BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 32 /2025/TT-BYT Ha Ngi, ngay 01 thang 7 ndam 2025

THONG TU

Quy dinh quén Iy vé chit lwong thudc ¢d truyén, vi thudc co truyén, dwoc liéu

Can cir Ludt Duwoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, bo sung mot
s6 diéu ciia Ludt Duwoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29 thing 6 nam 2025 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phdp dé té chirc, hirdng dan thi
hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thing 02 ndam 2025 cia
Chinh phii quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia B3 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dwoc co truyén;

B truong Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh quan Iy vé chat lwong thuoc
co truyén, vi thuéc cé truyén, duoc liéu.

Chuwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét va hudéng dan thi hanh mot s6 diéu cua Luat
Duogc ngay 06 thang 4 nam 2016 va Luat stra ddi, bod sung mot s6 diéu cua Luét
Dugc ngay 21 thang 11 nam 2024 (sau day goi la Luat Dugc), bao gdm: Ap dung
tiéu chun chat luong thude ¢ truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu; cong bd tiéu
chuén chat luong vi thude cd truyén, duoc lidu; kiém nghi¢m chét luong, truy xuat
ngudn gdc, xuat xtr va thu hdi va xu 1y thude b truyén, vi thude ¢ truyén, duoc
lidu vi pham tai khoan 6 Piéu 65, Diéu 68 va khoan 3 Diéu 103 Luat Dugc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, céc tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:
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1. L6 duoc lieu 1a mot luong xac dinh dugce li¢u c6 cung noi nuoi, tré)ng
hodc thu hai, dugc so ché, ché bién theo ciing mot quy trinh trong mot khoang
thoi gian xac dinh tai cung mot co s¢ va dat tiéu chuan lam thuoc.

2. Lo vi thuoc co truyén 1a mot luong xac dinh vi thudc ¢o truyén dugc so
ché, ché bién, san xuat tir dugc li€u theo cung mot quy trinh trong mot khoang
thoi gian xac dinh tai cung mdt co s¢ va dat tiéu chuan lam thuoc.

3. Tiéu chudn chat luwong thuéce cé truyén, Vi thuée o truyén, duoc liéu la
van ban quy dinh dac tinh k¥ thuat cua thube cd truyén, vi thude ¢cb truyén, duoc
liéu bao gdom chi tiéu chat luong, mic chat lwong, phuong phap kiém nghiém va
cac yéu cau k¥ thuat, quan 1y khac co lién quan dén chét luong thude cb truyén,
vi thude ¢ truyén, duoc liéu.

Chuwong 11
AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co sé kinh doanh duogc, co sé kham bénh, chita bénh dugc lua chon ap
dung tiéu chuin chat lugng ctia thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu theo
mdt trong cac duge dién quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay hoic theo tiéu chuan
co s& do co sé xay dung quy dinh tai Didu 5 Thong tu nay.

2. B0 Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén) t6 chirc thim dinh hd so va
phé duyét tiéu chuan chét luong thude co truyén theo quy dinh vé ding ky thude
cb truyén; quy dinh vé cip phép nhap khau thudc cd truyén chua c6 gidy dang ky
luu hanh.

3. Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén hozc Uy ban nhan dan cép tinh (co quan
chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cp tinh) t6 chirc thim dinh hd so va
phé duyét tieu chuin chat luong vi thude ¢b truyén, duoc liéu theo quy dinh vé
dang ky vi thudc ¢6 truyén, duogc lidu (néu cd) theo 10 trinh quy dinh tai khoan 3
Diéu 22 Thong tu nay.

Piéu 4. Ap dung dugc dién

1. Co s kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chita bénh duoc ap dung duoc

dién Viét Nam hodc duoc dién cac nudc trén thé gidi nhung chi tiéu chét lugng va
mirc chét luong quy dinh trong dugc dién do khong thép hon duge dién Viét Nam.
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2. Pbi véi thube cb truyén, vi thube ¢b truyén, duoc liéu nhép khéau vao
Viét Nam phai ap dung duge dién ctia nuwdc xuat khau hodc dugc dién Viét Nam.
Trudng hop chi tiéu chit lwong va mirc chat lvong quy dinh trong dugc dién nuée
xuat khau thép hon duoc dién Viét Nam thi ap dung dugc dién Viét Nam.

3. Viéc ap dung dugc dién phai 4p dung toan bo quy dinh vé chi tiéu chat
lugng, muc chét lugng tai chuyén luan thude ¢ truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc
lidu twong ing va phuong phap kiém nghiém quy dinh tai dugc dién do.

4. Trudng hop co so san xuét cong 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 duoc ghi trong chuyén lun riéng cta thudc ¢ truyén,
vi thudc cd truyén, duoc liéu trong dugc dién d3 chon thi trong ho so dang ky
hodc ho so cong bd thude ¢d truyén, vi thude ¢b truyén, duoc li€u cua co so san
Xuit, co s& cong bd phai chimg minh sy tuong duong giita phuong phéap kiém
nghiém cta co s& san xuat, co s cong bd voi phuong phap kiém nghiém duoc
ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém sir dung phuong phap kiém nghiém
ghi trong dugc dién 1a can cu dé két luan chat lugng thube cb truyén, vi thube ¢b
truyén, duoc liéu.

Truong hop do anh hudng cia thanh phan cong thie, phuong phap bao ché,
san xuét thudc cd truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu ma phwong phap kiém
nghiém ghi trong duoc dién khong dam bao tinh dung, tinh chinh xac cua thir
nghiém theo quy dinh, co sé san xuat, co sé cong bd thude cd truyén, vi thude o
truyén, duoc liéu phai co giai trinh va thong tin trong hd so dang ky thude co
truyén, h so cong bd tiéu chuén chét luong vi thube cd truyén, duoc liéu. Két qua
kiém nghiém str dung phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat lugng
duoc phé duyét trong hd so ding ky, hd so cong bd 1a can ctr két luan chat luong
thudc ¢b truyén, vi thudc cb truyén, duoc lidu.

Piéu 5. Ap dung tiéu chuin co s&

1. Tiéu chuan co s& cua thube cd truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc 1iéu phai
dap ung quy dinh tai di€ém b khoan 2 Diéu 102 Luat Duoc, cu thé nhu sau:

a) Dap tng yéu cau vé chi tiéu chat lvgng, mirc chit luong tai chuyén lun
tuong ung cua dugc dién Viét Nam hodc duoc dién tham chiéu va chi tiéu chét
luong, muc chét lugng, phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai cac
Phu luc cta duoc dién Viét Nam hodc duge dién tham chiéu theo quy dinh tai
Diéu 4 Thong tu ndy;

b) Truong hop duoc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu chua co chuyén
luan thudc cb truyén, vi thudce cd truyén, dugc lidu twong tng thi co s& phai xay
dung ti€u chuan dya trén két qua nghién ctru khoa hoc, cac két qua thtr nghiém,
danh gia, phan tich;
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¢) Co s6 kinh doanh duoc phai tién hanh thim dinh, danh gia phuong phap
kiém nghi¢m ghi trong tiéu chuan co s thude co truyén, vi thude cd truyén, duoc
lidu do co s6 ap dung khong c6 trong duoc dién tai phong kiém nghiém dat tiéu
chuan Thyc hanh tét phong thi nghiém thudc (GLP).

2. Tiéu chuén co sé cua thude co truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu ché
bién, bao ché, san xuat tai co s& kham bénh, chita bénh do co sé xay dung, dap
tmg quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu nay, dugc ngudi dimg dau co so ban
hanh va cong b tiéu chuan chat lugng trong qua trinh cong bd dap tng tiéu chuan
vé ché bién, bao ché thude cd truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu theo quy dinh
tai Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 ciia B9 truong Bo
Y té quy dinh tiéu chudn ché bién, bao ché thudc cd truyén trong co s kham bénh,
chita bénh bang y hoc co truyén.

