Trung wong va céac hd so lién quan.

Theo dbi, thdng ké, tdng hop tinh hinh quan Iy chat lrgng thudc.

5. Kiém tra va cip gidy ching nhan dat nguyén tac, tiéu chuén “Thuc hanh t6t
san xuét thudc” cho co s& san xuét; “Thyc hanh tdt phong kiém nghiém thudc” cho
co s& kiém nghiém thudc va “Thuc hanh tét bao quan thudc” cho co so dich vu bao
quan thuée.

6. Pau mdi va phéi hop véi cac co quan chire ndng lién quan tuyén truyén, phé
bién va td chirc hudng din phap luat; hd trg td chirc, c4 nhan san xuat kinh doanh
thudc tim hiéu thong tin vé chét lugng thude.
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Chi dao, huéng dan nghlep vu cho can bd quan ly chat luong thude cua nganh Y
té, t6 chirc dao tao va boi dudng nghiép vu vé tiéu chuan, do lwomg, chat luong thude.

Ph01 hop voi Thanh tra Bo Y té thuc hién chirc nang kiém tra, thanh tra nha
nudc vé chat lugng thudc va xir ly vi pham phéap luat vé chat lugng thudc theo
tham quyén.

8. Phoi hcrp VOl cac co quan chirc nang lién quan thuc hlcn cac diéu ude qudc té,
thoa thuan quoc té vé thira nhan 1an nhau trong danh gra su phu hop: chirng nhan dat
nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh 8t san xuit thube”, két qua thu l1am sang, thira
nhan két qua thir twong duong sinh hoc va sinh kha dung. ..

Diéu 29. Trach nhi¢m cila co' quan quan Iy nha nuéc vé chit lwgng thube &
dia phuwong

1. S&'Y té chi dao quan ly toan dién vé chat luong thudc & dia phuong.

- Chu dong t6 chirc va thuc hién viéc kiém tra va xur ly cac van dé vé chat lugng
thudc trén dia ban theo quy dinh cua phap luat.

- Chiu trach nhiém vé kiém tra chat lugng thude san xut, pha ché, luu hanh va
su dung trén dia ban. Két luan vé chit luong thuoc trén co s két qua kiém nghiém
mau thube ctia co s& kiém nghiém nha nude vé thude tai dia phuong va cac hd so
lién quan.

2. Pho bién, huéng dan va té chire thue hién cac van ban phap luat vé quan 1y chat
luong thube tai dia phuong,

Theo ddi thong ké, tong hop tinh hinh quan 1y chét luong thube tai dia phuong.
Dinh ky bao céo tinh hinh quan ly, chat lwong thude vé Bo Y té (Cuc Quan ly duoc).

Bio cdo vé Bo Y té (Cuc Quan Iy dwgc) vé cac trudmg hop phat hién, thu héi thude
kém chat lugng, thudc gia trén dia ban.

3. Thuc hién chuc ning kiém tra, thanh tra nha nuéc vé chat lugng thude va xir 1y
vi pham phap luat vé chit lugng thude trong pham vi dia phuong.

Chuong IX

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

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

I. Céc co s¢ kinh doanh phai trién khai, ap dung cic nguyén tic, tiéu chuin
Thyc hanh tot trong san xuat, kiém tra cht lvgng, bao quan thudc va cac bién phap
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quan ly chat lugng thich hgp theo quy dinh tai Diéu 9 va Piéu 10 cua Thong tu
nay nhdm bao dam chat lugng thudc trong qua trinh san xut, nhap khau, ton trir,
bao quan, luu thong phan phdi, bao dam thude cé chat lugng nhu dy kién dén tay
nguoi su dung.

2. Co s& san xuét, nhap khau, uy thac nhap khau phai bao dam cac 16 thudc xuét
xuong, nhap khau dat tiéu chuin da dang ky, cong b thong tin trung thuc vé chat
luong thudc va chiu trach nhiém vé chét lugng thudc do co s& san xuét, nhap khau,
ty thac nhap khau.

3. Céc co s ban budn, ban 1é thude chi duge kinh doanh thude ¢é ngudn goe hop
phap, dat tiéu chuin chat luong va phai chiu trach nhiém trudc phéap luat va khach
hang vé chat lugng thude, cong b6 théng tin trung thuc vé chat lugng thude. Kip thoi
dimg ban hang khi phat hién thudc khong dat tiéu chuan chat lwgng hodc nhan duoc
thong bao cua co quan quan ly, co quan kiém tra chat lugng thude.

