BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 32 [2025/TT-BYT Ha Ngi, ngay 01 thing 7 nam 2025

THONG TU

Quy dinh quan ly vé chat lweng thudc cé truyén, vi thudc co truyeén, dwoc liéu

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Lugt sita doi, bé sung mét
s6 dieu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cir Nghi dinh s 163/2025/NP-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp dé té chire, hirong ddn thi
hanh Lugt Duoc;

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cua
Chinh phui quy dinh chize ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chic ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y Y, Duwrot €6 truyén;

B6 trieong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh quan 1y vé chdt hieong thuc
cé truyeén, vi thudc cé truyén, duoc liéu.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét va hudéng dan thi hanh mot sb diéu cua Luat
Duoc ngay 06 thang 4 nim 2016 va Luat stra d6i, bo sung mot s diéu cua Luat
Duoc ngay 21 thang 11 nim 2024 (sau day goi 1a Luat Dugc), bao gom: Ap dung
tiéu chuan chat luong thude co truyén, vi thude co truyén, duoc liéu; céng b tiéu
chuan chat luong vi thudc o truyén, duoc liéu; kiém nghiém chat luong, truy xuat
ngudn gbc, xuat xa va thu hoi va xu Iy thude ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc
liu vi pham tai khoan 6 Diéu 65, Diéu 68 va khoan 3 Diéu 103 Luit Dugc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:
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1. L6 duoc ligu la mot lugng xac dinh duoc liéu cé cung noi nudi, tréng
hodc thu hai, dugc so ché, ché bién theo cung mot quy trinh trong mét khoang
thoi gian xac dinh tai cling mot co so va dat tiéu chuan 1am thuéc.

2. L6 vj thudc cé truyeén 1a mot luong xac dinh vi thude o truyén duoc so
che, ché biéen, san xuat tir dugc liéu theo cung mét quy trinh trong mét khoang
thoi gian xac dinh tai cung mot co so va dat tiéu chuan lam thuoc.

3. Tiéu chudn chdt luwong thuéc cé truyén, vi thuoc cé truyén, duoc lidu 1a
van ban quy dinh dic tinh k¥ thuat caa thudc co truyén, vi thudc cb truyén, dugc
licu bao gom chi tiéu chat lugng, muc chat luong, phuong phap kiém nghiém va
cac yéu cau ky thuat, quan 1y khac c6 lién quan dén chét luong thudc co truyén,
vi thuc c6 truyén, dugc liéu.

Chuong 11
AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUOQNG
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co so kinh doanh duoc, co s kham bénh, chira bénh duoc lua chon ap
dung tiéu chuan chit lwong caa thudc ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu theo
mét trong cac duogc dién quy dinh tai Piéu 4 Thong tu nay hoac theo tiéu chuan
co s& do co sd xay dung quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

2. Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén) té chtc tham dinh hd so va
phé duyét tiéu chuan chat luong thudc ¢b truyén theo quy dinh vé dang ky thudc
co truyén; quy dinh vé cap phép nhap khau thudc ¢ truyén chua c6 gidy dang ky
luu hanh.

3. Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén hoiac Uy ban nhan dan cip tinh (co quan
chuy&n mdn vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh) té chic tham dinh hd so va
phé duyét tiéu chuan chét luong vi thudc cd truyén, duoc liéu theo quy dinh vé
dang ky vi thude c6 truyén, duoc liéu (néu cd) theo 16 trinh quy dinh tai khoan 3
Diéu 22 Thong tu nay.

Piéu 4. Ap dung dwoc dién

1. Co s kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chira bénh dugc &p dung duoc
dién Viét Nam hodc duge dién cac nudce trén thé gisi nhung chi tiéu chat luong va
muc chat lugng quy dinh trong duoc dién d6 khdng thap hon dugce dién Viét Nam.
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2. Béi voi thude ¢o truyén, vi thude co truyén, duoc liéu nhap khau vao
Viét Nam phai 4p dung duoc dién cta nudc xuat khau hoic dugc dién Viét Nam.
Truong hop chi tiéu chat lugng va mac chat lugng quy dinh trong duoc dién nudc
xuat khau thap hon dugc dién Viét Nam thi 4p dung duoc dién Viét Nam.

3. Viéc ap dung duoc dién phai &p dung toan bo quy dinh vé chi tiéu chat
lwgng, mac chit luong tai chuyén luan thudc co truyén, vi thubc cb truyén, dugc
liéu twong tmg va phuong phap kiém nghiém quy dinh tai duoc dién do.

4. Trudng hop co s san xuat céng bd ap dung mot trong cac duge dién quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay nhung st dung phuong phap kiém nghiém khac véi
phuong phap kiém nghiém dugc ghi trong chuy@n luan riéng cua thude co truyén,
vi thudc ¢6 truyén, duogc liéu trong duoc dién di chon thi trong hd so dang ky
hoac hd so cong bd thudc ¢o truyén, vi thude cb truyén, dugc lidu cta co s san
XUat, co s& cong bd phai ching minh su twong duong giita phuong phap kiém
nghiém cua co s san Xuat, co s ¢éng bb véi phuong phap kiém nghiém duoc
ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém sir dung phuong phéap kiém nghiém
ghi trong duoc dién 1a can cir dé két luan chét luong thude co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu.

Truong hop do anh hudng caa thanh phan céng thire, phuong phap bao ché,
san xuat thudc co truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu ma phuong phap kiém
nghiém ghi trong dugc dién khong dam bao tinh ding, tinh chinh xac cua thir
nghiém theo quy dinh, co s san xuét, co sé céng bd thude co truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu phai cd giai trinh va théng tin trong hd so ding ky thudc cb
truyén, hd so cong b tidu chuan chat luong vi thude cb truyén, dugc liéu. Két qua
kiém nghiém st dung phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong
dugc phé duyét trong ho so dang ky, hd so cong bd 1a can ctr két luan chat luong
thudc c6 truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu.

piéu 5. Ap dung tiéu chuan co sé

1. Tiéu chuan co so cta thude co truyén, vi thude co truyén, duoc liéu phai
dap tmg quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 102 Lu4t Duoc, cu thé nhu sau:

a) Pap tng y&u cau veé chi tiéu chat luong, mac chat lwong tai chuyén luan
tuong ung cua dugc dién Viét Nam hodc duoc dién tham chiéu va chi tiéu chat
luong, mic chat luong, phuong phap kiém nghiém chung duoc quy dinh tai cac
Phu luc cua duoc dién Viét Nam hoic duoc dién tham chiéu theo quy dinh tai
Piéu 4 Thong tu nay;

b) Truong hop duoc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu chua c6 chuyén
luan thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu twong tmg thi co sd phai xay
dung tiéu chuan duya trén két qua nghién ctu khoa hoc, cac két qua thir nghiém,
danh gid, phan tich;
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c) Co so kinh doanh duoc phai tién hanh tham dinh, danh gia phuong phap
kiém nghiém ghi trong tiéu chuan co s thudc co truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc
licu do co s& ap dung khong c6 trong duge dién tai phong kiém nghiém dat tiéu
chuan Thuc hanh tét phong thi nghiém thuéc (GLP).

2. Tiéu chuan co s& caa thude cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu ché
bién, bao ché, san xuat tai co s kham bénh, chita bénh do co sé xay dung, dap
mg quy dinh tai diém a, b khoan 1 Biéu nay, dugc nguoi dimg dau co s¢ ban
hanh va cong bé tiéu chuan cht luong trong qué trinh cdng bé dap tng tiéu chuan
vé ché bién, bao ché thubc cd truyén, vi thudc co truyén, duogc liéu theo quy dinh
tai Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 cta Bo truong Bo
Y té quy dinh tiéu chuan ché bién, bao ché thubc cb truyén trong co sd kham bénh,
chita bénh bang y hoc ¢é truyén.

3. Tiéu chuan chét luong cua thude co truyén, vi thude ¢ truyén, dugce liéu
thuc hién theo Mau s 01 Phuy luc | ban hanh kém theo Théng tu nay.

Piéu 6. Cap nhat tiéu chuan chat lwong va ap dung dwoc dién cap nhat

1. Déi véi thude ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu da duoc cap gidy
dang ky luu hanh hoac vi thude o truyén, duoc liéu da dugc céng bd tiéu chuan
chat luong, co sé ra soét tiéu chuan chat lugng caa thude ¢ truyén, vi thude co
truyén, duoc lidu di cong bd ap dung so voi duoc dién hién hanh. Trudng hop chi
tiéu chat lugng hoic mac chat luong c6 sy thay ddi so véi duoc dién hién hanh,
co s& phai cap nhat tiéu chuan chat luong caa thudc ¢b truyén, vi thude co truyén,
duoc lidu theo quy dinh tai Thong tu nay va thuc hién tha tuc thay d6i theo quy
dinh tai Thong tu quy dinh vé dang ky luu hanh thudc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu. Thoi gian cap nhat chi tidu chat lugng hoic mic chat lwgng cu
thé nhu sau:

a) Trong thoi han téi da 02 nam ké tir thoi diém phién ban dugc dién moi
nhat ¢6 hiéu luc, co s& dang ky, co s cong bd cé trach nhiém cap nhat ap dung
tiéu chuan chat luong thudc cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu theo phién
ban dugc dién do;

b) Trong thoi han téi da 02 nam ké tir ngay cap Gidy dang ky Iuu hanh 1an
dau ddi véi thude co truyen, vi thude co truyén, duoc liéu hoic ké tir ngay cong
bé lan dau tiéu chuan chat lugng thudce o truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu,
co so dang ky, co s cdng bd phai thuc hién cap nhat tiéu chuan chat lwgng theo
phién ban duoc dién hién hanh néu tiéu chuan chat luong trong hé so dang ky, hd
so cong bd lan dau 1a duge dién phién ban trudc phién ban hién hanh.

2. Bbi vai thude co truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh hoic cong bé tiéu chuan chat luong: Tai thoi diém nop hd so
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dang ky hoic hd so cdng bd, tiéu chuan chat lwong thudc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu phai dap tng duogc dién thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Duoc dién phién ban hién hanh:

b) Duoc dién phién ban trudc phién ban hién hanh nhung khong quéa 02
nim tinh dén thoi diém duoc dién phién ban hién hanh c6 hiéu luc.

3. Trong qué trinh kinh doanh, sir dung, néu co s& kinh doanh, don vi phét
hién c6 yéu té anh huong nghiém trong dén chét luong, an toan, hiéu qua cua
thudc co truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu hoic theo yéu cau cua Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢6 truyén hoic co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh thi co s& san xuét phai tién hanh cap nhat chi tiéu vao tiéu chuan chét luong
cua thude cd truyén, vi thude co truyén, duoc liéu theo quy dinh tai Thong tu nay
va thuc hién thi tuc thay ddi theo quy dinh tai Thong tu quy dinh vé dang ky luu
hanh thudc co truyén, vi thude ¢ truyén, duogc lidu dé kiém soat duoc yéu té anh
hudng trén.,

Chuong 111

CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO TRUYEN,
DUQC LIEU

Piéu 7. Péi twong va yéu cau cong bé tieu chuan chat lweng vi thudc
co truyen, dwoc liéu

1. Vi thudc cb truyén, dugc liéu phai cong bd tiéu chuan chat lugng trudc
khi Ivu hanh thugc mot trong cac truong hop sau:

a) Vi thudc ¢b truyén, duoc liéu chua c6 tidu chuan chat luong quy dinh
trong dugc dién Viét Nam hoidc dugc dién tham chiéu quy dinh tai Diéu 4 Théng
tu nay;

b) Vi thudc ¢6 truyén, dugc lidu co tiéu chuan chat luong quy dinh trong
dugc dién Viét Nam hozc duoc dién tham chiéu quy dinh tai Piéu 4 Thong tu nay
nhung co s& muén cdng bé chi tiéu chat lugng va muc chat luong cao hon quy
dinh tai dugc dién.

2. Trudng hop vi thude ¢ truyén, dugc liéu cd chuyén luan tidu chuan chat
luong trong dugc dién Viét Nam hoic duoc dién tham chiéu ma co s& kinh doanh
dugc cong bd ap dung tiéu chuan chét luong theo duge dién Viét Nam hoic duoc
dién tham chiéu thi dwgc quyén kinh doanh ngay sau khi tu cong bé ma khdng
phai thuc hién nop hd so, trinh tu cdng bd chat lwong vi thudc co truyén, duoc
liéu theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay.
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3. Co s6 ¢6ng bd tiéu chuan chét luong vi thudce ¢o truyén, duoc lidu, bao gom:
a) Co so kinh doanh vi thudc c6 truyén, dugc liéu tai Viét Nam:

b) Co s& kham bénh, chita bénh c6 ché bién, bao ché vi thudc cb truyén,
duoc liéu;

¢) Co sé kinh doanh vi thubc cb truyén, duoc lidu cia nudc ngoai co vin
phong dai dién tai Viét Nam.

Piéu 8. Ho so, trinh tw cdng bd chat lwong vi thudc co truyen, duoc ligu
1. H6 so cong bb tiéu chuan chat luong vi thude ¢o truyén, duoc liéu bao gom:

a) Ban cong bd chat luong vi thudc ¢b truyén, duoc liéu theo Mau s6 02
Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao Phiéu kiém nghiém vi thubc co truyén, duoc liéu dat theo tiéu
chuan chét luong cong bd do co sé kiém nghiém nha nuéc dat tiéu chuan GLP
hoic co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém duogc cap gidy chang nhan du diéu
kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh dich vu kiém nghiém ban hanh;

¢) Ban sao tai liéu chitng minh ngudn gdc, xuat xa caa vi thudc cb truyén,
duoc liéu theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Piéu 12 Thong tu nay;

d) Céc tai liéu trong hd so cong bd phai dugc thé hién bang tiéng Viét hoic
tiéng Anh; co s kinh doanh vi thudc ¢b truyén, duoc liéu, co sd kham bénh, chira
bénh tyu chiu trach nhiém toan dién trude phap luat vé tinh chinh xéc, hop phép,
trung thyuc cua tat ca c4c tai liéu trong hd so cong bo.

2. Trinh tu cdng bd tiéu chuan chat lwgng vi thude co truyén, dugc lidu:

a) Co s cong b nop mot (01) bo hd so tu ¢éng bd theo quy dinh tai khoan
1 Piéu nay dén Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén hoic co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh theo hinh thirc quy dinh tai DBiéu 15 Nghi dinh s6
118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 cia Chinh phu vé thuc hién thu tuc
hanh chinh theo co ché mét cira, mot cira lién thong tai Bo phan Mot cira va Cong
Dich vu cbng qudc gia;

b) Sau khi nhan dugc hd so tu ¢ong bd du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thirc va nop phi theo quy dinh, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén hoic co quan
chuy&n mdn vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cp cho co sé cong bd Gidy
tiép nhan ho so theo quy dinh;

¢) Ngay sau khi nhan duoc Gidy tiép nhan, co so cdng bd dugc quyén kinh
doanh vi thuéc cb truyén, duoc liéu da cong bd tiéu chuan chat luong va chiu trach
nhiém hoan toan vé chat luong caa vi thude ¢ truyén, duoc liéu theo hd so cong bd;
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d) Trong vong 07 ngay lam viéc, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén hoic co
quan chuyén mdn vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh cd trach nhiém cong b
trén Trang Thong tin dién tir Ban tu cong bd tiéu chuan chat luong theo Mau s6 02
ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Truong hop vi thude co truyén, duoc liéu ¢ su thay dbi vé chi tiéu chat
luong hodc miic chét lwong thi to chie, ca nhan phai nop lai hd so cong b tiéu chuan
chat lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dé thuc hién lai tha tuc cong bd.

Chuong IV
KIEM NGHIEM CHAT LUQNG
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Piéu 9. Kiém nghiém thuéc cé truyén, vi thudc cé truyén, dwec liéu

1. Viéc kiém nghiém phai duoc thuc hién theo tiéu chuan chat lugng thudce
co truyén, vi thude cd truyén, duogc liéu da dugc phé duyét hoic cong bd va cap
nhat cu thé nhu sau:

a) Truong hop tiéu chuan chat luong thude cb truyén, vi thudc cd truyén,
duoc lidu chua duoc cap nhat, co sé kiém nghiém &p dung duogc dién twong tng
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Biéu 6 Thong tu nay dé kiém nghiém chat luong.
Viéc ap dung duoc dién tinh theo ngay san xuét 16 thudc ¢ truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu duoc kiém nghiém:

b) Trudng hop thude co truyén, vi thude ¢ truyén, duoc lidu duoc ché bién,
san xuat tai co s kham bénh, chira bénh, viéc kiém nghiém duoc thuc hién theo
tiéu chuan chat luong do co s d6 xay dung, ban hanh:

¢) Truong hop thudc co truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu ¢ nghi ngo
vé ngudn géc, chat lugng duge quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va d khoan 3 Diéu
20 Théng tu ndy hodc phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong
thudc co truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu co sai sét, khong dam bao do ding,
d6 chinh xac hoic thir nghiém dinh tinh khong dac hiéu, hodc thudc cb truyén, vi
thudc co truyén, duoc liéu c6 nghi ngo bo sung thém duoc chat/chat hda hoc
(thudc c6 phan tng phy, thudc c6 tac dung bat thuong), hoic thdng tin vé thude
co truyén, vi thudc ¢ truyén, dugc liéu co chua tap chat tir cac co quan quan ly
dugc nude ngoai, co sd kiém nghiém cua Nha nudc vé thude dugc ap dung cac
phuong phap phan tich/kiém nghiém di duoc quy dinh trong duoc dién hoic da
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dugc tham dinh theo huéng dan vé tham dinh phuong phap phan tich duoc quy
dinh tai Thong tu quy dinh vé dang ky lwu hanh thudc cd truyén, vi thudc cb
truyén, dugc liéu dé kiém nghiém va dua ra két qua kiém nghiém chét lugng thude
cd truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu. Ngudi dimg dau co so kiém nghiém thude
co truyén, vi thudc cb truyén, dugc lidu chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém

cua co s¢ minh trudc phap luat.