3. Tiéu chuén chét lugng cua thude cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu
thuc hién theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 6. Cap nhat tiéu chuan chat lwong va ap dung dwoc dién cip nhat

1. Béi vé6i thube o truyén, vi thude cd truyén, dugc liéu da duoc cap gidy
dang ky luu hanh hoac vi thube cd truyén, duoc liéu da dugc cong bd tiéu chuan
chat lugng, co sé ra soat ticu chuin chét lugng cua thude c6 truyén, vi thube ¢
truyén, dugc liéu da cong b ap dung so voi duoc dién hién hanh. Trudng hop chi
tiéu chat lugng hodc mirc chét luong c6 sy thay ddi so voi duge dién hién hanh,
co s& phai cap nhat tiéu chuan chit luong cua thude cd truyén, vi thude cb 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 thube ¢ truyén, vi thudc cd
truyén, duoc liéu. Thoi gian cap nhat chi tiéu chét lwong hoac muc chat luong cu
thé nhu sau:

a) Trong thoi han ti da 02 ndm ké tir thoi diém phién ban dugc dién méi
nhat ¢ hiéu luc, co s¢ dang ky, co s& cong bd ¢ trach nhiém cap nhét ap dung
tiéu chuén chat lugng thude ¢b truyén, vi thube ¢b truyén, duoc liéu theo phién
ban dugc dién do;

b) Trong thdi han t6i da 02 nim ké tir ngay cap Gidy ding ky luu hanh 1an
dau doi voi thube cb truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu hodc ké tur ngay cong
bd 1an dau tiéu chuan chat lugng thude c6 truyén, vi thube co truyén, duoc liéu,
co so dang ky, co s& cong bd phai thue hién cap nhat tiéu chuan chit luong theo
phién ban dugc dién hién hanh néu tiéu chuan chét lugng trong hd so dang ky, ho
so cong bd 1an dau 13 duoc dién phién ban trudc phién ban hién hanh.

2. Béi véi thude cb truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh hodc céng b tiéu chuan chat luong: Tai thoi diém ndp ho so
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dang ky hodc hd so cong bd, tiéu chuan chét luong thude cb truyén, vi thude cd
truyén, duoc lidu phai dép tmg duogc dién thudc mot trong cac trudng hop sau:

a) Duogc dién phién ban hién hanh;

b) Duoc dién phién ban trudc phién ban hién hanh nhung khong qua 02
nim tinh dén thoi diém dugc dién phién ban hién hanh ¢6 hiéu lyc.

3. Trong qua trinh kinh doanh, st dung, néu co so kinh doanh, don vi phat
hién co yéu t6 anh huong nghiém trong dén chat luong, an toan, hi¢u qua cua
thude cd truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu hoac theo yéu cau cua Cuc Quan ly
Y, Dugc 6 truyén hodc co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip
tinh thi co s& san xuat phai tién hanh cap nhat chi tiéu vao tiéu chuan chat luong
ctia thude c6 truyén, vi thude cd truyén, duoc lidu theo quy dinh tai Thong tu nay
va thuc hién thu tuc thay ddi theo quy dinh tai Thong tu quy dinh vé dang ky luu
hanh thudc ¢6 truyén, vi thude co truyén, duoc liéu dé kiém soat duge yéu tb anh
hudng trén.

Chuwong 111

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

Dieu 7. Doi twgng va yéu cau cong bo tieu chuan chat lwgng vi thuoc
c0 truyen, dwoc liéu

1. Vi thube c6 truyén, dugc liéu phai cong bd tiéu chuan chét luong trudc
khi luu hanh thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Vi thube ¢b truyén, duoc liéu chua c6 tiéu chuin chét luong quy dinh
trong dugc dién Viét Nam hodc duogc dién tham chiéu quy dinh tai Diéu 4 Thong
tu nay;

b) Vi thudc ¢b truyén, duoc liéu c6 tiéu chuin chat lugng quy dinh trong
duoc dién Viét Nam hodc duoc dién tham chiéu quy dinh tai Piéu 4 Thong tu nay
nhung co s& mudn cong bd chi tiéu chat lwong va mirc chat luong cao hon quy
dinh tai duoc dién.

2. Truong hop vi thude cd truyén, duoc liéu co6 chuyén luan tiéu chuin chit
lugng trong dugc dién Viét Nam hoic dugc dién tham chiéu ma co sé kinh doanh
duoc cong bd ap dung tiéu chuén chat luong theo dugc dién Viét Nam hodc duoc
dién tham chiéu thi dugc quyén kinh doanh ngay sau khi ty cong bd ma khong
phai thuc hién nop hd so, trinh tu cong bd chit luong vi thube c6 truyén, duoc
li¢u theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu nay.
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3. Co sé cong bd tiéu chuan chét lugng vi thude ¢b truyén, dugc liéu, bao gdm:
a) Co sé kinh doanh vi thube cd truyén, duoc liéu tai Viét Nam;

b) Co s¢ kham bénh, chita bénh c6 ché bién, bao ché vi thude co6 truyén,
duoc liéu;

¢) Co sé kinh doanh vi thudc ¢6 truyén, dugc li¢u cua nudc ngoai c6 van
phong dai dién tai Vi¢t Nam.

Pic¢u 8. Ho so, trinh tw cong bd chat lwong vi thudc co truyén, duoc lidu
1. Hb so cong bd tiéu chuan chit luong vi thude co truyén, duoc li¢u bao gém:

a) Ban cong bd chét luong vi thube ¢b truyén, duoc liéu theo Mau sb 02
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao Phiéu kiém nghiém vi thube cd truyén, duoc liéu dat theo tiéu
chuan chat luong cong bd do co so kiém nghiém nha nuéc dat tiéu chuan GLP
hodc co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém dugc cap giéy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh dich vu kiém nghiém ban hanh;

¢) Ban sao tai liéu ching minh ngudn gdc, xuat xt cua vi thude co truyén,
duoc liéu theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay;

d) Céc tai liéu trong hd so cong bd phai duoc thé hién bang tiéng Viét hodc
tiéng Anh; co s& kinh doanh vi thude ¢b truyén, duoc liéu, co sd kham bénh, chira
bénh tu chiu trach nhiém toan di¢n trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop phép,
trung thuc cla tat ca cac tai liéu trong ho so cong bo.

2. Trinh ty cong bd tiéu chuan chét luong vi thude ¢ truyén, duoc liéu:

a) Co sO cong bd ndp mot (01) bod ho so tu cong b theo quy dinh tai khoan
1 Piéu nay dén Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén hodc co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dén cap tinh theo hinh thtrc quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh s6
118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phu vé thuc hién thu tuc
hanh chinh theo co ché mot cura, mdt cura lién thong tai B phan Mot ctra va Céng
Dich vu cong qudc gia;

b) Sau khi nhéan duoc ho so tu cong bd du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thirc va ndp phi theo quy dinh, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén hodc co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh cap cho co sé cong bd Gidy
tiép nhan ho so theo quy dinh;

¢) Ngay sau khi nhan dugc Gidy tiép nhan, co s& cong bd duge quyén kinh
doanh vi thubc cb truyén, duogc liéu da cong bd tiéu chuin chat luong va chiu trach
nhiém hoan toan vé chit luong cua vi thudc cb truyén, dugc liéu theo hd so cong bo;
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d) Trong vong 07 ngay lam viéc, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén hodc co
quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh co trach nhiém coéng bd
trén Trang Thong tin dién tir Ban tir cong bd tiéu chuan chat lugng theo Mau sb 02
ban hanh kem theo Thong tu nay;

d) Truong hop vi thude cb truyén, dugce liéu co su thay ddi vé chi tiéu chét
lugng hodc murc chét luong thi t6 chirc, ca nhan phai nop lai hd so cong b tiéu chuan
chit luong theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dé thuc hién lai thi tuc cong bb.