4. Cac co s& san xuét, kinh doanh thudc:

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

Phai hoan tra kinh phi 14y mau, kinh phi phan tich, kiém nghiém mau thuéc sau
khi co quan quan 1y, co quan kiém tra chit luong thudc két ludn miu thudc khong
dat chat lugng hoiac khiéu nai, td cdo sai vé chat luong thude theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 3, Diéu 23 ctia Thong tu nay; | '

b) Puoc quyén khiéu nai v&i co quan tién hanh kiém tra, thanh tra hoic co quan
quan Iy cép trén vé két qua phan tich, kiém nghiém mau thuéc dugc lay dé kiém tra
chét luong bai co quan quan 1y, co quan kiém tra chat lugng nha nuéc, khiéu nai két
luan vé chat lugng thudc va vé bién phap xir 1y ciia co quan quan 1y, co quan kiém
tra chét luong thude.

Pugc boi thudng thiét hai theo quy dinh tai Muc 2 Chuong V cua Luit Chat lugng
san pham hang héa va cac quy dinh khac cia phap luat c6 lién quan.

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

1. Chi duge mua thude tai cac co so kinh doanh dugc hgp phap, ¢6 héa don chitng
tir x4c dinh rd ngudn cung cap.

Ban thudc c6 héa don ching tir kém theo.
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2. Thudc phai c6 s6 ding ky hodc gidy phép nhap khau thudc ctia BO Y té.

3. Thude gia khi dwgc phat hién trong mang ludi cung cép thude phai dwoc tach
riéng ngay khoi cac thudc khac va phai duoc ghi lai. Cac thude gia hodc nghi ngor
la thudc gia phai duoc dan nhan rd rang, bao quan riéng biét nham phong tranh viéc
nham 14n dua ra tai luu thong phan phdi.

4. Thong bao ngay cho cic co quan quan ly, kiém tra chat lwong thude, cac co
quan nha nuéc khac c6 lién quan va co s& san xuét, co s cung tmg thudc vé cac
thudc dugc xac dinh hodc c6 nghi ngd la thude gia.

5. Cung cap thong tin trung thuc, chinh xac va phdi hop véi cac co quan chire
ning trong viéc xac dinh ngudn gdc thude gia.

Piéu 32. Quyén ciia ngudi tiéu ding

Ngudi tiéu ding cé quyén dugc thong tin vé chit luong thude va huéng dan st
dung, bao quan thudc; tuan thit hudng dan sir dung an toan hop 1y va bao quan thudce;
c6 quyén khiéu nai va yéu cau co sO san xuat, budn ban thudc phai boi thudng thiét
hai theo quy dinh cua phap luit do thudc san xuat, luu théng khong bao dam chét
lugng gay ra.

Chwong X
XU LY VI PHAM

Piéu 33. Xir 1y vi pham trong qua trinh kiém tra chit lwgng thudc trong
san xuat

Trong qué trinh kiém tra chat lugng san pham trong san xuét, khi phat hién nguoi
san xuat khong thuc hién ding cac yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua trinh san
xuat, kiém nghiém, bao quan thudc; vé tiéu chuan chat lugng thudc; vé viée ghi nhan
thudc va céc quy chuin k¥ thuat twong tng d6i véi san pham thude thi viée xir 1y
dugce thuc hién theo quy dinh sau day:

1. Poan kiém tra yéu cau ngudi san xuét thuc hién cac bién phap khic phuc, sua
chira dé bao dam chét lugng thudc trude khi dua ra thi trudng;

2. Trudng hop co s san xuat c¢6 nhitng vi pham cac nguyén tic tiéu chuan vé diéu
kién kinh doanh dugc (cic nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh tét trong san xudt, bao
quan, kiém nghiém thudc), hodc két qua kiém nghiém x4c dinh san phidm khong dat
tiéu chuan chét lugng, de doa su an toan, tinh mang cua ngudi sir dung, co quan
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kiém tra chét lugng thudc ra théng bao dinh chi luu hanh va thu hi san pham, rit sé
ding ky luu hanh, tam dinh chi san xudt san phim khéng dat tiéu chuén chit lugng
va kién nghi co quan quan ly cé tham quyén tam dimng hoc thu hdi gidy chirng nhén
du diéu kién kinh doanh dugc.