2. Quy dinh vé lay mau thuéc ¢ truyén, vi thubc co truyén, duoc lidu dé
kiém nghiém:

a) Viéc ldy mau thube cd truyén, vi thudc co truyén, dugc lidu dé kiém
nghiém: co sé kiém nghiém nha nuéc, co s kinh doanh thuc hién theo quy dinh
tai Phu luc | Thong twr sé 30/2025/TT-BYT ngay 01 théng 07 nim 2025 cia Bo
truong Bo Y té hudng dan &p dung tiéu chuan chat lugng, kiém nghiém thuéc,
nguyén lidu 1am thudc va thu héi, xir ly thude vi pham (sau day goi 1a Thong tu
s6 30/2025/TT-BYT):

b) Bién ban Iy mau thudc cd truyén, vi thube co truyén, duoc liéu theo quy
dinh tai Mau s6 03 (03A, 03B) Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Tra 1oi két qua phan tich, kiém nghiém thubc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu thuc hién theo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 Thong tu
$630/2025/TT-BYT va Phiéu kiém nghiém theo quy dinh tai Mau sé 04 (04A,
04B), Phiéu phan tich theo quy dinh tai Mau sé6 05 Phu luc | ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém: Truong hop
khéng nhat tri vai két qua kiém nghiém, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan duogc thong bao két qua kiém nghiém, co so kinh doanh dugc, co so
kham bénh, chira bénh d& nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén hoic co quan
chuy&n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh chi dinh co s¢ kiém nghiém
khac theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 105 Luat Duoc tién hanh kiém nghiém lai
chi tiéu chat luong bi khiéu nai trén mau da dugc lay dé phan tich, kiém nghiém.

5. Luu mau;

a) Thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu sau khi kiém tra chat
luong va da duoc két luan chat luong phai dugc luu mau. Mau luu phai duoc niém
phong va bao quan trong diéu kién phd hop ghi trén nhan;

b) Thoi gian luu mau:
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- Thoi gian luu mau thudce ¢b truyén dén khi hét han dung caa thudc;

- Thoi gian luu mau vi thude ¢b truyén, duoc lidu dén khi hét han dung caa
vi thudc cd truyén, duoc liéu hodc sau 12 thang ké tir ngay lay mau dé kiém tra
chat luong.

6. Luu hd so, tai liéu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cdng tac kiém tra chat lwong thudc co truyén,
vi thubc cb truyén, duoc liéu phai luu giir theo quy dinh tai Luat Luu trit, Nghi
dinh huéng dan Luat Luu trir va Thong tu s6 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12
nam 2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thoi han bao quan ho so, tai lidu
chuy&n mon nghiép vu nganh y té (sau day goi 1a Thong tu s6 53/2017/TT-BYT);

b) Hb so, tai liéu khi hét thoi gian luu trir duwoc xu 1y theo quy dinh cua
phap luat vé luu trir.

Piéu 10. Thei han kiém nghiém thudc co truyén, vi thudc co truyen,
dwoc lidu ciia co sé cé tén trong Danh sach co sé kinh doanh c6 thuéc co
truyén, vi thuoc cé truyén, dwoc liéu vi pham chat lweng

Thoi han kiém nghiém thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén, dugc lidu cling
loai véi thube c6 truyén vi pham, hoic cling tén véi vi thube ¢ truyén, duogc lidu
vi pham chat lugng tinh tir thoi diém 16 thudc co truyén, vi thude co truyén, dugc
liu dau tién dugc nhap khau hoic san xuat sau thoi diém Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén hoic co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cong
b6 Danh sach co sé kinh doanh c6 thudc ¢6 truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu
vi pham chat lugng nhu sau:

1. B4i véi thude ¢ truyén cua co so cd tén trong Danh sach cac co sa kinh
doanh cd thudc ¢o truyén vi pham chat luong:

a) 06 thang d6i véi co sd kinh doanh ¢6 01 16 thudc ¢o truyén vi pham mic
do 3;

b) 12 thang ddi véi co sd kinh doanh ¢6 01 16 thube o truyén vi pham mirc
d6 2 hodc ¢ tir 02 16 thudc co truyén vi pham mirc do 3 tro Ién;

¢) 24 thang d6i véi co sd kinh doanh ¢6 01 16 thudc ¢o truyén vi pham mic
d6 1 hodc ¢ tir 02 16 thude co truyén vi pham mirc do 2 tro 1én.

2. Pbi véi vi thudc ¢o truyén cia co so co tén trong Danh sach cac co so
kinh doanh cd vi thudc co truyén vi pham chat luong:

a) 06 thang ddi voi co s kinh doanh ¢6 01 18 vi thudc ¢6 truyén vi pham
murc do 3;
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b) 12 thang ddi véi co sd kinh doanh ¢6 01 16 vi thudc ¢o truyén vi pham
murc d6 2 hoic ¢ tir 02 16 vi thude cb truyén tro 18n vi pham muc d6 3;

c) 18 thang ddi voi co sa kinh doanh ¢6 01 18 vi thudc ¢6 truyén vi pham
murc 6 1 hodc c6 tir 02 16 vi thude ¢o truyén vi pham muc d6 2 tré 18n hoic co tir
03 16 vi thudc co truyén vi pham mirc do 3.

3. Ddi véi duoc lidu caa co sé ¢o tén trong Danh sach cac co sé kinh doanh
c6 duoc liéu vi pham chat luong:

a) 06 thang dbi véi co s kinh doanh ¢6 01 16 dugc liéu vi pham muc d6 2;

b) 12 thang ddi véi co so kinh doanh ¢6 01 16 duogc lidu vi pham mic do 1
hoac co tir 02 16 duoc liéu vi pham mirc do 2 tro [én.

4. Truong hop co so chua dugc rut tén khoi Danh sach co s kinh doanh cé
thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu vi pham chat luong nhung co s
tiép tuc c6 thude cd truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu cing loai véi thude cd
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu da vi pham thi phai thuc hién kiém nghiém
kéo dai ddi véi thube co truyén, vi thude co truyén, duogc liéu d6 theo phuong
phap cong don.

5. Viéc kiém nghiém déi véi cac thude ¢ truyén, vi thudce co truyén, duoc
licu theo quy dinh tai cac khoan 1, 2 va khoan 3 Biéu nay phai thuc hién tai co s
kiém nghiém nha nudc dat tidu chuan GLP hodc co s¢ kiém nghiém khac duoc
cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duogc ¢d pham vi kinh doanh dich
vu kiém nghiém, cu thé nhu sau:

a) Di véi thude o truyén, vi thude co truyén, duoc liéu vi pham muc do
1: Kiém nghiém 100% 16 thudc cb truyén, vi thudc ¢ truyén, dugc liéu duoc nhap
khau hoic san xuét;

b) Déi vai thude cd truyén, vi thube cb truyén, duoc lidu vi pham mic do
2: Kiém nghiém 50% 16 thudc ¢ truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu duoc nhap
khaiu hoic san xuét;

¢) Péi véi thude cb truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu vi pham muc do
3: Kiém nghiém 30% 16 thudc ¢ truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu duoc nhap
khau hoic san xuét.

piéu 11. Cong bd va rat tén khéi Danh sich cac co sé kinh doanh ¢
thudc ¢ truyeén, vi thudc cé truyén, dwoc liéu vi pham chat lwong

1. Cong bd Danh sach cac co sé kinh doanh ¢6 thude co truyén, vi thudc ¢o
truyén, duoc liéu vi pham chit luong:

a) Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén cdng bd Danh sach cac co sé kinh doanh
c6 thude cb truyén, vi thude co truyén, dugc lidu vi pham chét lwgng trén Trang
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Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢o truyén (website: ydct.moh.gov.vn)
trong thoi gian 03 ngay 1am viéc ké tir khi ban hanh quyét dinh thu héi thudce cd
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu hoic bao co cua co quan chuyén mon vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh vé danh sach cac co so kinh doanh cé thuéc co
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu vi pham;

b) Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cong b
Danh sach cac co sé kinh doanh c6 thubc ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, dugc lidu
vi pham chit luong trén Trang Thong tin dién tir ciia co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh trong thoi gian 03 ngay 1am viéc ké tir khi ban
hanh quyét dinh thu hdi thude ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc liéu:

¢) Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén, co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh khéng cong b trén Trang Théng tin dién tir cua don vi
minh d4i véi truong hop co sd kinh doanh ¢é thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén,
duoc lidu bi thu hdi dugce phép khic phuc va téi st dung; thude cd truyén, vi thude
co truyén, duoc lidu vi pham mic d6 2 va 3 nhung chi xi Iy tai noi 14y mau theo
quy dinh tai diém a, b khoan 6 Diéu 17, diém a, b khoan 3 Piéu 18 va khoan 6,
khoan 7 Diéu 19 Thong tu nay.

2. Co so kinh doanh duoc rat tén khoi Danh sach cac co s¢ kinh doanh ¢c6
thudc ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc lidu vi pham chat luong khi dap @ng cac
quy dinh sau day:

a) Thuc hién day dua viéc kiém nghiém chat luong theo thoi han quy dinh
tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Diéu 10 Théng tu nay;

b) C6 bao cao viéc ldy mau kiém tra chat lugng theo quy dinh tai Mau s6
06 Phy luc I ban hanh kém Thong tu ndy, kém theo bang ching ching minh viéc
thuc hién kiém nghiém d6i véi tat ca céc 16 thudc co truyén, vi thude co truyén,
duoc lidu cung tén vai vi thude o truyén, dugc lidu vi pham chét luong khi san
xuat, nhap khau vao Viét Nam theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3
Piéu 10 Thong tu nay;

¢) Trong thoi gian thuc hién quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Diéu
10 Théng tu ndy, co sd kinh doanh khdng cé vi pham chit luong ddi véi thude cd
truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu cung tén véi thude cb truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu vi pham chat lugng va thuc hién thu hdi thudc cb truyén, vi
thudc ¢ truyén, duogc liéu bang hinh thiic tw nguyén vi Iy do chat luong.

3. Trong thoi gian 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc két qua bao céo
ctia co so kinh doanh duoc, Cuc Quan Iy Y, Dugc 6 truyén, co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh tién hanh ra soat dé rat tén cac co so kinh
doanh dap ung cac quy dinh tai khoan 2 Diéu ndy ra khoi Danh sach co s& kinh
doanh c6 thudc ¢b truyén, vi thude co truyén, dugc lidu vi pham chét luong.
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Chuong V

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

Piéu 12. Tai liéu chitng minh nguén géc, xuat xir cia thudc cé truyeén,
vi thudc ¢ truyén, dwgc lidu

1. Tai liéu chtitng minh ngudn géc, xuat xi cua thudc ¢ truyén 1a gidy dang
ky luu hanh thudc ¢b truyén hodc quyét dinh cip gidy ding ky luu hanh.

2. Tai liéu ching minh ngudn gdc, xuat x& caa vi thude ¢ truyén bao gom:

a) Giay dang ky luu hanh vi thudc co truyén hodc sé cong bé tiéu chuan
chét lwong (bao gom ca sb do co sé cdng bd);

b) Tai liéu ching minh nguén gdc, xuat xi cua duoc lidu dé san xuat vi
thudc ¢b truyén.

3. Tai liéu chitng minh nguon géc, xuat xa cia dugc liéu:

a) Bdi véi duoc lidu nhap khau 1a gidy ching nhan ngudn géc, xuét xt cua
ting 16 duoc lidu (Gidy C/O) do co quan nha nudc ¢ tham quyén clia nudc Xuat
khau cap;

b) Béi véi duoc liéu dugce nudi trong, thu hai hoic khai thac trong nude dat
thuc hanh tét nudi trong, thu hai, khai thac duoc liéu ty nhién (GACP) la giay
chirng nhan dugc liéu dat GACP;

¢) Bdi véi duogc liéu dugc nudi trong, thu hai hoic khai thac trong nudc
khong dat GACP 14 ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai duoc liéu tai dia
phuong theo quy dinh tai Mau sé 07 Phuy lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 13. Quy dinh V& viée lwu trir c4c tai liéu lién quan dén ngudn goc,
xuat xir caa thuoc co truyen, vi thuoc co truyen, dwgc li€u

1. Co so kinh doanh phai luu giit céc tai liéu bang ban gidy hoic trong phan
mém quan 1y lién quan dén mdi lan nhap va xuat thuoc c¢o truyén, vi thuoc ¢o
truyén, duoc liéu bao dam day du, chinh xac céc thong tin sau:

a) Céc tai liéu chirng minh ngudn gdc, xuat xt caa thude co truyén, vi thude
o truyén, duoc liéu quy dinh tai Biéu 12 Thong tu nay;

b) Théng tin vé t6 chtc, ca nhan béan va té chic, c& nhan mua thude cb
truyén, vi thuoc co truyén, duoc liéu: Tén, dia chi, so dién thoai, email (néu co);
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¢) Théng tin vé thudc cb truyén, bao gom: tén thudc ¢ truyén, dang bao
che, ham luong, so6 16, ngay san xuat, han dung;

d) Théng tin vé vi thudc cb truyén, bao gom: tén vi thudc cé truyén, phuong
phap ché bién, tén khoa hoc cua vi thuoc o truyen, tiéu chuan chat luong, so 10,
ngay san xuat, han dung;

d) Thong tin vé duoc liéu, bao gom: tén duoc lidu, tén khoa hoc, bd phan
dung, nguon goc, xuat xa tiéu chuan chat luong;

e) Sb luong, khdi lugng nhap vao va ban ra;

g) Thoi gian (ngay, thdng, nam) nhap vao; thoi gian (ngay, thang, nam)
ban ra.

2. Co s& san xuat, nhap khau co thuc hién hoat déng phan phdi hoic co so
ban budn la dau moi phan phoi phai phoi hop vai cac co sd ban budn, ban lé d¢
thiét 1ap hé théng phan phéi va bién phéap theo dbi, bao dam truy xuat dugc nguon
goc, xuat xu, kiem soat duoc dudng di, diéu kién bao quan cua thudc co truyén,
vi thuoc ¢o truyen, duoc liéu.

3. Co sd kinh doanh thyc hién Iuu trit ho so, tai lidu theo quy dinh tai Théng
tu s0 53/2017/TT-BYT.

Chuong VI

QUY PINH VE THU HOI VA XU LY THUOC CO TRUYEN, VI
THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU VI PHAM

Piéu 14. Hinh thic, pham vi va thai gian yéu cau thu hdi
1. Hinh thirc thu hoi:

a) Hinh thuc thu hdi thude co truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 63 Luat
Duoc;

b) Hinh thirc thu hdi vi thudc ¢b truyén, duoc lidu theo quy dinh tai khoan
1 Biéu 103 Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 caa Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh
Luét Duoc (sau day goi 1a Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP).

2. Pham vi va thoi gian yéu cau thu hdi:

a) Pham vi va thoi gian y&u cau thu héi thudce co truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 63 Luat Duoc;

b) Pham vi va thoi gian yéu cau thu hdi vi thude c6 truyén, duoc liéu theo
quy dinh tai khoan 2 Biéu 103 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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Piéu 15. Trinh tw thu héi thudc c6 truyén, vi thudc cé truyeén, dwec ligu
theo hinh thic bat bugc

1. Tiép nhan thong tin vé thube cb truyén, vi thude cb truyén, duogc liéu Vi
pham cua Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén:

a) Thong tin danh gia thudc cd truyén khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh
an toan cua Hoi dong tu van dang ky thudc;

b) Thong tin vé chét lugng thube c6 truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu
khong dat tir co so kiém nghiém thudc;

c) Thong tin vé thudc ¢b truyén, vi thube cd truyén, duoc liéu vi pham do
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén; co quan thanh tra phat hién;

d) Thong bao vé thude ¢b truyén, vi thude ¢d truyén, dugc liéu vi pham cua
co quan quan 1y, co quan kiém tra chat lugng nha nudc vé thude ciia nude ngoai;

d) Thong tin vé thude cd truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu vi pham (bao
gom ca thude ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc lidu gia, thudc khong rd ngudn
gbc) do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi truong phat hién;

e) Thong tin vé thudc co truyén chua ddm bao v€ an toan hi¢u qua cua
Trung tam qudc gia vé thong tin thude va theo ddi phan g c6 hai cua thudc.

2. Tiép nhén thong tin vé thudc ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duoc licu Vi
pham ctia co quan chuyén mon veé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh:

a) Thong tin vé chat lugng thude ¢ truyén, vi thude co truyén, duogc lidu
khong dat tir co s¢ kiém nghiém thudc;

b) Thong tin vé thudc cb truyén, vi thude co truyén, duoc liéu vi pham do
Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén, co quan thanh tra phat hién trén dia ban,;

¢) Thong tin vé thudce cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu vi pham (bao
gbm ca thudc gia, thudc khong rd nguodn goc) do co quan cong an, hai quan, quan
1y thi truong thude dia ban tinh, thanh phé phat hién.