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

Picu 9. Kiém nghiém thudc co truyén, vi thudc co truyén, dugc lidu

1. Viéc kiém nghiém phai dugc thyc hién theo ti€u chuén chét luong thue
co truyén, vi thude c6 truyén, dugc liéu da dugc phé duyét hoac cong bo va cap
nhat cu thé nhu sau:

a) Truong hop tiéu chudn chat luqqng thudc ¢o truyén, vi thu?)c co truyén,
duoc li¢u chua dugc cap nhat, co s¢ ki€ém nghiém ap dung duoc dién twong ung
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 6 Thong tI,I nay dé }{iér{l nghi?m chat lurc.mgv.
Viéc ap dung duogc dién tinh theo ngay san xuat 16 thudc co6 truyén, vi thuoc co
truyén, duoc liéu dugc kiém nghiém,;

b) Truong hop thude cd truyén, vi thube cb truyén, duoc liéu duge ché bién,
san xuat tai co s¢ kham bénh, chita bénh, viéc ki€ém nghiém dugc thuc hién theo
ti€éu chuan chat lugng do co s& d6 xay dung, ban hanh;

¢) Truong hop thudc cb truyén, vi thude co truyén, duoc liéu co nghi ngd
vé nguf”)n géc, chét luong dugc quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va d khoan 3 Diéu
20 Thong tu nay hodc phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong
thude cd truyén, vi thude cd truyén, duogc li¢u co sai sot, khong dam bao do dung,
d6 chinh xac hodc thir nghiém dinh tinh khong dic hiéu, hoic thudc co truyén, vi
thudc cb truyén, duoc liéu co nghi ngd bo sung thém duoc chat/chit hoa hoc
(thudc c6 phan ung phuy, thude co tac dung bat thuong), hoac thong tin vé thude
co truyén, vi thude cd truyén, duogc li¢u c6 chua tap chét tlr cac co quan quan ly
duoc nudc ngoai, co sO kiém nghiém ctia Nha nudc vé thude duoc ap dung cac

phuong phap phén tich/kiém nghiém da dugc quy dinh trong duoc dién hoic da
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dugc tham dinh theo huéng dan vé tham dinh phuong phép phan tich dugc quy
dinh tai Thong tu quy dinh vé dang ky luu hanh thudc cb truyén, vi thube co
truyén, duogc lidu dé kiém nghiém va dua ra két qua kiém nghiém chét luong thude
¢ truyén, vi thudc cb truyén, duogc liéu. Nguoi ding dau co so kiém nghiém thube
co truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu chiu trach nhiém vé két qua kiém nghi¢m

cua co s¢ minh trudc phép luat.

2. Quy dinh vé léy mau thude ¢b truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu dé
kiém nghiém:

a) Viéc lay mau thudc co truyén, vi thude cd truyén, dugc lidu dé kiém
nghiém: co s¢ kiém nghiém nha nudc, co s¢ kinh doanh thyuc hién theo quy dinh
tai Phu luc I Thong tu sé 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nim 2025 ctia Bo
truong Bo Y té huéng dan ap dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thude va thu hoi, xtr Iy thube vi pham (sau day goi l1a Thong tu
s6 30/2025/TT-BYT);

b) Bién ban lay mau thudc cb truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu theo quy
dinh tai Mau s6 03 (03A, 03B) Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Tra 10 két qua phan tich, kiém nghiém thudc ¢6 truyén, vi thude cd
truyén, duogc liéu thuc hién theo theo quy dinh tai khoéan 3 biéu 7 Thong tu
$630/2025/TT-BYT va Phiéu kiém nghiém theo quy dinh tai Mau s6 04 (04A,
04B), Phiéu phan tich theo quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém: Truong hop
khong nhét tri v&i két qua kiém nghiém, trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan dugc thong bao két qua kiém nghiém, co sé kinh doanh dugc, co so
kham bénh, chita bénh dé nghi Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén hodc co quan
chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh chi dinh co s& kiém nghiém
khac theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 105 Luat Duoc tién hanh kiém nghiém lai
chi tiéu chat luong bi khiéu nai trén mau da duoc léy dé phan tich, kiém nghiém.

5. Luu mau:

a) Thube cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu sau khi kiém tra chét
lugng va da dugc két luan chat luong phai duoc luu mau. Mau luu phéi duoc niém
phong va bao quan trong diéu kién phu hop ghi trén nhén;

b) Thoi gian lvu mau:
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- Thoi gian luu mAu thude ¢ truyén dén khi hét han dung cua thudc;

- Thoi gian luu mau vi thube cb truyén, dugc liéu dén khi hét han dung cua
vi thudc ¢6 truyén, duge liéu hodc sau 12 thang ké tir ngay ldy mau dé kiém tra
chat lugng.

6. Luu hd so, tai liéu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong thude co truyén,
vi thube co truyén, duogc liéu phai luu gitt theo quy dinh tai Luat Luu trit, Nghi
dinh hudéng dan Luat Luu trit va Thong tu s6 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12
nam 2017 cta Bo truong B Y té quy dinh vé thoi han bao quan hd so, tai lidu
chuyén mén nghiép vu nganh y té (sau day goi 1a Thong tu s6 53/2017/TT-BYT);

b) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit duoc xur 1y theo quy dinh cua
phap luat vé luu trit.

Dieu 10. Thoi han kiém nghiém thuoc co truyén, vi thuoc co truyen,
dwge liéu cia co s& c¢6 tén trong Danh sach co sé kinh doanh cé thuoc co
truyén, vi thuoc co truyén, dwgc liéu vi pham chat lwong

Thoi han kiém nghiém thude ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu cung
loai v&i thude ¢d truyén vi pham, hodc cung tén véi vi thude cd truyén, duoc liéu
vi pham chit luong tinh tir thoi diém 16 thude c6 truyén, vi thude ¢d truyén, duoc
liéu dau tién duoc nhap khau hodc san xuit sau thoi diém Cuc Quan 1y Y, Duoc
cb truyén hodc co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh cong
bd Danh séach co s& kinh doanh ¢6 thude ¢d truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu
vi pham chét lugng nhu sau:

1. Bdi vé6i thude ¢o truyén cuia co sé ¢o tén trong Danh sach cac co so kinh
doanh ¢6 thudc ¢ truyén vi pham chét luong:

a) 06 thang d6i v6i co s6 kinh doanh ¢6 01 16 thude ¢6 truyén vi pham mirc
do 3;

b) 12 thang ddi véi co sé kinh doanh ¢6 01 16 thude ¢6 truyén vi pham mirc
do 2 hoac co tir 02 16 thuoc co truyén vi pham mirc do 3 trd 1én;

¢) 24 thang d6i v6i co s kinh doanh ¢6 01 16 thube co truyén vi pham mirc
do 1 hodc ¢6 tir 02 16 thude ¢d truyén vi pham murc d§ 2 trd 1én.