3. Truong hop khong nhat tri véi két qua kiém nghiém mau thi trong thdi gian
03 ngay ké tir ngay nhan dugc théng bao két qua kiém nghiém méu thube khong
dat tiéu chuén chét lugng, co s& san xuét c6 thé dé nghi co quan quan ly, kiém tra
chat lugng nha nudc chi dinh co sd kiém nghiém khac tién hanh phan tich, kiém
nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chat lugng thudc trén nguyén tic co s&
kiém nghiém d6 c6 cac diéu kién dat tiéu chuén téi thiéu twong dwong véi co s
kiém nghiém ban dau., _

Piéu 34. Xir Iy vi pham trong qu4 trinh kiém tra chét lwgng thudc nhap khiu

Trong qua trinh kiém tra chat lwgng thudc nhap khau, khi phat hién thudc khong
dap mg yéu cau vé ghi nhan, sé dang ky, yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua
trinh bao quan, van chuyén thudc va cic bién phap quan ly chat lugng theo quy
chuan k¥ thuat twong trng d6i véi thude thi xir Iy nhu sau:

1. Thudc nhap khau, cé phiéu kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc nhung
khong dap mg yéu cau vé nhan hang hoa thi co quan kiém tra chit lugng san pham,
hang héa yéu cu co s& nhap khau, Gy thac nhap khau khic phuc trude khi xac nhan
dé lam thu tuc nhap khau véi co quan hai quan.

2. Truomg hop thude duoc Bo Y té cho phép nhap khau, dap tmg yéu cau vé ghi
nhén nhung phiéu kiém nghiém xéac dinh chit lugng thubc khong day du chi tiéu
theo tiéu chuan chit lwgng hodc thude cé dau hiéu khéng con nguyén ven, bao bi bi
hur hai, thudc cé bién ddi, khong ddng nhét vé cam quan hodc khéng dam bao diéu
kién bao quan yéu cau thi co quan kiém tra chét lugng san phim, hang héa yéu cau
co s& nhap khau lya chon mot trong sd tb chirc giam dinh da dugc chi dinh hoédc thira
nhan thyc hién viéc danh gia va cap phiéu kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc
tai cira khau nhép.

3. Trong truong hop két qua thir nghiém, giam dinh chat lugng hang héa xac dinh
thudc khong dap tmg tiéu chuan chat lugng da dang ky, tiy theo tinh chat, mirc do
vi pham, co quan kiém tra kién nghi co quan nha nuéc c6 thdm quyén ap dung mét
hodc cac bién phap xu ly sau day:

a) Yéu cau co so nhap khau tai xuat hodc tiéu huy hang hoéa do;
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b) Co quan kiém tra chit luong xem xét viée ting cudng kiém tra tai cira khiu
ho#c kién nghj co quan nha nudc c6 thim quyén ra quyét dinh tam dirng hoac dirng
nhap khau, rit s6 ding ky lwu hanh cta thude vi pham hoic toan bé cac thudc ciia co
s& san xuat, cung cap thudc vi pham; ddng thai co bién phép xtr ly d6i voi co s& san
Xuat, co s& cung cap va co s& nhap khau theo cac quy dinh hién hanh.

Diéu 35. Xir Iy vi pham trong qua trinh kiém tra chit lrgng thuéc lwu théng
trén thj trwomg

1. Trong qué trinh kiém tra chét lwong thubc Iwu thong trén thi trrdmg, khi phat
hién san pham thudc khong dap g yéu cau vé ghi nhan thudc, sé dang ky va cac
bién phép quan ly chét lugng theo quy chuin k¥ thuat twong tng d6i véi thude va
yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua trinh béo quan, phan phdi thudc thi xir Iy theo
cac budc sau: |

a) Doan kiém tra, kiém so4t vién chét lwgng yéu cau co so kinh doanh tam dimg
viéc ban thudc va trong thai han khong qua 24 gioy phai bdo cdo véi co quan kiém tra
chat hrgng thudc dé xir 1y theo thAm quyén;

b) Trudng hop thube vi pham cac quy dinh vé ghi nhan thudc, dang ky thudce, chét
lvong thudc, co quan kiém tra yéu cau co so san xuét, xuat nhap khau, iy thac nhap
khau thyuc hién cac bién phép xtr ly, khic phuc, stra chita hodc thu hbi thudc;