3. Thoi han xac dinh muce d6 vi pham:

a) Thoi han xac dinh muc d6 vi pham cua thude ¢ truyén: Trong thoi gian
24 gid ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thudc co truyén vi pham quy dinh
tai cac diém a, ¢, d, d, e khoan 1 va diém b, ¢ khoan 2 Biéu nay, Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢ truyén, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh tién
hanh xé4c dinh mac d6 vi pham caa thude co truyén theo quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Théng tu nay va két luan vé viéc thu hdi thudc co truyén vi
pham trén co so danh gia nguy co ddi véi stc khoe cua ngudi st dung. Trudng
hop can xin y kién cua Hoi ddng tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc (sau day goi 1a Hoi ddng), viéc xac dinh mirc d6 vi pham cua thude
cb truyén phai thuc hién trong thoi han téi da 07 ngay lam viéc;
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b) Thaoi han xac dinh micc @6 vi pham cua vi thude co truyén, duogc liéu:
Trong thoi gian 48 gio ké tir thoi diém tiép nhan théng tin vé vi thudc co truyén,
duogc liéu vi pham quy dinh tai diém a, ¢, d, d, e khoan 1 va diém b, ¢ khoan 2
Piéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duogc 6 truyén, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh tién hanh xac dinh muc d6 vi pham cua vi thude co truyén,
duoc liéu dugc quy dinh tai Phu luc 11 va Phu luc 1V ban hanh kem theo Théng
tu nay va két luan vé viéc thu héi vi thudc cb truyén, duoc lidu vi pham trén co s&
danh gia nguy co d6i voi stc khoe caa ngudi s dung. Truong hop can xin y kién
Clia co quan, to chiic, ¢ nhan vé viée xac dinh mtrc do vi pham cua vi thude co
truyén, duoc liéu phai thuc hién trong thoi han ti da 15 ngay;

¢) béi vai théng tin vé thubc ¢b truyén, vi thudc cb truyén, dugc lidu vi
pham quy dinh tai diém b khoan 1 va diém a khoan 2 Biéu nay, viéc xac dinh muc
d6 vi pham cta vi thube co truyén, dugc liéu thuc hién theo quy dinh tai Diéu 17,
viéc xac dinh mirc 6 vi pham cua thudc cb truyén thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 18 Thong tu ndy. Trong trudng hop c6 vi pham vé chat lugng, Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢6 truyén co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
chi xac dinh mtc d6 vi pham khi viéc kiém nghiém chét luong do co s& kiém
nghiém nha nuéc dat GLP thyc hién. Truong hop co s kiém nghiém nha nuéc
chua dat GLP thi Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh d& nghi co s& gui mau vé co sé kiém nghiém
thudc tuyén Trung wong dé kiém nghiém chi tiéu khong dat chat luong.

4. Xt ly cua co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
doi véi thuoc co truyén, vi thuoc co truyen, duoc liéu vi pham trén dia ban:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan duoc thdng tin vé thude
co truyén, vi thudc o truyén, duoc lidu vi pham quy dinh tai khoan 2 Diéu nay,
co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh c¢6 van ban xt ly, thu
hoi, bién phap khac phuc, tai xuat (néu c6) thude co truyén, vi thudc ¢ truyen,
duoc liéu trén dia ban va noi 1dy mau déi vai thude cd truyén, vi thude co truyén,
duoc liéu vi pham mirc d6 2 hoac muc do 3;

b) Kiém tra, giam sat viéc thu hoi, khac phuc, tai xuat (néu cd) lay mau
thuoc co truyen, vi thuoc co truyén, duoc liéu dé kiem tra chat luwong thuoc trén
dia ban.

5. Xt Iy cua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén ddi voi thude ¢ truyén, vi
thuoc co truyén, duoc liéu vi pham:

a) Trong thoi han khdng quéa 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu
hoi thudc ¢b truyén ddi véi cac truong hop vi pham theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 65 cua Luat Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén ban hanh vin ban thu
hoi thude co truyén;
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b) Trong thoi han khdng qua 48 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu
hdi vi thude ¢b truyén, duoc liéu, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén ban hanh vin
ban thu hdi vi thudc ¢b truyén, duoc liéu vi pham mirc d6 1 hoic mutc d6 2 do 15i
Clia co sO San Xuat, co s& nhap khau hodc trén dia ban thuoc 2 tinh, thanh phé tro
1én trén dia ban toan qudc;

¢) Van ban thu héi thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu phai cé
c4c thdng tin sau: tén san pham, s gidy dang ky luu hanh hoac sé giay phép nhap
khau hoic s6 cong bd tiéu chuan chét luong, thanh phan, dang bao ché, phuong
phap ché bién (néu cd), khdi luong, sé lwong bi thu hdi, s6 16, han dung, co sd san
xuat hodc co s nhap khau, mac d6 vi pham, bién phéap khic phuc, tai xuét (néu
c6); co s chiu trach nhiém thu hoi.

6. Théng bao van ban thu hdi thude cd truyén, vi thudc cb truyén, duoc liu:

a) Van ban thu hoi thude ¢ truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu theo quy
dinh tai khoan 5 Biéu nay, Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén thong bao dén co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh, co s& kinh doanh;

b) Van ban thu hdi thube ¢ truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu theo quy
dinh tai khoan 4 Biéu nay, co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh b4o c4o Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén va thong bao dén co sd kinh doanh;

c) Béi vai céac thude co truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu vi pham ngay
sau khi Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén cong b van ban thu hdi trén Trang Thong
tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén, co quan chuyén mén vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cép tinh cdng bé thdng tin vé vin ban thu hdi trén Trang Thong
tin dién tir ciia co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Co s& kinh doanh phai théng bao thdng tin vé thudc co truyén, vi thubc cb
truyén, duoc liéu bi thu hdi dén céc co sé kinh doanh, str dung da mua thudc ¢b
truyén, vi thudc o truyén, duoc liéu, viéc thu hoi thuc hién trong pham vi dia ban
ghi trong quyét dinh thu hoi.

d) Déi véi cac thude cb truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu vi pham & mic
d6 1, ngoai viéc thuc hién theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay, van ban thu hoi
phai duoc Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén thong bao trén Dai truyén hinh Viét
Nam va Dai tiéng n6i Viét Nam.

7. Trién khai thu hdi thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén, dugc liu

a) Co so kinh doanh, st dung thuéc cb truyén, vi thude co truyén, duoc lidu
phai ding viéc cung cap, sir dung; biét trir thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén,
duoc liéu con ton tai co so; 1ap danh sach cac co sé kinh doanh, st dung, ca nhan
(néu c6) dd mua, lién hé va tiép nhan san pham duoc tra vé; tra vé co so cung cap;
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b) Co sé san xuit, co sd nhap khau phdi hop véi co sé ay thac nhap khau
hoic co s& dau méi phan phdi chiu trach nhiém thuc hién thu hoi thude co truyén,
vi thudc c6 truyén, dugce lidu vi pham. Bién ban thu hoi thude o truyén, vi thubc
co truyén, dugc liéu theo quy dinh tai Mau sé 08 Phu luc | ban hanh kém theo
Thong tu nay;

Truong hop co sd kinh doanh khdng thuc hién thu hdi hodc khéng tiép nhan
san pham tra vé, co sd, c& nhan mua, st dung san pham bao cdo co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh trén dia ban dé xir Iy theo quy dinh.

¢) Viéc thu hdi thudc o truyén phai duoc hoan thanh trong thoi han quy
dinh tai khoan 3 Piéu 63 cua Luat Dugc;

d) Viéc thu hdi vi thude cd truyén, dugc liéu phai hoan thanh trong thoi han
30 ngay ké tir ngay cd quyét dinh thu hoi.

8. B4o céo két qua thu hoi: Tinh tir thoi diém hoan thanh viéc thu héi, trong
thoi han 01 ngay 1am viéc dbi véi truong hop thu hdi mirc do 1, 03 ngay lam viéc
dbi véi truong hop thu hdi mace d6 2 va mirc do 3, co so chiu trach nhiém thu hoi
phai bao co bang vin ban két qua thu hdi vé Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén va
co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh, kém theo céc tai liu
sau:

a) Bao céo két qua thu hdi theo quy dinh tai Mau s6 09 Phu lyc | ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Danh sach cac co sé dugc cung cap truc tiép hoac cung cap tir cac co s&
phan phéi, kém theo thong tin vé dia chi, sé dién thoai, email (néu c6), sé luong
cung cap, sd lugng san pham da thu hoi;

¢) Bién ban giao nhan, hoa don xuat tra lai hang hoic céc bing chiing khac
thé hién viéc thu hoi;
d) Két qua tu danh gia vé hiéu qua thu hoi;

d) Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co dbi vai céc 16
khac cua duogc lidu vi pham vaZhoic céc vi thude co truyén, thudce co truyén khéc
duoc san xuat trén cing day chuyén san xuat.

9. Panh gia hiéu qua thu hdi: Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén xem xét béo
céo két qua thu hdi caa co sd chiu trach nhiém thuc hién thu hdi dé danh gia hoic
giao co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh danh gia hiéu
qua thu hdi. Trudng hop hiéu qua thu hdi duge danh gia chua triét dé, san pham
c6 kha nang van tiép tuc dugc luu hanh, sir dung va c6 nguy co anh hudng xau
dén sac khoe ngudoi sir dung, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén phdi hop véi co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh va co quan chirc ning
c6 lién quan t6 chuc thuc hién cudng ché thu hdi.
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Piéu 16. Thit tuc thu hdi thudc cé truyeén, vi thudc cé truyén, dworc lidu
theo hinh thirc tw nguyén

1. Cac trudng hop thu hdi theo hinh thac ty nguyén:

a) Co so kinh doanh ty phat hién, két luan thudc co truyén, vi thudc cb
truyén, duoc liéu vi pham hoic c6 dau hiéu vi pham khong bao d¢am chét luong,
an toan, hiéu qua;

b) Co s kinh doanh thu héi vi 1y do thuong mai;

¢) Co so kinh doanh tu 1dy mau, kiém tra chat luong hoic guri mau va cé
van ban thu hdi tu nguyén thude cb truyén, vi thude cé truyén, dugc lidu va béo
c4o bang vin ban vé Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén trude thoi diém mau thude
co truyén, vi thudc cb truyén, duoc lidu dugc lay kiém tra chat lugng béi cac co
quan chuc nang.

2. Céc truong hop khong duoc xem xét 12 thu hdi tu nguyén:

a) Thudc c6 truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu da duge co quan quan 1y,
kiém tra chat luong ldy mau dé kiém tra chat luong, két luan thubc ¢ truyén, vi
thudc c6 truyén, dugce lidu vi pham chat luong;

b) Thudc c6 truyén c6 phan ang phu nghiém trong hoic c6 chudi phan ung
c6 hai theo bao cdo cua Trung tm Quéc gia vé thdng tin thuc va theo ddi phan
g ¢6 hai cua thudc;

¢) Thudc ¢b truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu khdng bao dam an toan,
hiéu qua diéu tri theo két luan cua Hoi dong.

3. Thu tyc thu héi theo hinh thie ty nguyén:

a) Co s6 kinh doanh sau khi phét hién thudc cé truyén, vi thudc co truyén,
duoc liéu vi pham chat luong hodc ¢6 dau hiéu vi pham chat luong tu dénh gia,
xac dinh mtc do vi pham theo quy dinh tai Phu luc I, Il hoac Phu luc IV ban
hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ra vin ban thu hdi guii dén co sé phan phdi, sir dung: Vin ban thu hoi
phai néu rd pham vi thu héi trén dia ban mot hodc mot sé tinh thanh phd hoac trén
toan quéc theo danh gia nguy co va nguyén nhan vi pham;

¢) T6 chwe thu héi, tiép nhan thudce cb truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu
bi thu hoi;

d) Bao c4o vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén, co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh ddi véi thude cb truyén, vi thudc cb truyén, dugc
liéu vi pham bao gom céc thong tin lién quan dén vi pham, két qua ty danh gia muc
d6 vi pham, mirc 6 va pham vi thu héi;
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d) Ra vin ban thu hdi thay thé vin ban da ban hanh trong truong hop Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh ¢6 y kién vé mirc d6 va pham vi thu hdi khéng phi hop;

e) B&o c4o két qua thu hdi va viéc xu Iy thude ¢ truyén, vi thude ¢ truyén,
duoc liéu thu hoi; két qua diéu tra danh gia xac dinh nguyén nhan va bién phap
khac phuc, phong tranh bao dam chit luong thudc co truyén, vi thude ¢ truyén,
duoc liéu san xuét, nhap khau.

4. Trach nhiém cua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén trong thu hoi thuée co
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu theo hinh thac thu hdi tw nguyén:

a) Ra soat bao céo veé viéc quyét dinh thu hdi thudc ¢ truyén, vi thube cb
truyén, duoc liéu caa co so kinh doanh duoc. Truong hop danh gia mac do thu
hdi va pham vi thu hdi khéng phi hop, ¢6 vin ban yéu cau co sé kinh doanh duoc
diéu chinh mic @6 thu hdi va pham vi thu hdi nham bao dam an toan cho nguoi
st dung;

b) Cho y kién vé dé xuat tai ché, tai xuat thudc co truyén, vi thude o truyén,
duoc liéu bj thu hoi;

¢) Tién hanh kiém tra hoat dong khic phuc cta co s san Xuat trong trudng
hop thubc vi pham muc 6 1 hozc vi pham I3p lai theo quy dinh tai Thong tu quy
dinh vé& Thuc hanh tt san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 17. Xir ly thudc cé truyén khong dat tiéu chuan chat lwgng do co
sé kiém nghiém nha nwéc thdong bao

1. Truong hgp mau thude ¢b truyén vi pham do co sd kiém nghiém ldy tai
co so ban Ié hoac co so kham bénh, chira bénh (sau day goi la co sd ban 1€):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc Phiéu kiém nghiém
hoac Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh tién hanh niém phong 16 thubc ¢ truyén khong
dat chat luong tai co s¢ da 14y mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc Phiéu kiém nghiém
hoac Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh c6 vin ban yéu cau co sé ding ky, co s¢ san xuat
hodc co s nhap khau co trach nhiém:

- B4o c&o tinh hinh phan phdi 16 thuc khong dat chét luong (s6 luong san
xuat, nhap khau, phan phéi; tén, dia chi cac co so da mua 16 thudc, sb luong mua
va sb lugng con ton tai ting co sd) gui Cuc Quan 1y Y, Duogc 6 truyén va co quan
chuy&n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh noi 14y mau trong thoi gian
07 ngay lam viéc ké tir ngay co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh noi 14y mAu ban hanh vin ban yéu cau;
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- Phéi hop véi co s kiém nghiém thudc tinh, thanh phé 1dy mau b sung
khong dat chat luong tai cac co s theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, giri béo
c4o vé Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén, co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban
nhan dan cip tinh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh ban hanh van ban yéu cau;

- Giri mau da 14y téi co s kiém nghiém thuéc tuyén Trung wong dé kiém
tra chat lwong di vai chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém céc mau thudc co truyén duoc lay bd sung,
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén, co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhan
dan cép tinh tién hanh xir 1y theo quy dinh tai khoan 6 Piéu nay.

2. Truong hop mau thude co truyén do co s kiém nghiém lay tai co s béan
buon:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc Phiéu kiém nghiém
hoac Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh tién hanh niém phong 16 thudc cé truyén khong
dat chit luong tai co s¢ da 1dy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan duoc Phiéu kiém nghiém
hoac Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh xac dinh mirc do vi pham theo quy dinh tai Phu
lyc 11 ban hanh kém theo Thong tu ndy, ban hanh van ban thu héi va théng béao
thu hoi 16 thude co truyén trén dia ban tinh, thanh phé truc thuoéc Trung wong noi
ldy mau theo quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Piéu 15 Théng tu ndy va van ban yéu
cau co s¢ dang ky, co s& san xuat hodc co so nhap khau co trach nhiém:

- B4o céo tinh hinh phan phdi 16 thuc khong dat chat lwong téi co so ban
buén, co s& kham bénh, chita bénh (sb luong san xuét, nhap khau, phan phdi; tén,
dia chi cac co so dd mua thudc, sé lwong mua va sé luong con ton tai ting co sd)
guri Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén va co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cip tinh noi 1y mau trong thoi gian téi da 07 ngay lam viéc ké tir ngay
co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh ban hanh van ban
yBu cau;

- Phéi hop véi co s kiém nghiém thudc tinh, thanh phd 1dy mau bé sung
khong dat chat luong tai cac co s theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, giri béo
c4o0 vé Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén, co quan chuyén mén vé y té thusc Uy ban
nhan dan cip tinh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh ban hanh vin ban yéu cau;

- Guri mau di 1ay téi co so kiém nghiém thuéc tuyén Trung wong dé kiém
tra chat lugng di vai chi tiéu khong dat.
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¢) Can cur két qua kiém nghiém cac mau thudc ¢ truyén duoc lay bo sung,
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cp tinh tién hanh xir 1y theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

3. Trudng hop mau thude co truyén do cé sé kiém nghiém lay tai co so san
XUat, co sé nhap khau, co s kinh doanh dich vu bao quan hodc mau thuéc co
truyén dugc xac dinh vi pham chat lwong do nguyén nhan trong qué trinh san xuat,
hodc truong hop 16 thude da dugc ldy mau ddng thoi tai 02 co s ban budn, Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén xac dinh mtc d6 vi pham va két luan viéc thu hoi
thudc cb truyén vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
nay. Ban hanh van ban thu hdi va thdng bao thu hdi thube co truyén theo quy dinh
tai khoan 5, khoan 6 Piéu 15 Thong tu nay.

4. Truong hop thudc co truyén vi pham l1a thudc co truyén do co sé kham
bénh, chita bénh san xuat theo quy dinh tai cac khoan 1, khoan 2 Diéu 70 Luat
Duoc, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh xac dinh mic
d6 vi pham va ban hanh van ban thu hoi thudc ¢ truyén theo quy dinh tai khoan
3 va khoan 4 Piéu 15 Thong tu ndy. Van ban thu hoi duoc giri t6i co so kham
bénh, chira bénh san xuat thubc co truyén vi pham chat luong dé thyuc hién thu
hoi. B4o cao két qua thu hoi dugc giri vé co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh va Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyeén.