2. Dbi véi vi thude cb truyén cia co s¢ ¢6 tén trong Danh sach cc co s&
kinh doanh ¢6 vi thudc ¢ truyén vi pham chét luong:

a) 06 thang ddi véi co s kinh doanh ¢6 01 16 vi thude ¢o truyén vi pham
murc do 3;
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b) 12 thang ddi v6i co so kinh doanh ¢6 01 16 vi thude ¢b truyén vi pham
muc d6 2 hodc ¢6 tir 02 16 vi thude cb truyén tr¢ 1én vi pham muce do 3;

¢) 18 thang ddi véi co s kinh doanh ¢6 01 16 vi thudc ¢o truyén vi pham
mirc d§ 1 hodc co tir 02 16 vi thude o truyén vi pham mire do 2 trd 1én hoic c6 tir
03 16 vi thudc co truyén vi pham muc d6 3.

3. D061 véi duogc li€u cua co sé co tén trong Danh sach cac co sé kinh doanh
c6 duoc li€u vi pham chat luong:

a) 06 thang ddi véi co sé kinh doanh ¢6 01 16 duoc liéu vi pham mitrc d¢ 2;

b) 12 thang ddi voi co so kinh doanh ¢6 01 16 duoc liéu vi pham murc do 1
hoac c6 tir 02 16 duoc liéu vi pham mure do 2 tro 1€n.

4. Truong hop co s¢ chua duoc rut tén khoi Danh sach co sé kinh doanh ¢6
thude ¢b truyén, vi thude ¢ truyén, duoc li€u vi pham chét luong nhung co s¢
tiép tuc co thude ¢b truyén, vi thube ¢b truyén, dugc lidu cung loai voi thude ¢c6
truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc li¢u da vi pham thi phai thyc hién kiém nghi¢m
kéo dai dbi véi thude co truyén, vi thubc cb truyén, duogc liéu do theo phuong
phap cong don.

5. Viéc kiém nghi¢m ddi véi céac thude cb truyén, vi thube ¢d truyén, duoc
lidu theo quy dinh tai cac khoan 1, 2 va khoan 3 Piéu nay phai thyc hién tai co so
kiém nghiém nha nudc dat ti€u chuin GLP hoidc co s& kiém nghiém khac duogc
cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi kinh doanh dich
vu kiém nghiém, cu thé nhu sau:

a) D61 voi thude co truyén, vi thude co truyén, dugc li¢u vi pham muc do
1: Kiém nghiém 100% 16 thudc c6 truyén, vi thude c6 truyén, duoc li¢u dugc nhap
khau hodc san xuat;

b) D61 vdi thude cd truyén, vi thudc co truyén, dugc ligu vi pham muc do
2: Kiém nghiém 50% 16 thuoc c6 truyén, vi thude co truyén, dugc li€u dugc nhap
khau hoac san xuat;

c¢) D61 vai thude cod truyén, vi thudc co truyén, dugce liéu vi pham mirc 4o
3: Kiém nghiém 30% 16 thudc co truyén, vi thuoc co truyén, duoc liéu dugc nhap
khau hodac san xuat.

Diéu 11. Cong bo va rut tén khéi Danh sach cac co sé kinh doanh co
thuoc co truyen, vi thuoc co truyén, dwgc liéu vi pham chat luwgng

1. Cong bo Danh sach céc co s¢ kinh doanh c6 thudc c6 truyén, vi thude cod
truyeén, duoc li€u vi pham chat lugng:

a) Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén cong bé Danh sach céac co s¢ kinh doanh
c6 thudc ¢o truyén, vi thudc co truyén, duoc li¢u vi pham chat lugng trén Trang
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Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén (website: ydct.moh.gov.vn)
trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir khi ban hanh quyét dinh thu hoi thude o
truyén, vi thudc c6 truyén, dugce liéu hodc bao cdo clia co quan chuyén mén vé y
té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh vé danh sach céac co so kinh doanh c6 thube o
truyén, vi thudc cb truyén, dugc lidu vi pham;

b) Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh cong bo
Danh séch céc co sé kinh doanh ¢6 thude c¢d truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu
vi pham chat luong trén Trang Thong tin dién tir ciia co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cap tinh trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir khi ban
hanh quyét dinh thu héi thude cb truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu;

¢) Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén, co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan dan cip tinh khong cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia don vi
minh d6i véi truong hop co sé kinh doanh c6 thude cb truyén, vi thude co truyén,
duoc liéu bi thu hdi duge phép khac phuc va tai sir dung; thudc co truyén, vi thude
) truyén, duoc liéu vi pham mure d6 2 va 3 nhung chi xtr 1y tai noi léy mau theo
quy dinh tai diém a, b khoan 6 Diéu 17, diém a, b khoan 3 Diéu 18 va khoan 6,
khoan 7 Diéu 19 Thong tu nay.

2. Co s0 kinh doanh duoc rut tén khoi Danh sach cac co so kinh doanh co
thude cd truyén, vi thude cd truyén, duoc li€u vi pham chat luong khi dap img cac
quy dinh sau day:

a) Thuc hién day du viéc kiém nghiém chét luong theo thoi han quy dinh
tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Piéu 10 Thong tu nay;

b) C6 bao cao viéc 14y mau kiém tra chat luong theo quy dinh tai Mau sb
06 Phu luc I ban hanh kém Thong tu nay, kém theo bang chimng chimg minh viéc
thuc hién kiém nghi¢m ddi véi tat ca céac 16 thude cd truyén, vi thube ¢ truyén,
duoc li¢u cung tén voi vi thube co truyén, duoc li¢u vi pham chét luong khi san
Xuét, nhap khau vao Viét Nam theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3
Piéu 10 Thong tu nay;

c¢) Trong thot gian thuc hién quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Piéu
10 Thong tu nay, co so kinh doanh khong c6 vi pham chat lugng ddi v6i thude cd
truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu cung tén voi thube ¢b truyén, vi thudc cd
truyén, duoc liéu vi pham chat lugng va thyc hién thu hoi thude ¢cb truyén, Vi
thudc ¢b truyén, duoc lidu bang hinh thirc tr nguyén vi Iy do chit luong.

3. Trong thoi gian 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan duogc két qua bao cao
cua co so kinh doanh dugc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ) truyén, co quan chuyén mon
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh tién hanh ra soat dé rat tén cac co sé kinh
doanh dap tmg cic quy dinh tai khoan 2 Diéu nay ra khoi Danh sach co so kinh
doanh c6 thubc ¢d truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu 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

Pieu 12. Tai li€u chirng minh nguon goc, xuat xi ctia thuoc co truyen,

vi thuoc co truyén, duogc liéu

1. Tai liéu chirng minh nguon goc, xuat xu cua thuoc co truyén la gidy dang

ky luu hanh thude ¢6 truyén hodc quyét dinh cap gidy dang ky lvu hanh.
2. Tai lidu chting minh ngudn gdc, xuat xr ctia vi thude ¢b truyén bao gom:

a) Gidy dang ky luu hanh vi thudc c6 truyén hodc s6 cong bo tiéu chuan

chat lugng (bao gom ca s6 do co s& cong bo);

b) Tai liéu chiimg minh ngudén goc, xuat xir cua dugc liéu dé san xuat vi

thudce co truyén.
3. Tai liéu chiig minh nguén goc, xuat xtr ciia dugc ligu:

a) o1 vé1 duoce liéu nhap khau 1a giay chirmg nhan ngudn goc, xuat xtr cia
tung 16 dugc licu (Giay C/O) do co quan nha nudc c6 thaim quyén cua nudc xuat

khau cap;

b) Dbéi véi duoc liéu duge nudi tréng, thu hai hoac khai thac trong nudc dat
thue hanh t6t nuoi trong, thu hai, khai thac duoc liéu ty nhién (GACP) 1a gidy
chirng nhéan duoc liéu dat GACP;