¢) Truong hop co s& kinh doanh thuéc c6 cac vi pham vé viéc ap dung quy dinh,
tiéu chuan vé diéu kién kinh doanh duoc (cac nguyén tic tiéu chuin Thuc hanh tét
trong kinh doanh thudc), anh huéng téi chét lugng thude kinh doanh, bao quan, doan
kiém tra, kiém so4t vién chat lugng bao cao bing vin ban kién nghi. co quan quan ly,
kiém tra c6 thim quyén tam dimg hoat déng kinh doanh thuéc va yéu ciu co sé tién
hanh sira chita khic phuc trudc khi tiép tuc hoat dong. Truong hop co sé khong khic
phuc, sira chita cdc vi pham, co quan quan ly c¢6 thim quyén rut gidy chimg nhéan du
diéu kién kinh doanh thudc cua co sé vi pham theo quy dinh hién hanh vé xir phat
hanh chinh trong linh vyc y té.

2. Trong truomg hop két qua kiém nghiém miu thudc khong dat tiéu chudn chét
lvong da ding ky hodc xin cip phép, hoic cac quy dinh ¢6 lién quan dén chét luong
thudc thi tuy theo tinh chat, mic do vi pham, co quan kiém tra chit lwgng cé vin
ban thong bao thu hdi thubc, yéu ciu co s& san xuét, xuit nhép khiu, uy thac nhap
khéu, ban buén tién hanh thu hdi thuéc vi pham theo quy dinh tai Chuong IV cia
Thong tu nay.
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3. Truong hop khong nhét tri véi két qua kiém nghiém mau thi trong thoi gian
03 ngay ké tir ngdy nhén duoc théng bao két qua kiém nghiém mau thuéc khong
dat tiéu chuan chét luvgng, co s& kinh doanh ¢6 thé dé nghi co quan quan ly, kiém
tra chit lugng nha nudc chi dinh co sé kiém nghiém khéac tién hanh phan tich,
kiém nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chét lugng thude trén nguyén tic co
s& kiém nghiém d6 c6 cic didu kién dat tiéu chuén tdi thiéu twong duong véi co
s& kiém nghiém ban dau.

Piéu 36. Xir Iy té chirc, c4 nhin kinh doanh thudc gid, thudc khéng ré nguon
gbc, thuoc nhap lau

1. Cac td chirc, ca nhan san xuét, budn ban thude gia tiy theo mirc do sé bij xir ly
hanh chinh hoic truy ciru trach nhi¢m hinh sy.

2. C4c tb chirc, ca nhan bubn ban thudc khong rd ngudn goc, khong c6 héa don
chung tir hop 1€, thube nhap lau, thube khong dugc phép luu hanh sé b1 xur ly, xur
phat hanh chinh theo cac diéu khoan xir phat cao nhit va cac bién phap xur phat bo
sung theo quy dinh cta phap luat.

Chuong X1
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 37. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc co quan kiém nghiém cua Nha nudc vé thudc & Trung wong va tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong tiép tuc thuc hién viéc 14y mau thudc dé xac dinh chat
lugng cho dén khi lyc lugng kiém soat vién chit lwong thudc cac cép duge bo nhié¢m.

a) Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuéc thanh phd Ho
Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té, theo chirc ning,
nhiém vu va pham vi hoat dong dwgc phan cong, chiu trach nhié¢m tién hanh liy méu
thubc dé kiém nghiém xé4c dinh chét luong thude san xudt, Tuu hanh, sir dung trén
toan quéc;

b) Trung tim Kiém nghiém dugc phdm, my pham khu vue, Trung tdm Kiém
nghiém dugc phdm, my pham tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong chiu trach
nhiém tién hanh 14y mau thudc dé kiém nghiém xac dinh chit lugng thube san Xuat,
Iru thong, sir dung trén dia ban.
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2. Trong thoi gian tiép tuc thuc hién quy dinh tai khoan 1 cia Piéu nay, kinh
phi cho hoat dong lay mau, thir nghiém mau thuéc hang nim do céc co quan kiém
nghiém thudc dy tri va tiép nhén st dung.