5. Yéu cau d6i véi viéc lay mau bo sung dé kiém tra chat lugng theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay, Co quan kiém tra chat luong xac dinh
phuong an lay miu trén co s¢ bao c&o vé tinh hinh phan phéi caa co so san xuat,
co s& nhap khau, viéc 1dy mau theo tht ty nhu sau:

a) C4c mau thube co truyén dugc lay tai co s ban budn tai cac dia ban tinh,
thanh pho khac nhau, trong d6 c6 co s¢ ban budn di cung cap thudc co truyén cho
co so dd duogc ldy mau:;

b) Cac mau thudc ¢ truyén duoc lay tai cac co s¢ ban bubn tai cac dia ban
tinh, thanh phé khéc nhau;

¢) Cac mau thudc ¢ truyén duoc lay tai cac co sé ban budn trén cung dia
ban tinh, thanh phé;

d) Cac mau thudc 6 truyén duoc Iy tai co sd ban bubn va tai co so béan 18;

d) Cac mau thudc cd truyén duoc lay tai co so béan Ié (chi p dung lay mau
theo phuong an nay khi co s& san xuét, co s& nhap khau ching minh thuée co
truyén khong con dugc bao quan, ton trir tai co sé ban budn). Khéng ldy mau b
sung ddi véi thudc ¢b truyén da thu hdi.
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6. X Iy két qua kiém nghiém mau thudc ¢ truyén duogc lay bo sung:

a) Trudng hop cac mau thudc o truyén duogc 1y bo sung déu dat tiéu chuan
chat lugng, co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh ban hanh
van ban xac dinh mtrc d6 vi pham va tién hanh xir ly vi pham chat luong co s
ban 1¢ da 1y miu ban dau trong trudng hop quy dinh tai khoan 1 Biéu nay hoic
co s& ban budn di thu hdi trén dia ban tinh, thanh phé d6i véi truong hop quy
dinh tai khoan 2 Biéu nay;

b) Truong hop it nhat 01 mau thubc co truyén dugc lay bo sung tai co s
ban Ié khong dat tiéu chuan chat luong, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan
nay, trong thoi gian 01 ngay 1am viéc co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cép tinh c6 trach nhiém béo céo Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén danh
gia nguy co va ban hanh van ban xac dinh mirc d vi pham, co sd chiu trach nhiém
vé Vi pham; xir Iy ddi véi thude ¢ truyén cua cac co so ban Ié da 1dy mau, canh
bao vé diéu kién bao quan va chat luong caa thuc;

¢) Trudng hop it nhat 01 (mot) mau thude b truyén duoc ldy bo sung tai
co so ban budn hodc tat ca cac mau thude duoc 1ay bo sung tai co sé béan Ié theo
quy dinh tai diém @ khoan 5 Piéu nay khong dat tiéu chuan chat luong, trong thoi
gian tdi da 24 gid co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan céap tinh c6
trach nhiém béo c4o Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén, xac dinh mac d6 vi pham
theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu nay. Ban hanh van ban thu
hdi va thdng bao thu hoi thudc ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 4, khoan 6 Biéu
15 Thong tu nay. Truong hop thude co truyén vi pham muc d6 3 duoc khac phuc
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén néu rd bién phap khac phuc trong vin ban;

d) Truong hop co sd san xuat, co sé nhap khau bao cao khéng con mau luu
hanh, st dung hodc co quan quan Iy, kiém tra chat luong béo cao khdng lay duoc
mau bd sung, hoic lay khong du s6 lwong mau theo quy dinh, ma cac mau da iy
b sung dat tiéu chuan chit lwong, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢o truyén c6 vin ban
canh béo téi co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh, hé
théng kiém nghiém thubc dé ra soat, l1dy mau bo sung theo quy dinh. Co s& san
XUat, co s nhap khau phai chi tra kinh phi Idy mau, mua mau va phi kiém nghiém
mau.

Piéu 18. Xir Iy vi thudc cb truyén, dwoc liéu khong dat tiéu chuan chat
lwong do co sé kiém nghiém nha nwéc thdng bao

1. Trong thoi han 24 gid ké tir thoi diém nhan dugc Phiéu kiém nghiém
hoac Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh tién hanh niém phong vi thudc cé truyén, dugc
liu khong dat chat luong tai co so da 1dy mau;
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2. Trong thoi han 48 gio ké tir thoi diém nhan dugc Phiéu kiém nghiém
hoac Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh c6 van ban yéu cau co s kinh doanh c6 trach
nhiém:

a) B4o c4o tinh hinh phan phdi vi thudc ¢6 truyén, duogc lidu t6i co sé béan
budn, bén 1&, co sd kham bénh, chira bénh (s lwong san xuat, nhap khau; tén, dia
chi co s d3 mua vi thudc c6 truyén, duoc liéu, sé lwong mua va sb lugng con ton
tai timg co s&) guri vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén va co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay
co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh ban hanh van ban
y&U Ccau;

b) Phdi hop véi co s kiém nghiém thudc tinh, thanh phé 1ay 01 (mét) mau
cua 18 vi thude co truyén, duoc liéu khong dat chat luong tai co so san xuét hoic
co s& nhap khau va 01 (mét) mau tai co s ban budn hoic tai co s ban 1¢ hoic tai
co s& khdm bénh, chita bénh trén dja ban tinh khac dé kiém tra chat lugng d6i véi
chi tiéu khong dat; gui béo cdo két qua thuc hién vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6
truyén va co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh ban hanh vin ban yéu cau;

¢) Guri mau da 14y t6i co s kiém nghiém thudc tuyén Trung wong dé kiém
tra chat lwong di vai chi tiéu khong dat.

3. Can cur két qua kiém nghiém cac mau vi thude ¢ truyén, duoc liéu duogc
lay bo sung, Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén, co quan chuyén mon vé y té thuge
Uy ban nhan dan cap tinh xur ly cu thé nhu sau:

a) Truong hop cac mau vi thude co truyén, duoc lidu dugc lay bo sung dat
tiéu chuan chat lugng, co quan chuyén mon veé y té thugc Uy ban nhan dan cap
tinh xtr 1y d6i véi vi thuoc co truyén, duoc liu tai co sd di 1ay mau ban dau;

b) Truong hop it nhat 01 (mot) mau vi thude o truyén, duoc lidu duoc lay
bd sung tai co s¢ ban 1é khong dat tiéu chuan chat luong, Cuc Quan Iy Y, Duoc
co truyén danh gia nguy co, c6 vin ban xac dinh mtrc d6 vi pham, co s& chiu trach
nhiém vé vi pham, chi dao co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh xtr Iy d4i vai vi thude ¢6 truyén, duoc lidu tai cac co so ban Ié da 1ay mau
va canh béo vé diéu kién bao quan va chit lugng cua thuéc;

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau vi thude co truyén, duoc lidu duoc lay
bd sung tai co s& san xuat, co s¢ nhap khau, co s& ban budn, co sd kham bénh,
chita bénh hoic tat ca cac mau vi thude co truyén, duoc lidu dugc lay bd sung tai
co s& ban 16 khong dat tiéu chuan chét luong, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén xac
dinh mic do vi pham va két luan vé viéc thu hdi vi thude co truyén theo quy dinh
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tai Phu luc 111, duoc liéu vi pham theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay, ban hanh vin ban thu hdi thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 15
Thong tu nay;

d) Truong hop co sd san xuét, co sé nhap khau bao cao khéng con mau luu
hanh, st dung hoac co quan quan ly (cong an, hai quan, quan ly thi truong, co
quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nudc ngoai tai Viét
Nam) kiém tra chat luong béo céo khéng lay duoc mau b sung, hoic lay khong
da sb luong mau theo quy dinh, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh xac dinh mac @6 vi pham va két luan vé viéc thu hdi trén dia ban vi
thudc ¢b truyén theo quy dinh tai Phu luc 111, duoc liéu vi pham theo quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu ndy, ban hanh vin ban thu hi vi thudc
co truyén, duoc liéu theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 15 Théng tu nay.

Piéu 19. Hiy thudc coé truyén, vi thudc cé truyén, dwoc ligu

1. Thudc c6 truyén bi thu hdi phai tiéu huy trong cac truong hop sau day:

a) Thudc co truyén hét han ding;

b) Thudc 6 truyén bi hu hong trong qué trinh san xuat, bao quan, van chuyén:

¢) Thudc co truyén 13 mau luu di hét han thoi gian luu mau theo quy dinh;

d) Thudc cb truyén bi thu hdi do vi pham muc d6 1 hoac muc d6 2;

&) Thudc ¢b truyén bi thu hdi do vi pham mirc d6 3 khong thé khac phuc duoc;

e) Thudc cb truyén bi thu hdi do vi pham mutc do 3 dugc phép khic phuc
hoac tai xuat nhung khong thuc hién duoc viéc khic phuc, tai xuat;

g) Thudc cb truyén gia, thubc cé truyén nhap lau, thudc cb truyén khéng rd
ngudn gdc, xuat xa, thudc cd truyén cé chira cac chat bi cAm sir dung;

h) Thudc co truyén thudc truedng hop phai bi tiéu huy theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nam 2020 vé x phat hanh chinh trong
linh vuc y té;

i) Thudc cb truyén san xuét tir nguy@n liéu khong dat tiéu chuan chat luong,
trir truong hop chi tiéu khong dat dugc xur ly trong qué trinh san xuat va khéng
anh huong téi quy trinh san xuat va chat lugng thude (vi du: ham am...).

2. Vi thudc cb truyén, dugc liéu bi thu hdi phai tiéu huy trong cac trudng
hop sau:

a) Vi thudc cb truyén, duoc liéu hét han ding;

b) Vi thudc co truyén, dugc liéu bi hu hong trong qué trinh san xuat, bao
quan, van chuyén;
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¢) Vi thubc ¢o truyén, duogc liéu 1a mau luu da hét han thoi gian luu mau
theo quy dinh;

d) Vi thudc cb truyén, duoc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 1
Diéu 102 Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP;

d) Vi thude ¢b truyén, duoc ligu bi thu hdi do vi pham mie d6 1 hodc mic
do 2;

e) Vi thudc cb truyén, duoc liéu bi thu hdi do vi pham muc @6 3 khong thé
khic phuc duoc sau khi co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip
tinh xem xét theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

g) Vi thudc co truyén, duoc liéu bi thu hdi do vi pham muc d6 3 duoc phép
khic phuc hoic tai xuat nhung khong thuc hién dugc viéc khac phuc, tai xuat.

3. Hay thudc 6 truyén tai co sd san xuat, nhap khau, ban budn, co sé kiém
nghiém thuoc, bénh vién, vién co6 giwong bénh:

a) Nguoi dimg dau co so kinh doanh duoc 6 thude ¢b truyén bi tiéu hay ra
quyét dinh thanh 1ap Hoi dong hay thude. Hoi dong c6 it nhat 1a 03 ngudi, trong
do6 phai ¢6 01 dai dién 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén mén;

b) Viéc hay thudc cb truyén phai bao dam an toan cho ngudi, stc vat va
tranh & nhiém moi truong theo cac quy dinh cua phép luat vé bao vé méi truong;

¢) Co sé hay thudce ¢b truyén phai bao cao kém theo bién ban hay thudc cb
truyén toi co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh theo quy
dinh tai Mau s6 10 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Co s kinh doanh dugc c6 thude ¢b truyén vi pham phai chiu trach nhiém
vé kinh phi hay thuéc.

4. Huy 16 vi thudc ¢b truyén, duoc liéu thuc hién theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 102 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Co s6 tiéu hay vi thudc cb truyén, dugc liéu phai béo cdo kém theo bién
ban huy vi thudc cb truyén, duoc liéu toi co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cip tinh theo quy dinh tai Mau sé 10 Phu luc | ban hanh kém theo
Thong tu nay.

5. Thoi han xt Iy thude ¢ truyén, vi thudc cb truyén, dugc liéu bi thu hoi
khéng qué 12 thang ké tir thoi diém hoan thanh viéc thu hoi theo quy dinh tai cac
diém a, b va ¢ khoan 3 Diéu 63 Luat Duoc.

6. Thudc co truyén vi pham duoc phép khic phuc hoic tai xuat trong cac
truong hop sau:
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a) Thudc co truyén vi pham mirc @6 3 va khong thudc truong hop quy dinh
tai diém d va e khoan 1 Diéu nay;

b) Thudc co truyén vi pham quy dinh vé ghi nhan, to huéng dan st dung;

c) Thudc co truyén dong goi trong bao bi ngoai tir cac thude thanh phan
dugc dong goi trong bao bi truc tiép khac nhau (bo kit) ma mot hodc mot sé thude
thanh phan khong dat tiéu chuan chét luong. Can ctir mac d6 vi pham cuaa thude
thanh phan, thi thudc thanh phan nay duoc phép tai ché, tai xuat hoac huy bo theo
quy dinh. Céc thanh phan khac dat tiéu chuan chat luong duoc phép tai ché, dong
goi lai phu hop.

7. Vi thudc cb truyén, duoc liéu bi thu hdi duge phép khic phuc va tai su
dung theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 102 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP.

Piéu 20. Tam ngirng kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan
thudc co truyén, vi thudc co truyén, dwoc liéu cd dau hiéu khdng an toan cho
nguoi Sir dung

1. Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén tiép nhan thdng tin kém theo hd so tai
liéu lién quan (néu cd) doi vai thude co truyen, vi thuoc co truyén, duoc liéu cod
dau hiéu khong an toan cho nguoi st dung tur:

a) Co quan chirc nang (bao gdm cdng an, hai quan, quan ly thi trueong, thanh
tra, co quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nwdc ngoai
tal Viét Nam);

b) T6 chuc Y té thé gidi, co quan quan 1y dugc hodc co quan quan 1y y té
nudC NQoai;

¢) Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh, Y té cac
nganh;

d) Trung tim Quéc gia vé thong tin thudc va theo dai phan tng c6 hai cua thuc;

d) Co s& san xuat, kinh doanh, sir dung thudc va cac co quan, to chic, ca
nhan khac.

2. Hinh thtc thdng tin thude ¢6 truyén, vi thudce cb truyén, dugc liéu c6 dau
hiéu khong an toan cho nguoi st dung:

a) Vian ban chinh thirc cua cic co quan quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1
Diéu nay guri truc tiép hoic gui qua dudng vin thu dén Bo Y té hoic qua Hé thdng
quan 1y va diéu hanh vin ban dién tir cua Bo Y té;

b) Ngoai cac hinh thirc quy dinh tai diém a khoan nay, van ban chinh thic cua
cac co quan quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu ndy c6 thé duoc guri qua thu dién tir
hoac dang tai trén Trang Thong tin dién tir chinh thic ctia co quan;
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¢) Pon khiéu nai, td c&o hoic trinh bay tryc tiép tai co quan ¢ tham quyén
theo quy dinh cua phép luat vé khiéu nai, td c4o cua cac co quan, to chuc, ca nhan
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Thudc c6 truyén, vi thude co truyén, duoc lidu c6 dau hiéu khdng an toan
cho nguoi stir dung bao gom:

a) Thudc cb truyén, vi thude cd truyén, dugc liéu c6 bao cdo phan tng cé
hai vai murc d6 nghiém trong hoac lap lai, ¢6 lién quan dén thuoc ma khong phai
la phan rng c0 hai da biét cua thuoc;

b) Thudc ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc liéu nghi ngd c6 chia cac chat,
tap chat doc vuot qua gidi han an toan cho ngudi stir dung;

¢) Thudc c6 truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu nghi ngd khong dat tiéu
chuan chat luong:

d) Thudc cb truyén, vi thudc co truyén, dugce lidu nghi ngo ¢ dau hiéu gia
mao, khong dung ngudn goc, xuat xir;

d) Thudc cb truyén, vi thubc co truyén san xuat tir nguyén liéu khéng rd
ngudn gbc hodc khong dat tiéu chuan chat luong;

e) Thudc ¢b truyén, vi thudc cd truyén, duoc liéu san xut tai co s¢ san xuét
trong nudc ¢6 vi pham nghiém trong vé diéu kién san xuat thudc theo théng tin
Ccua co quan chirc nang (Thanh tra, Cong an, Quan ly thi trurong) hoac bao cao cua
S Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung vong;

g) Thudc c6 truyén, vi thude cb truyén, dugc liéu san xuat tai co s¢ san xuét
tai nuwdc ngoai ¢ vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tét san
xuat thudc, nguy@n liéu 1am thude, ddng thoi mot hodc mét sb thude do co sé san
Xuat bi thu hdi hodc tam dimng lwu hanh, st dung do vi pham, theo thdng béo cua
co quan quan 1y duoc hodc co quan quan Iy y t& nudce ngoai.

4. Trach nhiém caa Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén trong viéc xu ly théng
tin, thdng bao tam ngirng kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan thudc cé
dau hiéu khong an toan cho nguoi sir dung:

a) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir khi tiép nhan thong tin theo quy
dinh tai khoan 1, khoan 2 Biéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén ra soat thong
tin tiép nhan, phdi hop véi it nhat mot trong cac co quan, td chac chuyén mén (Hoi
dong; Vién Kiém nghiém thudc Trung wong; Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé
Ho Chi Minh; Hoi déng thude va diéu tri bénh vién hang dic biét) hodc cc co quan
thanh tra, cdng an, hai quan, quan 1y thi trudng trong trudng hop can thiét, dé danh
gia nguy co anh huong tai sicc khoe nguoi sir dung, xac dinh pham vi tam dung
kinh doanh, st dung thudc ¢ truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu c6 dau hiéu
khong an toan cho ngudi str dung dugc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;
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b) Trong thoi gian 03 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 két luan thude co nguy
co anh huong téi sac khoe ngudi sir dung, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén co vin
ban théng bao tam nging viéc san xuat, nhap khau, phan phdi, sir dung va niém
phong d6i vai mot hodc mot sé 16 thudce co truyén, vi thude ¢ truyén, duoc lidu
hoiac mat hang thudc co truyén, vi thude cb truyén, duogc liéu c6 dau hiéu khong
dam bao an toan cho nguoi st dung;

¢) Thoi han tam nging kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan thubc
cd truyén, vi thudc o truyén, duoc lidu c6 dau hiéu khéng bao dam an toan cho
ngudi st dung dé thyuc hién xac minh nhu sau:

Thoi han tam ngiing 02 thang ké tir ngay ban hanh vin ban. Trudng hop
phitrc tap hoic do diéu kién ky thuat phan tich, kiém nghiém thudc co truyén, vi
thudc ¢ truyén, duoc liéu trong nudce chua day du, thoi gian tam ngimg dugc kéo
dai thém 02 thang.