¢) béi voi duoce liéu duge nudi tréng, thu hai hoac khai thac trong nudc
khong dat GACP 1a ban cam két vé dia diém nuoi tréng, thu hai duoc liéu tai dia
phuong theo quy dinh tai Mau s6 07 Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay.
] Piéu 13. Quy (:Iinh V‘é viéc llru’trﬁ’oczic tz‘}i liéu lién quan dén ngudn gbc,
xuat xir cia thuoc co truyén, vi thuoc co truyén, dwoc liéu

1. Co s¢ kinh doanh phal luu gifr céc tai ligu bang ban glay hodc trong phan
mém quan 1y lién quan dén mdi 1an nhap va xuét thudc co truyén, vi thude co
truyen, duoc liéu bao dam day du, chinh xac cac thong tin sau:

a) Cac tai liéu ching minh nguon goc, xuat xur cia thudc co truyén, vi thudc
co truyén, dugc li¢u quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay;

b) Thong tin v€ t6 churc, cd nhan ban va t6 chuc, ca nhan mua thudc co
truyén, vi thuoc cd truyén, dugc li€u: Tén, dia chi, s6 dién thoai, email (néu co);
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¢) Théng tin vé thudc ¢ truyén, bao gém: tén thudc ¢ truyén, dang bao
ché, ham lugng, s6 10, ngay san xuat, han dung;

d) Thong tin vé vi thudc ¢6 truyén, bao gom: tén vi thudc co truyén, phuong
phap ché bién, tén khoa hoc cua vi thuoc co truyén, ti€u chuan chat lugng, so 10,
ngay san xuat, han dung;

d) Thong tin vé duoc liéu, bao gé)m: tén dugc li€u, tén khoa hoc, by phan
dung, nguon goc, xuat xir tiéu chuan chat lugng;

e) S6 luong, khoi luong nhap vao va ban ra;

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

2. Co s& san xut, nhap khau c6 thuc hién hoat dong phan phéi hoac co s&
ban buodn 1a dau moi phan phoi phai phoi hop véi cac co s ban buon, ban 1é de
th1et lap hé thong phan phdi va bién phéap theo ddi, bao dam truy xuat duoc nguon
gbc, xuat Xu’ klem soat dugce duong di, didu kién bao quan cua thude cb truyén,
vi thube ¢b truyen, duoc liéu.

3. Co s6 kinh doanh thuce hién luu trit ho so, tai liéu theo quy dinh tai Thong
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

Diéu 14. Hinh thirc, pham vi va thoi gian yéu ciu thu hdi

1. Hinh thte thu hoi:

a) Hinh thutc thu hoi thude c6 truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 63 Luat
Duoc;

b) Hinh thuc thu hoi vi thude cb truyén, dugc liéu theo quy dinh tai khoan
1 Biéu 103 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh
Luat Dugc (sau day goi 1a Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP).

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

a) Pham vi va thoi gian yéu cau thu hdi thude ¢d truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 63 Luét Duoc;

b) Pham vi va thoi gian yéu cau thu hoi vi thude cb truyén, duoc licu theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu 103 Nghj dinh s 163/2025/ND-CP.
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Piéu 15. Trinh ty thu hdi thudc 6 truyén, vi thudc cé truyén, duoc licu
theo hinh thirc bit budc

1. Tiép nhén thong tin vé thude ¢ truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu vi
pham ctia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén:

a) Thong tin danh gia thudce c6 truyén khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh
an toan cuia Hoi dong tu van dang ky thudc;

b) Thong tin vé chit lugng thube ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu
khong dat tir co s& kiém nghi¢m thudc;

¢) Thong tin vé thude cb truyén, vi thude c¢b truyén, duge lidu vi pham do
Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén; co quan thanh tra phat hién;

d) Thong bao vé thudc ¢ truyén, vi thude ¢b truyeén, duoc liéu vi pham cta
co quan quan 1y, co quan kiém tra chét luong nha nudc vé thude cta nudc ngoai;

d) Théng tin vé thude cb truyén, vi thude cb truyén, duge liéu vi pham (bao
gém ca thudc ¢b truyén, vi thude ¢b truyén, duoc ligu gia, thude khong rd nguén
gbc) do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi truong phat hién;

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

2. Ti€p nhan thong tin vé thude cb truyén, vi thude co truyén, duoc liéu vi
pham cua co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh:

a) Thong tin vé chat lugng thude ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu
khong dat tir co s& kiém nghiém thuoc;

b) Thong tin vé thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc li¢u vi pham do
Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén, co quan thanh tra phat hién trén dia ban;

c¢) Thong tin vé thube ¢b truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu vi pham (bao
gom ca thude gia, thude khong & ngudn goc) do co quan cong an, hai quan, quan
Iy thi truong thudc dia ban tinh, thanh phd phat hién.

3. Thoi han xac dinh mac dg vi pham:

a) Thoi han xac dinh mic d6 vi pham cua thude ¢d truyén: Trong thoi gian
24 gior ké tir thoi diém tiép nhan théng tin vé thude cd truyén vi pham quy dinh
tai cac diém a, ¢, d, d, e khoan 1 va diém b, ¢ khoan 2 Piéu nay, Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢ truyén, co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cdp tinh tién
hanh xac dinh muc do vi pham cua thube ¢ truyén theo quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Thong tu ndy va két luan vé viéc thu hoi thude cb truyén vi
pham trén co s¢ danh gia nguy co ddi véi sirc khoe ciia ngudi st dung. Truong
hop can xin ¥ kién ciia Hoi ddng tu van cép gidy dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu 1am thude (sau day goi la Ho1 déng), viéc x4c dinh muc do vi pham cua thude
cb truyén phai thuc hién trong thoi han t6i da 07 ngay lam viéc;
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b) Thoi han xac dinh mic d vi pham cua vi thube c6 truyén, duoc liéu:
Trong thoi gian 48 gio ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé vi thude ¢b truyén,
duogc lidu vi pham quy dinh tai diém a, c, d, d, e khoan 1 va diém b, ¢ khoan 2
Diéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén, co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cip tinh tién hanh xac dinh mtrc d6 vi pham cta vi thube c6 truyén,
duoc liéu dugc quy dinh tai Phu luc III va Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu nay va két luan vé viéc thu hoi vi thude cd truyén, duogc li¢u vi pham trén co s&
danh gia nguy co ddi vé6i sire khoe ctia nguoi st dung. Truong hop can xin ¥ kién
clia co quan, to chirc, ca nhan vé viéc xac dinh mirc do vi pham cua vi thude c6
truyén, duoc li€u phai thuc hién trong thoi han tdi da 15 ngay;

c) bdi véi théng tin vé thude o truyén, vi thude co truyén, duoc lidu vi
pham quy dinh tai diém b khoan 1 va diém a khoan 2 Piéu nay, viéc xac dinh mirc
do vi pham cuia vi thube ¢b truyén, duoc li€u thuc hién theo quy dinh tai Diéu 17,
viéc xac dinh mirc d§ vi pham cua thube ¢ truyén thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 18 Thong tu nay. Trong trudng hop cé vi pham vé chat lwong, Cuc Quan 1y
Y, Dugc cb truyén co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh
chi xac dinh mtc d6 vi pham khi viéc kiém nghiém chét lugng do co s& kiém
nghi¢m nha nudc dat GLP thyuc hién. Truong hop co sé kiém nghiém nha nudc
chua dat GLP thi Cuc Quan 1y Y, Duoc c¢b truyén, co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cip tinh d& nghi co sé gri mau vé co sé kiém nghiém
thudc tuyén Trung uong dé kiém nghiém chi tiéu khong dat chat luong.