Diéu 38. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tu ndy c6 hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/7/2010.

Bai bo Quyét dinh s6 2412/1998/BYT-QP ngay 15/9/1998 ctia Bo trudmg Bo Y té
vé viéc ban hanh Quy ché quan ly chat lugng thube.

2. Cyc truéng Cuc Quén ly dugce c6 trach nhiém huéng din thuc hién Théng
tu nay.

3. Céc Ong/Ba: Chanh Vian phong B Y té, Chanh Thanh tra B Y té, Vu truéng
cac Vu Khoa hoc va Pao tao, K& hoach - Tai chinh, Cyc truémg Cuc Quan ly dugc,
Vién trudng cac Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
thanh phé Ho Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phém y té, Giam
d6c S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung uong, Thu truong Y té cac nganh,

Tong Giam déc Tong cong ty duge Viét Nam, cac td chirc, c4 nhan kinh doanh thubce
va cac don vi, ca nhén li€n quan c6 trach nhiém thyc hién Thong tu nay.

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

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Phuy lyc so 1
MAU TRINH BAY TIEU CHUAN CO SO

Tén co quan quan ly

Tén co sO

TIEU CHUAN CO SO
Tén san pham

Sé tiu chuin
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Tén co quan quan ly Tén san pham | S6 TC:
Tén co so Dang thudc, ham lugng, | C6 hiéu luc tir:
nong d

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

1. Yéu cau Ky thuét

1.1. Céng thirc diéu ché:

Ghi 10 tén tirng nguyén liéu, phu liéu, sb lugng sir dung trong cong thirc.

1.2. Nguyén li¢u, phu liéu:

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

1.3. Yéu céu chét lugng:

Ghi 16 tirng chi tiéu chat lugng, cac yéu cau dbi véi ting chi tiéu.

2. Phwong phap thw

Néu rd phumg phap thir ch(? tirng chi tiéu chét luong: bao gdm muc thudc thir,
thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Trongo trudng hop 1a phuong phap thir chung trong Duge dién, phai ghi o tén
Duogc dién, phuong phap dugce sir dung.

3. Pong goi - Bao quan - Han dung

.... ngay.... thang.... nam......
Ngwoi dimg dau don vi
(Ky tén, dong dau)
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Phu lyc s6 2

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

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Péc lap - Tu do - Hanh phiic

Phiéu kiém nghiém

So:
Mau dé kiém nghiém:
Noi san xuit:
S6 16, han dung: S6 dang ky hoic sb giay phép nhap khau:

Noi 1dy mau:

Nguoi 1dy miu:

Yéu cau kiém nghiém: (ghi ré nji dung, s6, ngay, thang, ndm cua bién ban ldy mdu)
Ngay thang nim nhan mau: S6 dang ky kiém nghiém:

Ngudi nhan mau:

Thur theo:

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

Yéu clu Két qua

Két luén:

Ngwoi dimg dau don vi
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc s6 3
MAU PHIEU KIEM NGHIEM DUNG CHO MAU GUT KIEM TRA CHAT
LUQNG LAM PU CAC CHi TIEU TRONG TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé Péc lap - Tu do - Hanh phic

Phiéu kiém nghiém

S6:
Két qua kiém nghiém chi c¢é gia tri doi véi mau dem thir
M3iu dé kiém nghiém:
Noi san xuat:
S6 16, han dung: S6 dang ky hoic sb gidy phép nhép khau:

Ngudi va noi giri mau:

"r’éu cau kiém nghiém (ghi rd néi dung, sé, ngay, thang, nim ciia cong van hay
giay to kem theo)

Ngay thang nim nhan mau: Sb dang ky kiém nghiém:

Ngudi nhan mau:

Thur theo:

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

Yéu cau Két qua

Két luan:

........ , ngay... thang... nam......
Nguoi dimg dau don vi
(Ky tén, d6ng dau)
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Phu luc s6 4
MAU PHIEU PHAN TiCH DUNG CHO MAU GUT LAM 1
HAY MOT SO CHIi TIEU
Tén don vi cha quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Péc ldp - Tw do - Hanh phic

Phiéu phan tich

S6:
 Mau dé phan tich:
Noi san xuat:
S6 16, han dung: S6 dang ky hoac so gidy phép nhap khau:

Nguoi va noi giri mau:

Yéu cau phén tich (ghi 76 néi dung, s0, ngay, thang, nam cua céng van hay gidy
to kem theo)

Ngay thang nim nhan mau: S6 dang ky phan tich:

Nguoi nhan mau:

Thir theo:

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

A A A >
Yéu cau Keét qua

Két luan:

........ , ngay... thang... nam......
Nguoi dieng dau don vi
(Ky tén, dong dz’iu)
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Tén don vi chu quan

Phu luc s0 5
MAU HO SO THU HOI THUOC

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén co s& Poc lap - Tu do - Hanh phic
........ , ngay.... thang..... nam.....
A Ae A
HO so thu hoi thuoc
Chung t61 gom (ghi ro ho tén, chirc vu tirng thanh vién):
L ettt e e e e bt barreeaeeee e e e ——abhaaataeaeaa e e braabeaaeeae e abrnnaaaraeaaeaanas
ettt ettt e ar—er e ttattta———————————at—ttaaaatattaattateetarteatatastianeeteerenaesaaaaasenrnrrnnnanrrrrrrrrnrnrerrnnes
B et ee et eeeteeeeeeaeiaa—eeeeeeeeaaatea————tataeaeaaeababtaraaaeaeeetaa s aarantbaeaeeeeeanannannnreaeees
PUOIC, o iviiiiniinavsdusoisvnnsens binsiinuinios nsiossiFusss srnannansiassnassinis b sauuvaisonissodpissd voadoudsnnsidninbisasas
dugc giao nhiém vu thu hoi thuoc khong dat chat lugng theo Cong vén so...........

ngay.... thang.... ndm.... cua

-------------------------------------------------------------------------------------

DA tién hanh thu ROT tA1.....vveeeeeee et s6 thude sau:
S6 | Tén thudc, ndng Bonvi S6 lwgng |S616san| Ponvi | Ghi
TT | d9, ham lrgng thu hoi xuidt | san xuédt | cha

Pai dién co s¢
noi thu hoi thude

Cac thanh vién

Truwéng by phan thu hbi
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Phu lyc s6 6
MAU BIEN BAN HUY THUOC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi chu quan
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Tén co s&
........ , ngay ...... thang..... nam........
- - . ‘
Bién ban huy thuoc
Thuc hién Quyét dinh so:........... ngay..... thang..... nam...... CUA.....cvemmmnrinennersonnnneens
vé viéc huy thudce khong dat chat luong, thude qua han dung.
Hom nay, ngay..... thang.... nam..... tai (tén dia di€ém huy thudc):.....cocovrreeriine.
Hoi dong huy thuoc duge thanh 1dp theo Quyét dinh s6....... ngay....... thang....
NAM..... CUA..corrirrrrreeeiimnirveeeeeeenannnnns gdom co
L oo teeseeeeeessosatansesaasasasannaenae sasabsananretessstsssansenesiossssesantasesiosssrsnantesiessrsntentessssssanterses
o eevestesissessssesesiessessesestesesiesessareseeTTesaataranEeeerieesaiesatnartrienest i beneeaasassantesesesisstnney
B e teeeeeesteetteseeeeseteteessesessssssseteesesesssteesetieseiiesairanaretearraeteeenatresesteeeanees

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

d3 ching kién va tién hanh huy cac thudc sau:

r

S6 lwgng So
Tén thud Tén don ]
cn Thuot, en thubc hiiy | thubc | Chénh | Ghi

TT | néng dd i sd
S h::fudq’ 0 v;l?ﬁ:l theo chimg | thwe | léch (*) | chi
e tir hity

((*) Néu c6 chénh léch giira sb thuéc thuc hiy va s lugng thude hity theo chimg

tir thi phai giai trinh ly do)
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Phuong thue huy:
Bién ban hily thudc bao CA0 1€N......oouiiiiiiic
Bién ban nay 1ap thanh..... ban, moi bén gitr 01 ban, guri bao cdo........ ban.
b1 - - e )"\ i - e :n. e x
Cac thanh vién tham gia huy thuoc Chu tich Hoi dong huy thuoc

(Ky tén, ghi rd ho tén, chirc danh) (Ky tén, ghi rd ho tén)