Néu qua thoi han néu trén, truong hop co quan cong an, quan ly thi truong,
hai quan, thanh tra c6 vin ban dé nghi tiép tuc tam ngung kinh doanh, sir dung dé
phuc vu qua trinh diéu tra, x4c minh thi thoi gian tam ngimg dugc kéo dai can ctr
cac quy dinh hién hanh va theo y&u cau cua cac co quan chirc ning néu trén;

d) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir khi co két luan thudc cb truyén,
vi thudc ¢6 truyén, duoc liéu khdng vi pham hoic qua thoi han théng bao tam
ngumg theo quy dinh tai diém ¢ khoan ndy ma khong két luan dugc thube co
truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu vi pham, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén co
van ban thong bao cho phép co sd tiép tuc san xuat, nhap khau, phan phéi, su
dung thudc cb truyén, vi thubc cb truyén, dugc liéu hodc céc 16 thube cb truyén,
vi thudc ¢6 truyén, dugc lidu dat tiéu chuan chat lugng va con han st dung.

Truong hop két luan thude ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc liéu vi pham,
khong bao dam an toan cho nguoi str dung, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢o truyén ban
hanh van ban thu hdi thudc co truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu da bi tam
ngiing phan phdi, sir dung va ngimng san xuat, nhap khau thudc ¢o truyén, vi thudc
co truyén, duoc liéu khéng bao dam an toan cho ngudi sir dung; Xt phat vi pham
hanh chinh hodc chuyén co quan chitc nang xtr ly trach nhiém hinh sy theo quy
dinh.

5. Trach nhiém cua co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh trong viéc xur ly thdng tin, thdng bao tam ngtrng kinh doanh, sir dung va niém
phong bao quan thuéc c6 du hiéu khong an toan cho ngudi sir dung:

a) Co quan chuyén mdn vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach
nhiém pho bién dén céc co so kinh doanh, st dung thudc trén dia ban thuc hién
thong bao két luan cua Bo Y té va giam sat viéc tam ngung kinh doanh, st dung
va niém phong bao quan thubc co truyén, vi thudc co truyén, dugc lieu co dau
hi¢u khong an toan cho nguoi su dung;
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b) Pho bién théng bao két luan caa Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢o truyén cho
phép co sa duoc tiép tuc kinh doanh, tiép tuc sir dung hoac thu hoi thudc o truyén,
vi thudc co truyén, duoc liéu; giam sat co so kinh doanh, st dung thuc hién viéc
thu héi theo quy dinh;

¢) Phéi hop Véi cac co quan chirc ning trén dia ban tién hanh thanh tra, kiém
tra, x4c minh théng tin lién quan dén thudc c6 truyén, vi thube cb truyén, duoc liéu
cd dau hiéu khdng bao dam an toan thudc cac truong hop néu trén xay ra trén dia
ban hoic theo yéu cau va bao cao két qua vé Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén.

6. Trach nhiém cua co sé kinh doanh dugc, co s& st dung thudc:

a) Bao cao vé Cuc Quan ly Y, Duoc c¢b truyén hoic co quan chuy@n mon
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh vé cac trudng hop thudc co truyen, vi
thudc co truyén, duoc liéu co dau hiéu khdng bao dam an toan cho ngudi sir dung;

b) Thuc hién viéc tam ngung kinh doanh, st dung va niém phong bao quan
thudc 6 truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu ¢ dau hiéu khong an toan cho ngudi
st dung theo thong bao két luan cua Cuc Quan Iy Y, Duogc ¢ truyén; tu niém
phong bao quan thudc ¢6 truyén, vi thubc co truyén, duoc liéu theo dung diéu kién
bao quan thudc ghi trén nhan;

¢) Phdi hop Vi céc co quan chirc ning trong qua trinh xac minh thudc ¢o
truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu c¢6 dau hiéu khong an toan cho nguoi sir dung
(cung cap cac ho so, tai liéu, bang ching dé phuc vu qué trinh xac minh);

d) Tiép tuc kinh doanh, st dung thubc theo théng bao caa Cuc Quan Iy Y,
Duoc ¢6 truyén két luan thube co truyén, vi thudc co truyén, duogc lidu dap tng
quy dinh hoac thuc hién thu hdi thudc co truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu
khong bao dam an toan cho ngudi sir dung theo van ban thu hdi thudc cb truyén,
vi thubc ¢b truyén, dugc liéu cua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén trong trudng
hop thubc phai thu hoi theo quy dinh.

7. Quy dinh cuy thé vé viéc phéi hop gitra Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén
Vi cac co quan chiic nang, t6 chiic, ca nhan lién quan tién hanh xac minh va dua
ra két luan vé chat lugng thudc cb truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu, mac do
an toan ciia ngudi sir dung thube ¢o truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu:

a) Déi voi trudng hop thong tin thude quy dinh tai diém a, b, ¢ va g khoan
3 Piéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén bao cdo Hoi dong dé xem xét va dua
ra két luan;

b) Bdi véi truong hop thdng tin thue quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan
3 Piéu nay, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén chi dao, phdi hop véi Vién kiém
nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh tién
hanh phan tich, kiém nghiém va két luan chat luong thubc cb truyén, vi thube co
truyén, duoc liéu;
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¢) Péi véi truong hop thong tin thude co truyén, vi thudc co truyén, duoc
liu c6 dau hiéu gia mao; thudc cb truyén, vi thude co truyén, dugc liu khéng
dung ngudn gdc, khdng rd nguon goc quy dinh tai diém d va diém d khoan 3 Diéu
nay, Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén cé van ban chuyén thong tin toi co quan
chtrc nang c6 tham quyén (Co quan céng an/Quan ly thi truong/Hai quan/Thanh
tra) kém theo céc ho so, tai liéu dé diéu tra, x4 minh theo chirc ning tham quyeén
va theo quy dinh ctua phap luat;

d) Bdi voi truong hop thong tin thude co truyén, vi thude co truyén, duoc
liu quy dinh tai diém e khoan 3 Biéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén to
chtee tién hanh Kiém tra, thanh tra dot Xuat co sé san xuat vé viéc duy tri diéu kién
san xuat theo quy dinh ddi véi co sé san xuat, kinh doanh duoc trong nudc;

d) Béi vai truong hop théng tin thudc o truyén, vi thude cd truyén, dugc
lieu quy dinh tai diém g khoan 3 Biéu nay, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén lién
lac, trao ddi V6i co quan quan 1y duoc hoic co quan quan ly y té nudce so tai, co
quan quan 1y duoc da ra thong bao vé vi pham, tién hanh danh gia dap tng Thuc
hanh tét san xuat tai co sé néu diéu kién cho phép:

e) Trudng hop can cd da co sd cho viéc két luan, co sd kiém nghiém thude
nha nuéc tuyén Trung wong 1a dau mdi tién hanh phan tich, kiém nghiém xac dinh
chét luong thudc. Viéc kiém nghiém maot sb chi tiéu hoic toan bo chi tidu chat
luong theo tiéu chuan chat lwong thuéc do Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén phoi
hop céac co quan, to chirc chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay xac
dinh trén co s danh gia nguy co va méi lién quan véi dau hiéu khdng an toan cho
nguoi str dung, théng tin vé chat lwong thude, vé tinh hinh sir dung va théng tin
vé theo ddi phan tng khdng mong mudn, tac dung phu cua thuéc.

Piéu 21. Trach nhiém xir Iy thudc cé truyeén, vi thudc co truyeén, dwogc
liéu vi pham chat lwgng

1. Trach nhiém cta Cuc Quan 1y Y, Dugc 6 truyén:

a) Tiép nhan thong tin, xac dinh mic d6 vi pham cua thudc cd truyén, vi
thuoc co truyén, duoc liéu va ban hanh quyét dinh thu hoi thuoc co truyen, vi
thuoc co truyén, duoc liéu;

b) Théng bao quyét dinh thu hdi thudc ¢b truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc
licu theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 15 Théng tu nay, cong bd thong tin vé thudc
bi thu hdi trén Cong Thong tin dién tir ciia BO Y té va Trang Thong tin dién ti cia
Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén sau khi ¢é quyét dinh thu hdi thude 6 truyén, vi
thudc cb truyén, duoc liéu. Phdi hop véi Bai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi
Viét Nam cong bd théng tin vé thu hdi thudc ¢b truyén, vi thudc cb truyén, dugc
liéu vi pham & muac @6 1;
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c) Xem xét b4o co ciia co sd san Xuat, co s& nhap khau thubc ¢ truyén, vi
thudc cb truyén, duoc liéu vé thu hdi thude tu nguyén; c6 y kién yéu cau co so
diéu chinh muc d6 thu hdi, pham vi thu hoi khi danh gia muc d6 thu hoi va pham
vi thu hdi ty nguyén khdng bao ¢am an toan cho nguoi sir dung. Giam sat viéc thu
hoi tw hguyén cia co so;

d) Phdi hop véi cac don vi lién quan co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cép tinh, Y té cac nganh, thanh tra, kiém tra viéc té chuc va thuc
hién thu hoi thudc co truyén, vi thube cb truyén, duoc liéu; Xt 1y co sé vi pham
theo quy dinh cta phép luat;

d) C6 van ban huéng dan chi tiét vé quy trinh xi ly, thu hoi thude, danh gia
hiéu qua thuc hién théng bao thu hdi thude ¢b truyén, vi thudc cb truyén, duoc
liéu cua cac co s& san xuét, kinh doanh duoc.

2. Trach nhiém cua co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh:

a) Ra quyét dinh thu hdi thudc cb truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu trén
dia ban trong treong hop thude cb truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu vi pham
mtc d6 2 va 3. Cong bd théng tin quyét dinh thu hdi trén Trang Thong tin dién tir
cua co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh;

b) T6 chirc thdng bao, phd bién cho cac co sd san xuat, kinh doanh dugc,
co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban vé cac théng tin thu hdi thude o truyén,
vi thuc c6 truyén, dugc liéu;

¢) Thuc hién hozc chi dao Trung tam kiém nghiém phdi hop véi co so ¢6 thude
co truyen, vi thuoc co truyen, duoc liéu vi pham chat luong lay mau bo sung;

d) T chuc giam sét viéc thu hdi, tiu hay thudc co truyén, vi thubc cb
truyén, duoc lidu trén dia ban; xt Iy, xt phat co s vi pham cac quy dinh vé thu
hoi thude ¢ truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu theo tham quyén; Bao céo két
qua xt ly, xir phat vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén;

d) Tham gia hoac thuc hién danh gia hiéu qua thu hoi thudc co truyén, vi
thudc ¢6 truyén, duoc liéu cua cac co s kinh doanh duoc trén dia ban theo chi
dao cuia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén. Bao c4o Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén
vé cac truong hop co sd san xuét, co s nhap khau, co s& ban buén 1a dau méi
phan phdi thudc cd truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu khdng thuc hién hoic
thuc hién khong day du viéc thu hoi thude cb truyén, vi thudc cb truyén, dugc
liéu;

e) To chuc, tham gia viéc cudng ché thu hoi thude cb truyén, vi thube cb
truyén, duoc liéu.
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3. Trach nhiém cua co sé kinh doanh duoc, co s kham bénh, chita bénh va
nguoi st dung:

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

b) Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thdng tin vé thu hoi thube ¢ truyén,
vi thudc cb truyén, duoc liéu trén Trang Thong tin dién tir caa Cuc Quan Iy Y,
Duoc ¢b truyén va co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 22. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2021 ctia Bo truong
Bo Y té quy dinh chat luong duoc lidu, thudc co truyén hét hiéu luc ké tir ngay
Thong tu nay c6 hiéu luc.

3. Lo trinh thuc hién phan cap tham quyén cong bé tiéu chuan chat luong vi
thudc cb truyén, dugc li€éu quy dinh tai diém a va b khoan 2 Diéu 8 Thong tu nay
nhu sau:

a) Trudc ngay 01 thang 01 ndm 2026, Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén thuc
hién thu tuc cong b tiéu chuan chat luong vi thude co truyén, duoc liéu;

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nim 2026, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén thuc
hién thu tuc cong bd tiéu chuan chét luong vi thude c6 truyén, duoc lidu dbi voi
cac co s6 kham bénh, chira bénh truc thudoc Bo;

c) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2026, co quan chuyén mon vé y té thuoc
Uy ban nhan dan cap tinh thyc hién thi tuc cong bd tiéu chuan chat luong vi thube
cd truyén, duoc liéu ddi véi cac co so kinh doanh va co s& kham bénh, chira bénh
trén dia ban quan ly.

biéu 23. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cac vian ban dan chiéu trong Thong tu ndy dugc thay thé hoic
stra d6i, bo sung thi &p dung theo van ban thay thé hoac sira ddi, bo sung.

Piéu 24. Piéu khoan chuyén tiép

Ho so cong bé tiéu chuan chat luong duoc lidu da nop trudc ngdy Thong tu
nay cd hiéu luc thi tiép tuc thuc hién theo Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31
thang 12 nam 2021 cta Bo truong Bo Y té quy dinh chat luong duoc liéu, thube
co truyeén.
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Piéu 25. Trach nhiém té chic thuc hién
1. Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan to chie tuyén truyén, phé bién,
huéng dan, trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) Cung cap cho co sd kiém nghiém thudc tuyén Trung wong tiéu chuan
chat luong cua thude ¢ truyén da duoc cap gidy dang ky lwu hanh;

¢) To chuc kiém tra chat lugng thude cb truyén, vi thubc co truyén, dugc
liu nhap khau, nudi trong, thu hai, san xuat, ché bién, luu hanh va sir dung trén
toan quédc; chi dao, giam sat hé théng kiém nghiém thudc trén toan quéc thyc hién
kiém nghiém thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu; két luan vé chat lugng
thudc co truyén, vi thudc cb truyén, dugc lidu trén co so két qua kiém nghiém
thudc co truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu cia co so kiém nghiém nha nudc
va cé4c ho so lién quan;

d) Chu tri hoac phéi hop thuc hién chirc niang kiém tra nha nudc, thanh tra
va xtr Iy vi pham phép luat vé chat luong thude o truyén, vi thude co truyén, dugc
licu theo tham quyeén;

d) Xay dung, trién khai hé théng truy xuat ngudn gdc xuat xt thudc co
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu;

e) Phéi hop véi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phé H6 Chi Minh xay dung ké hoach lay mau thuéc co truyén, vi
thudc c6 truyén, duogc lidu dé kiém tra chat lugng tai cac co s& san xuat, pha ché,
nhap khau, xuit khau, bao quan, ban buén, ban I¢ va sir dung trén pham vi ca
nudc, trinh Bo Y té xem xét, phé duyét va bé tri ngan sach thuc hién ké hoach
theo tham quyeén;

Phéi hop trién khai viéc lay mau thudc co truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc
liu dé kiém tra chat lugng theo ké hoach di dugc phé duyét va ciap nhat vao hé
thdng dix liéu thdng tin kiém tra chat luong thudc cia Bo Y té céc thong tin vé
mau thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén, dugc lidu dugc 1ay (bao gom cac théng
tin: tén thudc, nguyén liéu 1am thuéc, néng do, ham lugng, dang bao ché, sé 16,
han diing, sé giay dang ky luu hanh hoic giay phép nhap khau, co s& san Xuat, co
s& nhap khau, co s ldy mau) va két qua kiém tra chat luong d6i véi mau thude
co truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu;

g) Cung cip thong tin vé khoa hoc ky thuat lién quan dén bao dam chat
lwgng thude b truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu;
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Cung cap cho Vién Kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phé H& Chi Minh mau nhan va ban tiéu chuan chét luong cua thude
co truyén, vi thudc cb truyén, duoc lidu da duoc cap gidy dang ky luu hanh hoac
cong b tiéu chuan chat luong hodc gidy phép nhap khau, ban cap nhat trong
truong hop c6 thay doi.

2. Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach
nhiém:

a) T6 chuc thuc hién viéc kiém tra chét luong thude co truyén, vi thudc cb
truyén, duoc liéu trén dja ban tinh, thanh phd va xu ly vi pham theo quy dinh cua
phap luat;

b) Chu tri hoac phéi hop thuc hién chirc niang kiém tra nha nuéc, thanh tra
va xtr Iy vi pham phép luat vé chat luong thudc co truyen, vi thude co truyén, dugc
lidu theo tham quyén;

¢) Chi dao Trung tam kiém nghiém tinh, thanh phé xay dung ké hoach lay
mau thudc co truyén, vi thude co truyén, dugce lidu kiém tra chat lugng:

d) Cap nhat vao hé théng dir liéu thdng tin kiém tra chat luong thudc co
truyén, vi thubc co truyén, duoc liéu cua Bo Y té céc thong tin vé mau thude cd
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu duoc lay;

d) To chtic thu thap thdng tin va cap nhat dang tai trén Trang Thdng tin
dién tir cua co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh danh
sach cac co sd, dia diém nudi trong, thu hai, khai thac duoc liéu tai dia phuong;

e) Cung cap cho co quan kiém nghiém thudc va nguyén liéu lam thudc tiéu
chuan chat lwong cua vi thude ¢ truyén, duoc liéu di dugc cong bd hoic da cap
gidy dang ky luu hanh.