4. X1t ly cua co quan chuyén mon veé y té€ thuoc Uy ban nhan dan cap tinh
doi voi thude ¢o truyén, vi thude co truyén, duoce li¢u vi pham trén dia ban:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan duoc thong tin vé thude
co truyén, vi thude ¢d truyén, duoc li¢u vi pham quy dinh tai khoan 2 biéu nay,
co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh c6 vin ban xir 1y, thu
hdi, bién phap khic phuc, tai xuit (néu cd) thude cb truyén, vi thude cd truyén,
duoc liéu trén dia ban va noi léy mau ddi voi thude cd truyén, vi thude cb truyén,
duoc li€u vi pham muirc d6 2 hodac muic do 3;

b) Kiém tra, giam sat viéc thu hoi, khac phuc, tai xuat (néu c6) lay mau
thude cd truyén, vi thude cb truyén, dugc li¢u dé kiém tra chat lugng thudc trén
dia ban.

5. Xt Iy cua Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén doi voi thude co truyén, vi
thude co truyén, duogc li¢u vi pham:

a) Trong thoi han khong quéa 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu
hoi thude ¢d truyén ddi voi cac trudng hop vi pham theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 65 cua Luat Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén ban hanh van ban thu
héi thude c6 truyén;
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b) Trong thoi han khong qua 48 gid, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu
hdi vi thude cb truyén, duoc ligu, Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén ban hanh van
ban thu héi vi thudc cb truyén, duoc lidu vi pham mirc 6 1 hoic muc do 2 do 15i
clia co s& san xuét, co s& nhap khéu hodc trén dia ban thudc 2 tinh, thanh phé tro
1én trén dia ban toan qudc;

¢) Vian ban thu héi thude ¢6 truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu phai co
cac thong tin sau: tén san pham, sb gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap
khau hodc sb cong bo tiéu chuan chat luong, thianh phan, dang bao ché, phuong
phap ché bién (néu c6), khéi lugng, sd lugng bi thu hoi, s6 16, han dung, co so san
xuét hodc co s& nhap khau, mic d6 vi pham, bién phap khéc phuc, tai xuat (néu
c0); co so chiu trach nhiém thu hoi.

6. Thong bao van ban thu hoi thuoc ¢6 truyén, vi thudc co truyén, dugc lidu:

a) Vian ban thu hdi thude ¢ truyén, vi thude co truyén, dugce liéu theo quy
dinh tai khoan 5 Piéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén thong bao dén co quan
chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh, co s& kinh doanh;

b) Vin ban thu héi thude cb truyén, vi thudce ¢b truyén, duogc li¢u theo quy
dinh tai khoan 4 biéu nay, co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh bao cdo Quén 1y Y, Duoc cb truyén va thong bao dén co so kinh doanh;

¢) Déi véi cac thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu vi pham ngay
sau khi Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén cong bd van ban thu hdi trén Trang Thong
tin dién tir cuia Cuc Quén 1y Y, Dugc ¢6 truyén, co quan chuyén mon vé y té thudc
Uy ban nhén dén cap tinh cong b thong tin vé vin ban thu hoi trén Trang Thong
tin dién tr cia co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.

Co so kinh doanh phai thong bao thong tin vé thude ¢6 truyén, vi thudc co
truyén, dugc liéu bi thu hoi dén cac co so kinh doanh, sir dung da mua thube c6
truyén, vi thudce c6 truyén, duoc liéu, viéc thu hdi thue hién trong pham vi dia ban
ghi trong quyét dinh thu hoi.

d) Ddi véi cac thude co truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu vi pham ¢ muc
do 1, ngoai viéc thuc hién theo quy dinh tai di€ém ¢ khoan nay, van ban thu hdi
phai dugc Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢d truyén thong bao trén Dai truyén hinh Viét
Nam va Pai tiéng néi Viét Nam.

7. Trién khai thu héi thude co truyén, vi thube cb truyén, duoc li¢u

a) Co so kinh doanh, st dung thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu
phai dimg viéc cung cép, sir dung; biét trit thude cb truyén, vi thude cd truyén,
duoc liéu con ton tai co so; 1ap danh sach cac co s& kinh doanh, str dung, ca nhan
(néu c6) dd mua, lién hé va tiép nhan san pham duoc tra vé; tra vé co sd cung cap;
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b) Co s& san xudt, co s¢ nhap khau phdi hop véi co so ty thac nhap khau
hodc co s dau mdi phan phéi chiu trach nhiém thuc hién thu hdi thube c6 truyén,
vi thude ¢d truyén, duoc liéu vi pham. Bién ban thu hoi thube ¢d truyén, vi thube
) truyén, duogc 1iéu theo quy dinh tai MAu s6 08 Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay;

Truong hop co sé kinh doanh khong thyc hién thu hoi hodc khong tiép nhan
san phém tra vé, co s, ca nhan mua, sir dung san phém bdo cdo co quan chuyén
mon vé y té thuoc Uy ban nhan dén cip tinh trén dia ban dé xir Iy theo quy dinh.

¢) Viéc thu hoi thude cb truyén phai duoc hoan thanh trong thdi han quy
dinh tai khoan 3 Diéu 63 ctia Luit Duoc;

d) Viéc thu hdi vi thude b truyén, duoc liéu phai hoan thanh trong thoi han
30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi.

8. Béo c4o két qua thu hoi: Tinh tir thoi diém hoan thanh viéc thu hoi, trong
thoi han 01 ngay 1am viéc d6i véi truong hop thu hdi mire d6 1, 03 ngay lam viée
dbi voi trudong hop thu hdi mae do 2 va mirc d6 3, co s& chiu trach nhiém thu hdi
phai bao céo bang van ban két qua thu hoi vé Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén va
co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cp tinh, kém theo cac tai liéu
sau:

a) Bao cao két qua thu hdi theo quy dinh tai Mau s6 09 Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Danh sach cac co s¢ dugc cung cap truc ti€p hoac cung cap tir cac co so
phan phoi, kem theo thong tin vé dia chi, so6 dién thoai, email (néu co), s6 luong
cung cap, sO lugng san pham da thu hoi;

¢) Bién ban giao nhan, hoa don xuat tra lai hang hodc cac bang ching khéac
thé hién viéc thu hoi;
d) Két qua tu danh gia vé hiéu qua thu hoi;

d) Két qua dicu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co doi voi cac 16
khac ctua dugc li¢u vi pham va/hodc cac vi thuoc cd truyén, thude co truyén khac
duoc san xuat trén cung day chuyén san xuat.

9. Danh gia hi¢u qua thu hdi: Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén xem xét bao
cdo két qua thu hdi cta co s& chiu trach nhiém thyuc hién thu hdi dé danh gia hoac
giao co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh danh gia hiéu
qua thu hdi. Trudong hop hiéu qua thu hdi duoc danh gia chwa triét dé, san pham
c6 kha ning van tiép tuc duoc luu hanh, sir dung va c6 nguy co anh huéng xau
dén stc khoe ngudi stir dung, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd 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 thyc hién cudng ché thu hdi.
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Piéu 16. Thi tuc thu hoi thude ¢ truyén, vi thudc ¢ truyén, dwoc lidu
theo hinh thirc tw nguyén

1. Céc truong hop thu hoi theo hinh thirc tu nguyén:

a) Co so kinh doanh ty phat hién, két luan thudc cb truyén, vi thudc ¢
truyén, duoc liéu vi pham hodc c¢6 dau hiéu vi pham khong bao dam chét lugng,
an toan, hi¢u qua;

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

¢) Co s¢ kinh doanh tu 14y mau, kiém tra chét luong hodc giri mau va co
van ban thu hoi tu nguyén thude c6 truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu va bao
c40 bang vin ban vé Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén trude thoi diém mau thude
) truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu duoc léy kiém tra chét lugng bédi cac co
quan chuc nang.