3. Co so kiém nghiém thudc tuyén Trung wong c6 trach nhiém:

a) Hang nam, xay dung ké hoach ldy mau thudc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc lidu kiém tra chat luong, trinh B truong Bo Y té xem xét, phé duyét
va bé tri ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén:

b) Trién khai viéc 1dy mau thubc co truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu
kiém tra chat luong:
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¢) Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau xac dinh chat lugng thudc cb
truyén, vi thude co truyén, duoc lidu nhap khau; nudi trong, thu hai, khai thac; san
Xuat, ché bién; luu hanh; sir dung. Béo co két qua kiém nghiém vé Cuc Quan ly
Y, Dugc ¢ truyén;

d) Nghién ctu, thiét 1ap va cong bd trén Trang Thong tin dién tir cta cac
Vién danh muc cé&c chat chuan, chat dbi chiéu, tap chat chuan phuc vu cho viéc
phan tich, kiém nghiém mau thudc co truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu duoc
nhap khau; nudi trong, thu hai, khai thac; san xuat, ché bién; luu hanh; sir dung
trén lanh thd Viét Nam;

d) Chiu trach nhiém cung c4p cho Trung tdm kiém nghiém thudc cac tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong theo dia ban dugc phan céng ban sao hoic van
ban dién tir cua tidu chuan chit lugng cua thude cb truyén, vi thude co truyén,
duoc liéu.

4. Trung tdm Kiém nghiém tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

a) Hang nam, xay dung ké hoach ldy mau thudc co truyén, vi thudc cb
truyén, dugc liéu kiém tra chat luong, trinh Bd trudng Bo Y té xem xét, phé duyét
va bd tri ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén;

b) Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau xac dinh chat lugng thubc cd
truyén, vi thudc cd truyén, dugc liéu nhap khau; nudi trong, thu hai, khai thac; san
Xuat, ché bién; luu hanh; str dung. Béo céo két qua kiém nghiém vé Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢b truyén va co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap
tinh noi 14y mau.

Théng b&o vé Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén, Vién Kiém nghiém thudc
tuyén Trung wong danh muc céc chi tiéu kiém nghiém da duoc tham dinh va cap
Giay ching nhan theo quy dinh;

¢) Thu héi phi ldy mau do co s& kinh doanh, don vi hoan tra va chi phi kiém
nghiém di véi mau thude cb truyén, vi thudce cb truyén, duoc liéu khong dat tiéu
chuan chat luong theo quy dinh cua phép luat.

5. Co so Kinh doanh duoc cé trach nhiém:

a) To chuc nghién ctru dé trién khai thuc hién cac quy dinh cua phap luat
vé quan ly chét luong thudc ¢b truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu dugc ban
hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam chat luong thudc co truyén, vi thude co truyén, duoc liéu trong toan
bo qué trinh hoat dong ciia co so (nudi trong, thu hai, khai théc; xuat khau, nhap khau;
ché bién, san xuat; bao quan; van chuyén; phan phdi) va theo pham vi kinh doanh dugc
co s& dugc cap phép trén co sd tuan tha cac quy dinh caa phap luat;
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¢) Binh ki trudc ngay 15 thang 1 hang ndm, bao cdo tinh hinh nuéi tréng, thu
hai, khai thac duoc liéu theo Mau s6 11 Phu luc | ban hanh kém theo Thdng nay:

d) Tu cap nhat va chiu trach nhiém hoan toan vé ndi dung, tinh phap 1y cua cac
tai liéu chting minh ngudn géc xuat xi caa thude ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, dugc
liéu trén Trang Thong tin dién tr cua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén;

d) Khi phét hién thudc cb truyén, vi thubc ¢ truyén, duoc lidu gia, kém
chat lugng, 1ap tac thuc hién ngay viéc truy xuat ngudn gdc va théng béo ngay
cho co quan quan 1y nha nudc, co quan kiém nghiém nha nudc va cac co sé kinh
doanh khéc;

e) Luu giit cac ho so, tai lidu, thong tin lién quan dén mdi 1an nhap khau,
mua ban, xuat xuéng, phan phdi, luu hanh thude co truyén, vi thudc co truyén,
duoc lieu nham bao dam truy xuat duoc ngudn goc, xuat xi va kiém tra, kiém
soat chat lwong cua thubc co truyén, vi thude cb truyén, dugc liéu trong toan bo
qué trinh tir nudi trong, thu hai, khai thac; xuat khau; nhap khau; ché bién, san
Xuat; bao quan; van chuyén va phan phdi;

g) Chi tra chi phi kiém nghiém va cung cap chat chuan, chat d6i chiéu cho co
quan kiém nghiém trong trudng hop co quan kiém nghiém chua c6 chat chuan, chat
d6i chiéu hozc chua nghién ciru thiét 1ap chat chuan, chat di chiéu déi voi mau thude
co truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu do co sé kinh doanh gui kiém nghiém;

h) Co sé phai chi tra phi kiém nghiém ddi véi mau lay bd sung theo dé nghi
Clia co quan quan 1y nha nudc va mau vi pham chét luong;

i) Thuc hién cac quy dinh khéac cua phat luat vé duoc nham bao dam viéc
duy tri chat luong thudce ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc lidu trong sudt qué
trinh kinh doanh, luu hanh va st dung;

k) Doanh nghiép chiu trach nhiém hoan toan vé tinh phap Iy cua céc tai liéu
trong hd so.

6. Co s kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém:

a) Chi str dung thudc c6 truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu cd ngudn gdc,
XUat X 6 rang theo quy dinh tai Biéu 12 Théng tu ndy va duoc cung cap bai cac
co s& kinh doanh d3 c6 gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Pinh ky hoic dot xuét kiém tra chat luong thudc co truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu ma co s st dung. Truong hop phat hién thude co truyén, vi
thudc ¢ truyén, duoc lidu bi gia mao hoic khdng bao dam chat luong, dé nghi
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biét trix va thuc hién ngay viéc truy xuat ngudn géc, xuat xir dé tién hanh cac budc
xt |y tiép theo theo quy dinh. Thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén, dugc lidu su
dung tai co so phai duoc kiém tra, kiém nhap théng qua Hoi dong kiém nhap cua
bénh vién theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nim
2011 cua Bo truong Bo Y té quy dinh t6 chac va hoat dong caa Khoa Duoc bénh
vién hoic bd phan kiém nhap cua co sd kham bénh, chita bénh khéc;

c) Bdi véi céc thude cd truyén do co sé kham bénh, chita bénh san xuét
theo quy dinh tai Piéu 70 Luat Dugc va vi thubc ¢ truyén do co s kham bénh,
chira bénh ché bién, bao ché dé ban cho cac co sé khdm bénh, chira bénh khac
theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 70 Luat Duoc, co sd phai thuc hién kiém nghiém
chét luong tai co s kiém nghiém Nha nudc dat GLP hoic co sé kinh doanh dich
vu kiém nghiém da duoc cap gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh duoc.
Trudng hop, co sé kham bénh, chita bénh c6 phong kiém nghiém dat GLP thi viéc
kiém nghiém chit luong cua thudc cb truyén, vi thudc co truyén, duogc liéu duoc
thuc hién tai phong kiém nghiém cua co s6;

d) D6i véi vi thude ¢b truyén do co sd kham bénh, chita bénh bao ché, ché
bién va chi str dung tai chinh s& s d6, co s¢ phai thuc hién kiém tra quéa trinh bao
ché, ché bién, san xuat va kiém soat vé chat luong;

d) Nguoi dimg dau co sé khdm bénh, chita bénh co trach nhiém to chic
kiém tra dinh Ky it nhat 03 thang mot 1an hoac kiém tra dot xuat khi can thiét vé
quy trinh bao ché, ché bién, san xuat va kiém tra chat lugng thudc co truyén, vi
thudc co truyén, dugc lidu duoc bao ché, ché bién, san xuat tai co sé kham bénh,
chita bénh d6. Két qua kiém tra phai duoc 1ap thanh bién ban va thuc hién luu giit
theo quy dinh;

e) Truong hop phéat hién cé yéu té nguy co anh hudng dén hoic nghi ngo
vé chat lugng thudc cb truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu, co sd kham bénh,
chita bénh phai gri mau dén co s¢ kiém nghiém Nha nude dat GLP hoic co so
kinh doanh dich vu kiém nghiém d duoc cip gidy chiing nhan da diéu kién kinh
doanh duoc. Trudng hop két qua kiém nghiém khong dat chat lugng ¢ s¢ gui
bao cdo vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén xu 1y vi pham theo quy dinh;

g) Co s& phai tra chi phi kiém nghiém ddi véi mau bo sung theo dé nghi
clia co quan quan 1y nha nudc va mau vi pham chét luong.
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7. Trach nhiém cua cac co quan quan ly (cong an, hai quan, quan ly thi
treong, co quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nudc
ngoai tai Viét Nam) trong cdng tac phong chdng thubc cb truyén, vi thube cb
truyén, duoc liéu gia mao, khdng rd ngudn goc xuat xu:

a) Thuc hién viéc tiép nhan thdng tin phan anh tir cac to chuc, ca nhan;

b) Truyén thdng, pho bién cho ngudi dan, cac co s kinh doanh dugc cac
dau hiéu nhan biét dé phong tranh viéc mua ban, sir dung thude cé truyén, vi thude
co truyén, duoc liéu khdng rd ngudn gbc xuat xi, gia mao hoic khong dam bao
chat luong; cach thirc thong béo cho cac co quan quan Iy nha nudc Vé cac truong
hop thubc ¢ truyén, vi thudc co truyén, dugc lidu nghi ngd khong rdé ngudn goc,
gia mao, kém chét luong;

) Théng bao cdng khai trén Trang Thong tin dién tur, cac phuong tién thong
tin dai chiing nhiing théng tin vé thudc co truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu
khong rd ngudn géc, gia mao hoic khong dam bao chat lwong, bi phat hién trén
thi truong, két qua xir 1y cac truong hop phat hién;

d) Thuc hién hoic phdi hop véi cac co quan chitc nang c6 lién quan trién
khai hoat dong kiém tra, giam sat, kip thoi phét hién cac thude co truyén, vi thude
co truyén, duoc lidu khdng ré ngudn gbc xuat xi, gia mao, kém chat luong duoc
kinh doanh, Iuu hanh trén thi truong;

@) Phéi hop va hd tro cac co quan chic ning diéu tra truy tim ngudn gdc, xuat
xur cua thude ¢d truyén, vi thube cb truyén, dugc liéu gia mao, kém chét luong;

e) Xir 1y theo quy dinh cac truong hop vi pham vé kinh doanh thuéc co
truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu khong rd ngudn gdc, nhap lau;

g) Phdi hop, lién lac, trao doi thong tin vé thudc co truyén, vi thude co
truyén, dugc liéu khong ré ngudn gbc, gia mao, kém chat luong voi cac to chirc
qudc té lién quan va cac co quan quan 1y duoc cac nudc.

Piéu 26. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén, Chanh Van phong Bo, Vu
truong, Cuc trudng, Thi trudng cac don vi thudc va truc thuoc Bo Y té, co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh, cac co so kinh doanh duoc
va cac co quan, t6 chuc, ca nhan khac ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.
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Trong qué trinh thuc hién, néu c6 kho khin vudng mac, dé nghi co quan,
t6 chirc, ca nhan phan énh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén) dé xem
Xét giai quyét./.

Noi nhan: KT.BQ TRUONG
- Uy ban vin héa va x4 hoi cua Quéc hoi; S HU TRUONG

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX; Phong Cong bao, & _

Trang TTDT Chinh phu); /

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- Cac B9, Co quan ngang B9, Co quan thugc Chinh pr :
- B6 truong Bo Y té (dé béo cao); \
- UBND tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cac don vi thudc, tryc thudc B Y té; ,
-'Y té cac Bo, Nganh: —y R A

_ Céc Thi truong Bo Y té: b6 Xuan Tuyen
-S4 Y té tinh, thanh phé truc thudc TW;

- Cong Théng tin dién tir Bo Y té;

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




PHU LUC |
CAC BIEU MAU

(Ban hanh kém theo Théong tw s632 12025/TT-BYT ngayOlthdng 7 nam 2025 cua

Bé triong B4 Y té)

Loai biéu .
STT e Ngi dung
mau
1 | Maus601A | Mau trinh bay tiéu chuan chat luong dugc liéu
2 | Mauso 01B | Mau trinh bay tiéu chuan chat lwong vi thudc ¢o truyén
3 | Mauso6 01C | Mau trinh bay tiéu chuan chat lugng thudc co truyén
4 Mau so 02 | Ban tu cong bé tidu chuan chat luong duoc lidu
5 | Mausd 03A | Bién ban lay miu thudc cé truyén
6 | Mauso6 03B | Bién ban Idy miu dugc liéu, vi thuéc cb truyén
7 | Mauso 04A | Phiéu kiém nghiém chat luong vi thude cé truyén/duoc lidu
8 | Mausb 04B | Phiéu kiém nghiém chét lugng thudc cd truyén
9 Mau s6 05 | Phiéu phan tich
10 MAL 56 06 B.ao ci\o Vlfc Ia)i mau kler_r1 tra chat lugng thuoc co truyen,
vi thuoc ¢o truyén, duoc liéu
o Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai duoc liéu tai
11 Mau so 07 .
dia phuong
o Bién ban thu hoi thudc cb truyén, vi thudc co truyén, dugc
12 Mau s6 08 o
liéu
o B4o céo thu hoi thude ¢ truyén, vi thudc co truyén, dugc
13 Mau so6 09 .
liéu
14 | Mausé 10 | Biénban huy thudc co truyén, vi thudc co truyén, dugc ligu
o B4o cao hoat dong nudi trong, thu hai, kinh doanh, san xuat
15 Mau s6 11 Lz ) ) L2 N o
s o thuoc ¢o truyen, vi thuoc co truyen, duoc liéu




MAu sé 01A: Mau trinh bay tiéu chuén co sé dwoc ligu

Tén co quan quan ly

Tén co s& thuc hién cong b

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén duoc liéu

S6 tiéu chuan




Tén co quan quan ly Tén duoc liéu S6 tiéu chuan:
Tén co so thuc hién cong bo | (Tén khoa hoc cia duoc li¢u)

Co hiéu luec tu:

Ban hanh theo Quyét dinh sb....ngdy....thang....nam......
1. Yéu ciu k§ thuat
~ Ghi r6 tung chi tiéu chat luong, cc yéu cau mic chét lugng ddi vai ting chi tiéu
chat lwrong theo cau truc cua Duoc dién;
2. Phwong phap thw
~ Néu rd phuong phap thir timg chi tiéu chét lugng, bao gom: thuédc thi, thiét bi va
chi tiét cach tien hanh.
Truong hop la phuong phép thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi rd tén cua
Duoc dién (so ctaa phién ban), phuong phap thir dugc st dung.

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




MAu sé 01B: MAu trinh bay tiéu chuin co sé vi thudc co truyén

Tén co quan quan ly

Tén co S& San Xuat

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
Tén vi thudc co truyén

S6 tiéu chuan




Tén co quan quan ly
Tén co so thuc hién

Tén vj thudc co truyén

(Tén k,hoaq hoc ‘
cua vi thuoc co truyen)

Sé tiéu chuan:

Co hiéu luec tu:

Ban hanh theo quyét dinh sd....ngay....thang....ndm.

1. Yéu céu ky thuat.
1.1. Céng thuc ché bién:

Ghi r6 tén, khéi luong caa tirng nguyén liéu, phu lidu str dung trong cong thuc.

1.2. Nguyén liéu, phu liéu:

Ghi rd tiéu chuan chat luong tirng nguyén liéu, phu ligu.

1.3. Yéu cau chét luong:

Ghi r6 tirng chi tiéu chat luong, cac yéu cau ddi véi ting chi tiéu.

2. Phuong phap thir

Néu rd phuong phép thir ddi véi ting chi tiéu chat luong, bao gom: thudc thir, thiét

bi va céch tién hanh chi tiét.

Truong hop la phuong phap thir chung ghi trong Dugce dién, phai ghi rd tén cua
Dugc dién (so cua phién ban), phuong phap thir dugc sir dung.

...ngay....thang....nam......
Nguoi dirng dau don vi

(ky tén, dong dau)
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M4u s6 01C: Mau trinh bay tiéu chuin co sé thuéc cé truyén

Tén co quan quan ly

Tén co s& thuc hién cong bd

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC CO TRUYEN
Tén thubc

Sé tiéu chuan




Tén co quan quan ly hoac
Tén co so thuc hién cong bo

Tén thudc

Sé tiéu chuan:

Co hiéu luec tu:

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

1. Yéu ciu k§ thuat.

1.1. Cong thtrc san xuat:

Ghi rd tén, khéi lwong cua tirng nguyén liéu, phu liéu sir dung trong céng thic.

1.2. Nguyén li¢u, phu li¢u:

Ghi rd tiéu chuan chat lwong cua ting nguyén liéu, phu liéu.

1.3. Y&u cau chét lugng:

Ghi rd tirng chi tiéu chat luong, cac yu cau ddi véi ting chi tiéu.

2. Phuong phap thw

Néu r& phuong phap thtr cho ting chi tiéu chét lugng, bao gom: thubce thir, thiét bi va

cach tién hanh chi tiét.

 Truong hop 1a phuong phap thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi rd tén cua Dugc
dién (so cua phién ban), phuong phap thir dugc sir dung.

....ngay....thang....nam......
Nguoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 02: Ban tw cdng bé tiéu chuan chat lweng vi thudc co truyén, dwoc liéu

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUOQNG VI THUOC CO TRUYEN/ DUQC
LIEU

SO: e /Tén co 6 cdng bd/Nam cong bd
I. Théng tin vé co sé cong bé tiéu chuan chat lweng vi thudc cé truyén/dwoec liéu
TN CO SO CONG DO: 1.vvovieceeeeveeeeeee ettt
5 ) T= o 1 A
DI thoal: ..o e —————————

M S6 AOANN NGNIGP:.......voceeeceeeee ettt
S6 Giay chting nhan dua diéu kién kinh doanh duoc...... ngay cap.....noi cap............

I1. Thong tin vé san pham

1. Tén vi thudc ¢ truyén/dugc lieu (t8n KN0a NOC): .....veeveeeceeeeeeeee e,

2. NGUON GOC: cvrvvrverereeseieeeeeeeeeeeesee s et es s ssae s s st n s ensenesnses s st naanannens
3. Quy CACh AONZ GOL: .uviniiiit e e
I11. Mikc chat lwgng cong b

1. Ghi rd chi tiéu chat lwong va mic chat lwong cua tirng chi tiéu chat lugng theo TCCS.
2. Bang so sanh céc tiéu chat lugng va mac chét lugng trong truong hop vi thudc cd truyen/
dugc liéu da co chuyén luan quy dinh trong Dugc dién.

IV. Tai li¢u dinh kem

1. TCCS vi thuéc ¢ truyén/dugc lidu caa co sé cong bd.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chat lugng vi thudc cd truyén/duoc ligu dat chat luong theo
TCCS do co s¢ kiém nghiém nha nudc dat GLP

3. Ban sao tai liéu chitng minh ngudn géc, xuat xt cua duoc liéu theo qui dinh tai Diéu 13
Thong tu nay.

Chuing tdi xin cam két chiu trach nhiém hoan toan truéc phap luat vé tinh phap 1y cua hd so
cdng bo tiéu chuan chat Iwgng vi thuoc cé truyen/ duoc liéu./.

., ngay... thang . nam........
BAI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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Mau s6 03A: Bién ban lay miu thuéc cé truyén

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
ngay...... thang...... nam 20

BIEN BAN LAY MAU THUOC CO TRUYEN PE XAC PINH CHAT LUQNG
Gidy gi6i thiéu hoic thé thanh tra (ghi rd s6, ngay, thang nim, tén co quan cp: .........
Ho tén, chiic vy, co quan cua nhimg ngudi tham gia ldy mau:

Tén co s dugC IAY MAU: .....oovveiiie e
Phan 10ai co s6 dwoC 1Ay MAW: ...o.ouei e
Piachic........coooiiiiii biénthoai: ..........oooiiiii

STT| Ténthuoc, = LOSX, | Ponvi = S6 | Ténnha | Ténnhanhap Nhan xéttinh
ham lugng, | ngay SX, | déng goi | luong | sanxuat = khau (ncula trang 16 thuoc
so dang ky | han dung | nho nhat | mau |va dia chi| thuoc NK);Tén | trudc khi

lwu hanh dugc lay nha phan phdi | Iy miu
Diéu kién bao quan khi lay mau: ......................
Bién ban nay dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s dugc ldy [n?lu, 01 tgén luu tai co s&
thuc hién kiém nghiém, 01 ban lvu tai .......... (co quan quan ly, kiém tra chat lugng).
Ngudi lay mau Pai dién co sé dwoc [dy miu

(ky va ghi rd ho tén) (ky va ghi rd ho tén)
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Mau s6 03B: Bién ban Idy miu dwoc liéu, vi thudc cé truyeén

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
ngay...... thang...... nam 20

BIEN BAN LAY MAU DUQC LIEU/VI THUOC CO TRUYEN
PE XAC PINH CHAT LUQNG
Gidy gioi thiéu hoic thé thanh tra (ghi rd sb, ngay, thang nam, tén co quan cip): ........

Ho tén, chiic vy, co quan cta nhimg ngudi tham gia ldy mau:

L e e e e —rr e e e e e s e a e —————rtaae e s s i arrraraeeaeeeaaannrres
2 e e e —e e e e e —eee e e —eeee e i Eeeeeeaa——eeeeahteeeeaiteeeeeaaareeeaaareeeeaareeeeeanrreeeeaas
3 et et ettt eeeeeieeeeeiieeeeeaaireeeeeiitereeeiaereeeaaireteeiabeteeeiareeeeaahbeeeeaabaeeeeaarereeaarreeas
Tén co s duoC IAY MAU: .....oevvneiie e
Phan 10ai co s6 dwoC 1Ay MAU: .......ooiviiiie e
biachi:................ooo biénthoai: ....................o
STT Tén duogc liéu/ Tén L6 SX, | Khéi | Tén co s0 Tén co s6 Nhan xét tinh
vi thuc cé truyén, khoa hoc N98Y SX, | luong phan phoi ¢, v 41/ trang 16 dugc
X ax , . han dung | mau | va dia chi liéu/vi thuoc
SO dang ky luu hanh A SN B N
£ ovin YR duogc nhap khau va co truyén
so tiéu chuan cong X dia chi P
bé lay 1a chi trude khi
ldy mau (chi
lay mau trong
truong hop
duoc licu, vi
thuoc ¢o
truyen trong
bao bi kin)
Diéu kién bao quan khi lay mau: ......................
Bi?zn ban nay dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s¢ duoc Iéyrmﬁu, 01 ban luu tai co s&
kiém nghiém, 01 ban Ivu tai .......... (co quan quan ly, kiem tra chat lugng).
Nguoi ldy miu Pai dién co sé dwgc lay miu

(ky va ghi 10 ho tén) (ky va ghi 1o ho tén)
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MAu s6 04A: Phiéu kiém nghiém chat lwong vi thudc cé truyén/ dwgc liéu

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc lap - Tw do - Hanh phac

PHIEU KIEM NGHIEM
S6:
Tén mau vi thube cd truyén/duoc liéu: Tén khoa hoc:
Co s6 San Xuat:
Co sé nhap khau (d6i véi vi thudc ¢ truyén/dugc liéu nhap khau tir nuée ngoai):
S6 16: Ngay san Xuat: Han dung:
S6 gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:
Noi lay mau (guri mau):
Ngudi ldy mau (gui mau):
Yéu cau kiém nghiém (ghi rd ngi dung, sé, ngdy, thang, nam cua bién ban ldy mdu hogc gidy
to kem theo)
Ngay/ thang/ nam nhan mau:
Sb dang ky kiém nghiém:
Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mg niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chat lugng Yéu cau chit lwong Két qua va két luan
1.
2.
3.

Két luan: (Ghi rd mau vi thudc ¢ truyén/dugc liéu /16 vi thude cb truyén/16 duoc liéu dat hay
khong dat chi tiéu (ghi rd tén chi tiéu) theo tiéu chuan chat lugng ap dung.
.....,ngay....thang....nam......
Nguoi ding dau co sé kieém nghiém
(ky tén, dong dau)
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Mau s6 04B: Phiéu kiém nghiém thuéc cé truyén

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc lap - Tw do - Hanh phac

PHIEU KIEM NGHIEM

S6:
Tén mau thude b truyén:
Co s6 San Xuat:
Co sé nhap khau (d6i véi thube nude ngoai):
S6 l6: Ngay san Xuat: Han dung: S6 dang ky luu hanh

S6 gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:
Noi lay mau (guri mau):
Ngudi ldy mau (gui mau):
Yéu cau kiém nghiém (ghi rd ngi dung, sé, ngdy, thang, nam cua bién ban ldy mdu hogc gidy
to kem theo)
Ngay/ thang/ nim nhan mau:
Sb dang ky kiém nghiém:
Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mg niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chat lugng Yéu cau chit lwong Két qua va két luan
1.
2.
3.

Két luan: Mau thudc ¢ truyén/16 thude cb truyén dat hay khong dat chi tiéu (ghi rd tén chi
tiéu) theo tiéu chuan chat luvong ap dung.
.....,ngay....thang....nam......
Nguoi ding dau co sé kieém nghiém
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 05: Phiéu phan tich

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc lap - Tw do - Hanh phuac

PHIEU PHAN TICH

S6:
Tén mAu phan tich: Tén khoa hoc (cua vi thudc cé truyén/duoc liéu)
(Tén duoc liéulvi thuoc cé truyen/thuoc co truyen)
Co s6 San Xuat:
Co s& nhap khau (d6i véi mau phan tich nhap khau tir nuéc ngoai):
S6 16: Ngay san Xuat: Han dung:
S6 gidy dang ky Ivu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau:
Noi giri mau:
Ngudi giri mau:
Yéu cau phan tich (ghi rd ngi dung, sé, ngay, thang, ndm cua bién ban ldy mau hodc gidy to
kem theo)
Ngay thang nim nhan mau:
Sb dang ky phan tich:
Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mg niém phong dé phan tich:

Chi tiéu chat lugng Yéu cau chit lwong Két qua

........ , ngay... thang... nam...
Nguoi ding dau don vi
(ky tén, dong dau)
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Mau s6 06: Bao céo viéc ldy mau kiém tra chat lwong thudc cé truyén/ vi thuéc cé truyén/ dwoc lidu

Tén don vi cha quan

BAO CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC CO TRUYEN/ VI THUOC CO TRUYEN/ DUQC LIEU

Tén co sé bao cao

SO ...

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Kinh giti: B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dwoc cé truyén)

- Luu:...

Quy A
Tén san E?a% cach : ren, Tsedrl Tén, Sdt :
Tén o 2 : £ dong SO Tén, Tén, | Sdtco , X > X Két qua
e Tén pham | GPNK | So . (cac) co | Ngay | co so .. | Ngay -2
va dia . < R gol, luong | Sdtco | Sdtco | souy A ~ .~ | Ngay kieém
chico | "UOC (dang hoge 1o, bVT nhap SO SO thac | >° phgn nhap | lay mau lay ban nghi¢m
\ on san bao So NSX, . % 9 ~ phoi khau | va co s¢ N hanh i
SO san x X N (donvi | khau | dang nhap NK X -2 mau (dat/khdng
% xuat che), cong | HD . . M 2 % cap 1 *) kiem PKN
Xuat £ dong goi | (*) ky (*) | khau (néu PR = dat)
HL bo hé ¢) (%) (néu co) nghiém
TCCL nhét) *
(*)  Cosé lay mau & co so kiém nghiém khong bao cao nhiing noi dung nay.
Noinhgn: , ngay......thang.....nam
- Nhu trén; Thi truwéng don vi
(ky tén, dong dau)
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Mau s6 07: Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dwoc liéu tai dia phwong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CAM KET

VE DPIA PIEM NUOI TRONG, THU HAI DUQC LIEU

Kinh gii:

- B Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén)
- Uy ban nhan déan cip tinh (co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cip tinh) .....
Co s& nudi trong, thu hai, khai thac duoc liéu xin cam két cac duoc lidu sau day dwoc nudi trong
thu hai ding vai cdc thong tin sau:

STT| rencosé ci | Biachicosy | Tendwec | Diadiém | Digntich |  San
nhan nu,c“)i ¢4 nhan nu()i, Ahéu trﬁng/_thu ”‘?r.‘g’th” lu_’(;,rng dy
tréng, thu héi | trong,thu hai | (Enkhoa | hai | hai(m?) | kién (ko)
dworc liéu dworc liéu hoc)

1

2

Truong hop phéat hién c6 su gia mao, khdng dung su that vé cac noi dung da cam két, co s xin
chiu hoan toan trach nhiém vé ngudn gbc cua dugc lidu va sé& bi xtr phat theo quy dinh ciia phap
luat vé kinh doanh dugc liéu khdng c¢6 ngudn gdc, xuat xi r rang.

PAI DIEN PHAP LUAT CUA CO SO

(Ky va ghi rd ho tén, déng dau)
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MAu s6 08: Bién ban thu hdi thuédc cé truyén, vi thuéc cé truyén, duoc lidu

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thuc hién thu hoi Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
........ , Ngay thang nam .....

Bién ban thu hai thudc cd truyén, vi thudc cé truyén, dwoc liéu

Chang tdi gém (ghi rd ho tén, chic vy ting thanh vién):

dugc giao nhiém vu thu hdi thude ¢6 truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu khong dat chat
luong theo cong van SO, ngay.... thang.... nam.... cua

Pa tién hanh thu hoi tai ...o.evvveeeeeeeeeeeeeeen, sb thude cb truyén, vi thudc cb truyén, duoc
liéu sau:

Stt Tén dugc liéu/ PDVT S6 lugng/ S616 Co s Ghi
vi thudc b truyén/ khéi lwong thu hdi san Xxuat, cha
thudc co truyén dia chi

(ham luong)
bi thu hdi

Pai dién co sé noi thu hdi Céc thanh vién Truwéng bd phan thu hoi
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Mau s6 09: Bao céo thu hdi thudc co truyén, vi thudc co truyén, dwoc liéu

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thuc hién thu hoi Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
........ , hgay thang nam .....

Bé&o cao két qua thu hdi thudc cé truyen, vi thudc cé truyén, dwec lidu

Kinh gui: ...

Thuc hién cong van sb... ngay... thang... ndm... cua. .. vé viéc thu hdi duoc liéu/vi thude
cb truyén/thude cb truyén....; sé gidy dang ky luu hanh/sd glay phép nhap khau..., s6 16...; ngay
san xuat...; han dung... do co s& (tén co s6)... san xuat/nhap khau, ...

Xin bao céo két qua thu hoi thude nhu sau:

1. Thong tin vé& san pham bj thu hai:

- Péi véi thube cb truyén: Tén thude, s6 glay dang ky luu hanh hodc s6 glay phép nhap
khau, tén cac thanh phan, ham lwong, dang bao ché, sé 18, han ding, co s& san xuat/co s& nhap
khau;

- Do vai vi thude cd truyén: Tén vi thudc ¢o truyen (tén tiéng Viét va tiéng Latinh), phuong
phap che bien, so giay dang ky luu hanh/s6 cong bo tiéu chuan chat lugng/so giay phép nhap khau,
s0 10, han dung, co s& san xuat/co so nhap khau;

- Péi voi duoc lidu: Tén duoc licu (tén tleng Viét va tiéng Latinh), s6 giay phép nhap khau
(d6i véi duoc lidu nhap khau), s6 cong bd tiéu chuan chat luong, s6 16, han ding, co s& san xuat
hoic co sé nhap khau duoc liéu;

- Thoi gian nhap xuong/xuat xuong.

2. Két qua thu hoi:

2.1. Két qua thu hdi san pham tir cac co so kinh doanh dugc:

STT Tén co so kinh Tén san Pon S6 S6 lugng S6 Ghi
doanh da mua san pham thu vi |lugngdda| daduara lwong | chu
pham hoi tinh mua lvu hanh | thu hoi
1
2
3

2.2. Tong hop két qua thu hoi:

- S6 lugng thude cb truyén/vi thude cb truyén/ duoc liéu da san xuat/nhap khau:

- S6 lugng thude cb truyén/vi thude cb truyén/ duoc liéu dua ra luu hanh trén thi truong:
- S6 lugng thude cb truyén/vi thude cb truyén/ duoc liéu da thu hoi:

Noinhgn: ,ngay......thdng.....nam ...
- Nhu trén; Thi truéng don vi

- Luu: ... (ky tén, dong dau)
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Mau s6 10: Bién ban huy thudc cé truyén, vi thudc cé truyén, dwoc ligu

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thuc hién tiéu hay Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc
........ ,ngay ......thang ...... nam .....

Bién ban huy thudc cé truyén/vi thudc cé truyén/ dwoc liéu

Thuce hién quyét dinh sé:........... ngay...thang.....nam....cua......vé viéc huy thubc cb truyén/vi thudc
c6 truyén/duoc lidu khong dat chat lugng hoac qué han dung.

Hoém nay, ngdy .....thang....ndm..... tai (tén dja diém huy):...........

Hoi ddng huy thudc co truyén/vi thude cb truyén/ duoc liéu dugc thanh 1ap theo quyét dinh s6 ...
ngay ........ thang.... nam ..... cla .......c.e.... ,gom co:
e — e e e e e — e et e e e e s rea e e e e e nn b brrees
OO TORRP
TP

da tién hanh huy céc thudc sau:

STT | Ténsanpham | S616 | Coso | VT S6 lugng/ S6 luong huy | Chénh
bi hiy san xuat Khéi luong huy | (theo thyc té) | léch (*)
(theo chuing tr)

Ghi
chu

((*) Giai trinh Ii do su chénh léch gitta luong thuc hay va luong can huy the ching tir)
Phuong thac huy:

Céac thanh vién tham gia huy Chu tich Hgi déng huy
(ky tén, ghi ro6 ho tén, chizc danh) (ky tén, ghi rd ho tén)
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Mau s6 11: Bao cao hoat ddng nudi trong/ thu hai, kinh doanh thudc cé truyén/vi thudc
c6 truyén/dwoc lidu

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé bédo cédo Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6.. , ngay ...... thang ...... nam .....