2. Cac truong hop khong duoc xem xét 1a thu hoi ty nguyén:

a) Thudc co truyén, vi thube ¢b truyén, duogc li¢u da dugc co quan quan ly,
kiém tra chat luong léy mau dé kiém tra chét luong, két luan thude c6 truyén, Vi
thube cd truyén, duogc liéu vi pham chét lugng;

b) Thudc ¢6 truyén c6 phan ing phu nghiém trong hodc c6 chudi phan tng
c6 hai theo bdo cao ctia Trung tdm Quoc gia vé thong tin thudc va theo doi phan
ung c6 hai ciia thudc;

c) Thudc ¢b truyén, vi thube cd truyén, duoc li¢u khong bao dam an toan,
hiéu qua diéu tri theo két luan cuia Hoi dong.

3. Thu tuc thu hoi theo hinh thire tu nguyeén:

a) Co s0 kinh doanh sau khi phat hién thude cb truyén, vi thube co truyén,
duogc lidu vi pham chét luong hodc c¢6 dau hiéu vi pham chéat luong tu danh gia,
xac dinh mtrc d§ vi pham theo quy dinh tai Phu luc II, III hoac Phu luc IV ban
hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ra vin ban thu hdi giri &én co sé phan phdi, str dung: Van ban thu hoi
phai néu ro pham vi thu hdi trén dia ban mot hodc mot s tinh thanh phé hoac trén
toan qudc theo danh gia nguy co va nguyén nhéan vi pham;

¢) T6 chtc thu hoi, tiép nhan thube ¢b truyén, vi thube cd truyén, duoc liéu
bi thu hdi;

d) B4o cdo vé Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén, co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh ddi voi thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc
liéu vi pham bao gém céc thong tin 1ién quan dén vi pham, két qua tw danh gia muc
dd vi pham, mac do va pham vi thu hdi;
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d) Ra vin ban thu hdi thay thé van ban dd ban hanh trong truong hop Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan
cap tinh c6 ¥ kién vé muc do va pham vi thu hdi khong phu hop;

e) Bao c4o két qua thu hdi va viée xtr Iy thude cd truyén, vi thude cd truyén,
duogc liéu thu hdi; két qua diéu tra danh gia xac dinh nguyén nhan va bién phap
khic phuc, phong tranh bao dam chat lugng thude co truyén, vi thude ¢b truyén,
duoc liéu sén xuét, nhap khau.

4. Trach nhiém cua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén trong thu hoi thude cb
truyén, vi thube cb truyén, duoc liéu theo hinh thire thu hoi tu nguyén:

a) Ra soat bao cdo vé viéc quyét dinh thu hoi thude cb truyén, vi thude co
truyén, dugc lidu cia co sé kinh doanh dugc. Trudng hop danh gia mic do thu
hoi va pham vi thu hdi khong pht hop, ¢6 vin ban yéu cau co s kinh doanh dugc
diéu chinh mtrc d6 thu hdi va pham vi thu hoi nhim bao dam an toan cho nguoi
su dung;

b) Cho y kién vé dé xuat tai ché, tai xuat thudc ¢ truyén, vi thuoc co truyen,
duoc liéu bi thu hoi;

¢) Tién hanh kiém tra hoat dong khac phuc ciia co s san xuat trong truong
hop thudc vi pham mirc d6 1 hodc vi pham lip lai theo quy dinh tai Thong tu quy
dinh vé& Thuc hanh tot san xuét thudc, nguyén li¢u l[am thudc.

Piéu 17. Xir 1y thudc co truyén khong dat tiéu chuin chat lwong do co
s& kiém nghiém nha nwéc thong bao

1. Truong hop mau thude ¢o truyén vi pham do co s kiém nghiém 14y tai
co s6 ban 1¢é hoac co s¢ kham bénh, chita bénh (sau day goi 1a co so ban 1¢):

a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan dugc Phiéu kiém nghiém
hozc Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém giri toi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh tién hanh niém phong 16 thudc c6 truyén khong
dat chat luong tai co so da léy mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan duoc Phiéu kiém nghiém
hodc Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém giri toi, co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dén cap tinh c6 van ban yéu cau co s ding ky, co so san xuat
hodc co sd nhap khau c6 trach nhiém:

- Bao céo tinh hinh phan phéi 16 thudc khong dat chét lugng (s6 luong san
Xuét, nhap khéu, phan phéi; tén, dia chi cic co s dd mua 16 thudce, sb luong mua
va s6 lugng con ton tai timg co s&) glri Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén va co quan
chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh noi ldy mau trong thoi gian
07 ngay lam viéc ké tir ngdy 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 voi co s6 kiém nghiém thudce tinh, thanh phd 1dy mau bd sung
khong dat chat luong tai cac co so theo quy dinh tai khoan 5 DPiéu nay, gii bao
c40 vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cip tinh trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy co quan chuyén mén veé y té
thudc Uy ban nhan dan cip tinh ban hanh vin ban yéu cau;

- Glri mau d4 lay t6i co so kiém nghiém thubc tuyén Trung wong dé kiém
tra chat lugng ddi véi chi tiéu khong dat.

¢) Can cr két qua kiém nghiém cac mau thudc cb truyén duogc lay bd sung,
Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén, co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh tién hanh x1r 1y theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

2. Truong hop mau thudce co truyén do co s¢ kiém nghiém lay tai co s¢ ban
budn:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugce Phiéu kiém nghiém
hozc Phiéu phan tich do co s¢ kiém nghiém giri toi, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cip tinh tién hanh niém phong 16 thudc c6 truyén khong
dat chat lugng tai co so da léy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan duoc Phiéu kiém nghiém
hodc Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém guri t6i, co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cép tinh xac dinh mrc do vi pham theo quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém theo Théng tu ndy, ban hanh vin ban thu hoi va théng béao
thu hoi 16 thudc ¢ truyén trén dia ban tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong noi
14y mau theo quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Piéu 15 Thong tu ndy va vin ban yéu
cau co s ding ky, co s san xudt hodc co s¢ nhap khau co trach nhiém:

- B4o c4o tinh hinh phan phdi 16 thudc khong dat chat luong téi co so ban
budn, co sé kham bénh, chita bénh (sd luong san xuat, nhap khau, phan phdi; tén,
dia chi cc co so d3 mua thude, s6 lvong mua va sd luong con ton tai timg co sd)
gri Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén va co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dén cép tinh noi 14y mau trong thoi gian tdi da 07 ngay lam viéc ké tir ngay
co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh ban hanh vin ban
yéu cau;

- Phéi hop véi co so kiém nghiém thudc tinh, thanh phd 1dy mau bo sung
khong dat chit lugng tai cac co sé theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay, gui bao
c4o0 vé Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dén cép tinh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co quan chuyén mén vé y té
thudc Uy ban nhan dan cap tinh ban hanh vin ban yéu cau;

- Giri mau d3 13y t6i co so kiém nghiém thudc tuyén Trung uong dé kiém
tra chat luong doi voi chi tiéu khong dat.
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¢) Can ctr két qua kiém nghiém cac mau thude co truyén dugc lay bo sung,
Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyén, co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan
dan cép tinh tién hanh xtr Iy theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

3. Trudng hop mau thude co truyén do ¢ sé kiém nghiém 4y tai co so san
Xuét, co s& nhap khau, co sé kinh doanh dich vu bao quan hoic mau thube cb
truyén dugc xac dinh vi pham chat lugng do nguyén nhén trong qua trinh san xuat,
hodc truong hop 16 thude da dugc léiy mau d@)ng thot tai 02 co sé ban budn, Cuc
Quan ly Y, Duogc ) truyén xac dinh mac do vi pham va két luan viéc thu hoi
thudc ¢ truyén vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu
nay. Ban hanh vin ban thu hdi va thong bao thu hdi thude cb truyén theo quy dinh
tai khoan 5, khoan 6 Diéu 15 Thong tu nay.