BAO CAO HOAT PONG NUOI TRONG/THU HAI, KINH DOANH
THUOC CO TRUYEN/VI THUOC CO TRUYEN/ DUQC LIEU

Kinh gti: BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén)

1. Théng tin chung cua co so:

1.1.Tén co so:

1.2.Dia chi:

1.3.S4 dién thoai:

1.4 Nguoi dai dién phap luat:

2. B&o cdo hoat dong nudi trong/thu hai, kinh doanh thudc ¢ truyén/vi thudc cb
truyén/dugc liéu

2.1.Hoat dong nudi trong/thu hai

STT | Tén Dja chi Toéng dién tich San lugng Tong doanh sb
duogc nuoi nudi trong/thu trung binh da ban ra
liu trong/thu hai (m2) thu hoach (tinh theo nam)
hai (tinh theo nam) (kg)
(kg)

2.2.Hoat dong kinh doanh

STT Tén thudc c6 | Sb tiéu chudn chat bVT S6 luong/Khbi
truyén/vi luong/S6 dangky | (kghodc | lwong da ban (tinh
thudc co luu hanh theo don vi theo ndm)

truyén/duoc dong goi
lidu nho nhét)
Noi nhgn: L. , ngay.......thang.....nam ...
- Nhu trén; Pai dién co sé bao cao

- Luu... (ky tén, dong dau)
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PHU LUC II
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw so: 32 [2025/TT — BYT ngay 01 thang 7 nam 2025
cua Bg truong Bo Y té)

I. Thuéc cé truyén vi pham mie dd 1: Thudc vi pham c6 nguy co giy
ton hai nghiém trong doi vai sic khoe hoac anh hudng dén tinh mang cia nguoi
st dung thuoc mot trong cac truong hop sau day:

1. Thudc gia, thudc nhap lau, thubc khdng rd ngudn gdc, xuat xi;

2. Thudc c6 chira cac chat bi cdm st dung trong san xuat thudc;

3. Thuéc ma thanh pham duoc san xuat tir nguyén liéu khéng rd nguon
goc, xuat xir,

4. Thube duoc san xuat tir nguyén liéu khdng phai muc dich dung cho
nguoi;

5. Thudc c6 thdng bao thu hoi khan cip cia co quan nha nudc ¢d tham
quyén nudc ngoai:

6. Thudc co chira duoc liu dugce To chie Y té Thé gidi, co quan c6 tham
quyén cua Viét Nam hoic nudce xuat xi khuyén cao khong an toan, khdng hiéu
qua cho nguoi St dung;

7. Thude hét han sir dung;

8. Thudc san xuat tai co s& chua duoc cap gidy chiing nhan du didu kién
kinh doanh duoc hodc khong dap tng diéu kién san xuét hoic cac quy dinh khéc
vé diéu kién kinh doanh dugc;

9. Thudc khong ding chang loai do c6 sy nham lan trong qua trinh cap
phat, giao nhan ma trong thanh phan thudc c6 truyén cé chira duoc liéu doc thude
danh muc duoc liéu c6 doc tinh ngudn géc khoang vat tai Phu lyc 111 va cac dugc
licu doc khong danh dau sao (*) thudc danh muc dugc lidu co doc tinh ngudn
géc thuc vat, dong vat tai Phu luc | va Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
s6 13/2024/TT-BYT ngay 26 thang 08 nam 2024 cua Bo truong Bo Y té ban
hanh Danh muc duoc liéu doc 1am thubc;

10. Thudc nham 13n thanh phan duogc liéu c6 thé gay hau qua nghiém
trong;

11. Thubc nham Ian ham lugng thanh phan nguyén liéu/duoc ligu co thé
gay hau qua nghiém trong;
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12. Thudc c6 ghi nhin khong ding vé ham luong, dudng dung, lidu ding
dbi véi thude co chira dugc liéu doc thude danh muc duoc lidu cé doc tinh ngudn
g6c khoang vat tai Phu luc III va cac dugc liéu doc khong danh dau sao (*) thudc
danh muc dugc liéu c¢6 doc tinh ngudn gdc thuc vat, dong vat tai Phu luc | va
Phu lyc II ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2024/TT-BYT ngay 26 thang 08
nam 2024 cua B truéng B Y té ban hanh Danh muc duoc lidu doc 1am thude.

11. Thuéc cd truyén vi pham mire d9 2: Thudc c6 bang chimg khang bao
dam day du hiéu qua dieu tri hodc c6 nguy co khong an toan cho nguoi st dung
nhung chua dén muc gay ton hai nghiém trong doi véi strc khoe hodce chwa anh
hudng den tinh mang cta nguoi st dung thugc mét trong cac treong hop sau
day:

1. Thuoc ¢6 két luan khong bao dam yéu cau vé higu qua diéu tri cuia co
quan nha nudc co tham quyen;

2. Thubc duoc san xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat luong;

3. Thuéc khdng c6 bang ching, tai liéu chimg minh da dwoc kiém tra chét
lwgng trong qué trinh san xuit va truge khi xuat xuong;

4. Thudc khong c6 gidy dang ky luu hanh hodc chua dugc phép nhap khau;

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

6. Thudc duoc san xuat tir nguyén lidu 1am thudc da hét han dung hoic
nguyén liéu da co thong bao thu hoi cua co quan nha nudc cd tham quyen;

7. Thudc san xuat, nhap khau khong dung hd so dang ky hoac gidy phép
nhap khau:

8. Thubc khong dat chat luong vé chi tiéu thi gigi han nhiém khuan;

9. Thubc c6 ham lugng thanh phan nguyén liéu/duoc liéu nam ngoai mirc
giéi han 5% so vai gidi han quy dinh tai ho so dang ky (Vi du: Thudc ¢6 ham
luong thanh phan A dugc dang ky 1a 100 mg + 10% (tic 1a mirc ham lugng dat
|2 tir 90 — 110 mg). Néu ham luwong thanh phan A thyc té khong dat nhung nam
trong khoang duéi 85,5 mg hoac trén 115,5 mg);

10. Thudc nham Ian thanh phan dugc liéu (ngoai cac trudong hop duoc
danh gia & mutrc do 1);

I11. Thudc cb truyén vi pham mie @ 3: Thube khong thudce truang hop
quy dinh tai Myc | va Muc Il ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh
hudng dén hiéu qua dieu tri va an toan khi sir dung thudéc mét trong cac truong
hop sau day:

1. Thuéc khong dat chat lwong vé chi tiéu cam quan: bién ddi mau sac;
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2. Thubc khong dat chat lugng vé chi tiéu ty trong;
3. Thubc khong dat chat lugng vé chi tiéu tap chat, do am;

4. Thudc khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh léch khéi luong cua thude
Vién;

5. Thudc c6 ham lwong thanh phan nguyén lidu/duoc liéu khong dat nhung
nam trong pham vi 5% so véi giéi han quy dinh tai hd so dang ky (Vi du: Thudc
c6 ham luong thanh phan A dugc ding ky 1a 100 mg + 10% (ttc 1a mac ham
luong dat 13 tir 90 — 110 mg). Néu ham lwong thanh phan A thyc té khong dat
nhung nam trong khoang (85,5 mg dén < 90mg) hoac (tir trén 110 mg dén 115,5
mg));

6. Thudc nude udng (cao long, dung dich, hdn dich, nhii dich uéng) khong
dat chat lugng vé d6 lang can;

7. Thudc khdng thuc hién dung cac quy dinh vé ghi nhan thudc theo quy
dinh tai Diéu 61 cua Luat Dugc va cac quy dinh khac cia phap luat co lién quan;

8. Thubc khong dap ung day du yéu cau vé ghi nhan, trir truong hop mic
do I va Il néu trén;

9. Thubc ¢ vat liéu bao bi va dang déng goi khong dap ung yéu cau bao
dam chat luong thudc;

10. Thubc vi pham vé chi tiéu khbi luong trung binh, thuéc san xuat khong
dung vai hd so ding ky thude: thay doi khéi luong vién, ty 18 ta dugc, loai ta
duoc.

IV. Cac truwong hep vi pham khac: Cuc Quéan 1y Y, Duoc ¢o truyén két
luan murc d6 vi pham cua thuoc sau khi ¢ v kién cua Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh duoc liéu, thudc co truyén caa Bo Y té. Y kién caa Hoi dong
duogc xac dinh trén co sé danh gia nguy co anh huong caa thude vi pham dén sic
khoe cua ngudi stir dung.



23

PHU LUC 111
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA VI THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw so: 32 [2025/TT — BYT ngay 01 thang 7 nam 2025
cua Bo truong Bo Y té)

. Vi thudc cé truyén vi pham mire d6 1: Vi thudc cd truyén vi pham c
nguy co gay ton hai nghiém trong doi voi sac khoe hoac anh huong dén tinh
mang cua nguoi st dung thugc mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thudc 6 truyén gia, nhap lau, khéng rd ngudn gbc, Xuat xu;

2. Vi thudc co truyén c6 chira duoc liéu bi cAm st dung theo quy dinh;

3. Vi thudc ¢ truyén duoc san xuat tir dugce liéu khdng rd ngudn géc, xuét
X,

4. Vi thude cb truyén, duoc liéu ¢ théng bao thu hdi khan cip cua co
quan nha nuéc ¢ tham quyén nudc ngoai;

5. Vi thudc ¢ truyén san xuat tai co s¢ chua duoc cap gidy chang nhan
du diéu kién kinh doanh duoc hoidc khong dap tng diéu kién san xuat hoic cac
quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh duoc;

6. Vi thudc ¢ truyén khong dung chung loai do ¢ sy nham Ian trong qué
trinh cap phéat, giao nhan ma trong thanh phan cé chtra dugc liéu doc thudc danh
muc dugc lidu co doc tinh ngudn gdc khoang vat tai Phu luc I1I va cac duoc liéu
doc khong danh dau sao (*) thuoc danh muc duoc liéu c6 doc tinh ngudn géc
thuc vat, dong vat tai Phy luc 1 va Phu luc 1l ban hanh kém theo Thong tu sd
13/2024/TT- BYT ngay 26 thang 08 nim 2024 cua Bo truong Bo Y té ban hanh
Danh muc duoc liéu doc 1am thude (sau day viét tat 1a Thong tu sé 13/2024/TT-
BYT):

7. Vi thudc 6 truyén khong dat vé chi tiéu md ta va dinh tinh ma két qua
kiém nghiém két luan duoc liéu sir dung dé ché bién khong dung loai.

I1. Vi thudc cé truyén vi pham mire d6 2: Vi thubc cb truyén co nguy
co khong an toan cho nguoi s dung nhung chua dén mac gay ton hai nghiém
trong doi vai siic khoe hodc chua anh huong dén tinh mang cia nguoi s dung
thugc mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thudc ¢b truyén dugc san xuat tir duoc liéu, nguyén liéu khong dat
tiéu chuan chat luong muc d6 2;

2. Vi thube ¢ truyén khéng cd bang chang, tai liéu chimg minh di duoc
kiém tra chat luong trong qué trinh san xuét va trude khi xuat xuong;
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3. Vi thudc c6 truyén co chira duoc liéu duge T6 chic Y té Thé gidi, co
quan co6 tham quyeén cuaa Viét Nam hoac nudc xuat xir khuyén cédo khéng an toan,
khéng hiéu qua cho nguoi st dung;

4. Vi thubce c6 truyén hét han sir dung;

5. Vi thudc ¢6 truyén c6 gidy diang ky luu hanh duoc cip dya trén hd so
gia mao theo két luan cua co quan c6 tham quyén;

6. Vi thudc cb truyén dugc san xuét tir nguyén liéu 1am thude da hét han
ding hoic nguyén lidu da c6 thong béo thu hdi cia co quan nha nudc ¢ tham
quyen;

7. Vi thudc co truyén duoc san xuat tir duoc liéu doc thudc Danh muc ban
hanh kém theo Thong tu sb 13/2024/TT- BYT ngay 26 thang 08 nim 2024 c6
yéu cau phai ché bién theo ding huéng dan, quy dinh cia Bo Y té dé giam doc
tinh trudc khi sir dung lam thuée hozc 1am nguyén lidu san xuat thude co truyén
nhung khong duoc ché bién hoac ché bién khong dung quy dinh.

8. Vi thudc co truyén co ham lugng thanh phan nguyén lidu/dugc liéu nam
ngoai muc gi¢i han 5% so véi giéi han quy dinh tai ho so dang ky cap Bo (Vi
du: (1) Truong hop Vi thudc cb truyén c6 ham lwong thanh phan A ¢ 1 mic
gidi han 1a 100%. Néu ham lwong thanh phan A thuc té khong dat nhung dudi
95%: (2) Trudng hop vi thudc co truyén c¢6 ham luong thanh phan B duoc dang
ky 12 100 mg + 10% (tic 1a mic ham luong dat 13 tir 90 — 110 mg). Néu ham
lugng thanh phan B thyc té khong dat nhung nam trong khoang duéi 85,5 mg
hoac trén 115,5 mg);

9. Vi thudc ¢b truyén khong dat chat lwgng vé chi tiéu mo ta hodc dinh

tinh, trir trrong hop quy dinh tai khoan 7 Muc | Phu luc nay.
~10. Vi thudc cd truyén khong dat chat lugng vé chi tiéu: tro toan phan, tap
chat.

I11. Vi thudc co truyén vi pham mire @6 3: Vi thudc khdng thude trudng
hop quy dinh tai Muc | va Myc 11 ma do cac nguyén nhan khac nhung khdng anh
hudng den hiéu qua dieu tri va an toan khi sir dung thugéc mét trong cac truong
hop sau day:

1. Vi thudc co truyén khong dat chat lwong vé chi tiéu mo ta: bién d6i mau
Sac;

2. Vi thuéc co truyén khong dat chat luong vé chi tiéu do am;

3. Vi thudc ¢6 truyén cé ham lwong thanh phan nguyén liéu/duoc liéu
khong dat nhung nam trong pham vi 5% so véi giéi han quy dinh tai ho so ding
ky (Vi du: (1) Truong hop vi thudc co truyén c6 ham lugng thanh phan A c6 1
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muc gigi han 12 100%. Néu ham luong thanh phan A thuc té khong dat nhung
trén 95%; (2) Trudng hop vi thude ¢6 truyén c6 ham lugng thanh phan B dugc
dang ky 1a 100 mg + 10% (tirc 14 mac ham luong dat 14 tir 90 — 110 mg). Néu
ham luong thanh phan B thuc té khong dat nhung nam trong khoang (85,5 mg
dén < 90mg) hoac (tir trén 110 mg dén 115,5 mg);

4. Vi thudc cb truyén khong dap tng day da yéu cau vé ghi nhan theo quy
dinh.

IV. Cac truwong hep vi pham khac: Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢d truyén két
luan mc @6 vi pham cua vi thude co truyén sau khi co y kién caa Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh duoc liéu, thudc co truyén cia Bo Y té. Y kién
cua Hoi dong duoc xac dinh trén co so danh gia nguy co anh hudng cua thude
vi pham dén suc khoe caa nguoi st dung.
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PHU LUC IV
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA DUQC LIEU

(Ban hanh kém theo Théng tr s6 32 2025/TT-BY T ngay 01 thang 7 nam 2025
cua Bo truong Bo Y té)

L. Dugc ligu vi pham mire d§ 1: Dugc liéu vi pham c6 nguy co gay ton
hai nghiém trong doi véi sic khoe hoac anh hudng dén tinh mang cia nguoi St
dung thuoc mét trong cac truong hop sau day:

1. Dugc liéu gia, nhap lau, khong ré ngudn goc, Xuat xu;

2. Duoc lidu bi cAm kinh doanh, luu hanh va st dung theo quy dinh;

3. Duoc lidu c6 théng bao thu hoi khan cap caa co quan nha nuéc ¢ tham
quyén nudC NYoai;

4. Dugc liéu kinh doanh san xuat tai co sé chua duoc cap giay chirng nhan
du diéu kién kinh doanh duoc hoidc khong dap tng diéu kién san xuat hoic cac
quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh duoc;

5. Duoc lidu khong dat chat luong vé chi tiéu md ta va dinh tinh ma két
qua kiém nghiém két luan khong dung loai duoc liéu do.

6. Duoc liéu c6 ham luwong hoat chat, ham lwong chét chiét duoc nam
ngoai mic gidi han 5% so vai gisi han quy dinh trong duoc dién hozc tiéu chuan
CO SO.

II. Dwoc liéu vi pham mire d¢ 2: Duoc liéu c6 nguy co khong an toan
cho nguoi s dung nhung chua dén muc gay ton hai nghiém trong doi véi stc
khoe hoac chua anh hudng dén tinh mang cia nguoi s dung thudéc mot trong
cac trrong hop sau day:

1. Dugc liéu dugce To chic Y té Thé gidi, co quan c6 thim quyén cua Viét
Nam hoidc nuéc xuat xa khuyén cao khong an toan, khdng hiéu qua cho nguoi
su dung;

2. Duoc liéu hét han st dung;

3. Dugc liéu c6 ham lugng hoat chat, ham luong chét chiét dugc nam
trong muc gi¢i han 5% so véi gisi han quy dinh trong duogc dién hoic tiéu chuan
CO SO.

4. Duoc liéu khong dat chat luong vé chi tiéu: md ta, soi bot hodc dinh
tinh, trir trrong hop quy dinh tai khoan 5 Muc | Phu luc nay.

5. Duoc liéu khong dat chat lwgng vé chi tiéu: tro toan phan, tap chat.
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II1. Dwoc liéu vi pham mire d§ 3: Duoc liéu khéng thudc truong hop
quy dinh tai Myc | va Muc Il ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh
hudng dén hiéu qua dieu tri va an toan khi sir dung thudéc mét trong cac truong
hop sau day:

1. Duoc liéu khong dat chat lwong vé chi tiéu do am;

2. Duoc liéu khong dép tmg day da yéu cau vé ghi nhan theo quy dinh.

IV. Cac truwong hep vi pham khac: Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén két
luan mic d6 vi pham caa dugc liéu sau khi c6 y kién ciia Hoi ddng do Cuc Quan
ly YDCT xay dung. Y kién cua Hoi ddng duoc xac dinh trén co sd danh gia nguy
co anh huong cua duoc liéu vi pham dén sic khoe cua nguoi sur dung.