4. Truong hop thude ¢b truyén vi pham 1a thude o truyén do co s& kham
bénh, chita bénh san xuit theo quy dinh tai cac khoan 1, khoan 2 Diéu 70 Luat
Dugc, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh xac dinh mirc
d6 vi pham va ban hanh vin ban thu hoi thude 6 truyén theo quy dinh tai khoan
3 va khoan 4 Diéu 15 Thong tu nay. Vin ban thu hdi duoc gii tdi co s& kham
bénh, chita bénh san xuét thudc cd truyén vi pham chét luong dé thuc hién thu
héi. Bao cao két qua thu hdi duoc giri vé co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cép tinh va Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén.

5. Yéu cau ddi voi viée ldy mau bd sung dé kiém tra chét luong theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay, Co quan kiém tra chét lugng xac dinh
phuong an 1dy mau trén co sd bao céo vé tinh hinh phan phdi ciia co s¢ san xuat,
co s6 nhap khéu, viéc léy mau theo thi tu nhu sau:

a) Cac mau thudc co truyén duoc lay tai co s ban budn tai cac dia ban tinh,
thanh pho khac nhau, trong d6 c6 co s& ban buon da cung cap thude co truyén cho
co s& di duoc lay mau;

b) Cac mau thudc co truyén duoc lay tai cac co s& ban budn tai cac dia ban
tinh, thanh pho khéc nhau;

¢) Cac mau thudc co truyén duge 1ay tai cac co sé ban buon trén cung dia
ban tinh, thanh pho;

d) Cac mau thudc co truyén duoc lay tai co s& ban budn va tai co so ban 1é;

d) Cac mau thudc co truyén duge 1ay tai co so ban 1& (chi 4p dung lay mau
theo phuong an nay khi co s& san xuat, co s& nhdp khau ching minh thuéc co6
truyén khong con duoc bao quan, ton trit tai co sd ban budn). Khong lay mau bo
sung do1 v thudc ¢ truyén da thu hoi.
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6. Xir 1y két qua kiém nghiém mau thudc cb truyén duge lay bo sung:

a) Truong hop cac mau thude cd truyén duge 1y bo sung déu dat tiéu chuin
chat luong, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh ban hanh
van ban xac dinh mac d6 vi pham va tién hanh xur Iy vi pham chét lugng co so
béan 1¢ da 14y mAu ban dau trong trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay hodc
co s& ban budn da thu hoi trén dia ban tinh, thanh phé ddi véi trudng hop quy
dinh tai khoan 2 biéu nay;

b) Truong hop it nhat 01 miu thude cb truyén duge 1y bd sung tai co s
ban 1¢ khong dat tiéu chuan chat luong, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan
nay, trong thoi gian 01 ngay lam viéc co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban
nhan dan cép tinh co6 trach nhiém bao cdo Cuc Quan 1y Y, Dugc ) truyén danh
gia nguy co va ban hanh van ban xac dinh mac d6 vi pham, co so chiu trach nhiém
vé vi pham; xtr 1y d6i voi thude cd truyén ciia cic co sé ban 1é da 1y mau, canh
béo vé diéu kién bao quan va chat lugng cua thudc;

¢) Trudng hop it nhat 01 (mot) mau thude co truyén duge 1y bo sung tai
co so ban budn hodc tit ca cac miu thude duoc léy bo sung tai co so ban 1¢ theo
quy dinh tai diém d khoan 5 Diéu nay khong dat tiéu chuan chat lugng, trong thoi
gian t0i da 24 gid co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh co
trach nhiém bao cdo Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén, xac dinh muc d vi pham
theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu nay. Ban hanh van ban thu
hi va thong bao thu hoi thude c6 truyén theo quy dinh tai khoan 4, khoan 6 biéu
15 Thong tu nay. Truong hop thude ¢ truyén vi pham mirc 6 3 dugc khic phuc
Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén néu rd bién phéap khéc phuc trong van ban;

d) Truong hop co sé san xuat, co s& nhap khau bao cdo khéng con mau luu
hanh, sir dung hodc co quan quan 1y, kiém tra chat luong bao céo khong lay duoc
mau b sung, hodc 14y khong du sb lugng mau theo quy dinh, ma cic mau da lay
bd sung dat ti€u chuan chat luong, Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén cO van ban
canh bao t6i co quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh, hé
thng kiém nghiém thudc dé ra soat, 1dy mau bd sung theo quy dinh. Co so san
xuét, co sé nhap khau phai chi tra kinh phi 14y mAu, mua mau va phi kiém nghiém
mau.

Piéu 18. Xir Iy vi thudc co truyén, dwoe liéu khong dat tiéu chuin chat
lwgng do co sé kiém nghiém nha nwéc thong bao

1. Trong thoi han 24 gi¢ ké tir thoi diém nhan duge Phiéu kiém nghi¢m
hodc Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém guri t6i, co quan chuyén mén vé y té
thuoc Uy ban nhan déan cép tinh tién hanh niém phong vi thudc co truyén, dugc
li¢u khong dat chét lugong tai co so da léy mau;
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2. Trong thoi han 48 gid ké tir thoi diém nhan duoc Phiéu kiém nghiém
hozc Phiéu phan tich do co s& kiém nghiém giri toi, co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cép tinh c6 vin ban yéu cau co s& kinh doanh c6 trach
nhiém:

a) B4o céo tinh hinh phéan phéi vi thude ¢d truyén, duoc liu to1 co sé ban
budn, ban 1¢, co s¢ kham bénh, chita bénh (s6 lugng san xuat, nhap khau; tén, dia
chi co s& dd mua vi thude ¢ truyén, duoc liu, sd lugng mua va sb luong con tdn
tai ting co s6) giri vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén va co quan chuyén mon vé
y té thudc Uy ban nhan dan cdp tinh trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay
co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh ban hanh vin ban
yéu cau;

b) Phéi hop véi co sé kiém nghiém thudc tinh, thanh phd 1dy 01 (mot) mau
cta 16 vi thude ¢ truyén, duoc liéu khong dat chét luong tai co s& san xudt hodc
co s& nhap khau va 01 (mot) miu tai co s¢ ban budn hodc tai co s ban 1é hoic tai
co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban tinh khac dé kiém tra chét luong dbi véi
chi tiéu khong dat; gui bao céo két qua thuc hién vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢
truyén va co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cép
tinh ban hanh vin ban yéu cau;

¢) Guri mau di 14y t6i co sé kiém nghiém thude tuyén Trung wong dé kiém
tra chat lugng ddi véi chi tiéu khong dat.

3. Can ctr két qua kiém nghiém cac mau vi thudc cd truyén, dugc liéu duoc
lay bo sung, Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén, co quan chuyén mon vé y t€ thudc
Uy ban nhan dan cap tinh xur Iy cu thé nhu sau:

a) Truong hop cadc mau vi thudc cd truyén, duoc liéu dugc lay bo sung dat
tiéu chuan chat lugng, co quan chuyén mon vé y t€ thugc Uy ban nhan dan cap
tinh xur ly d6i voi vi thuoc cd truyén, duoc liéu tai co s¢ da lay mau ban dau;

b) Trudng hop it nhat 01 (mot) mau vi thude cb truyén, duoc lidu dugc lay
bo sung tai co s& ban 1¢ khong dat tiéu chuan chét lugng, Cuc Quan 1y Y, Dugc
cb truyén danh gia nguy co, c6 van ban xac dinh mtrc do vi pham, co sd chiu trach
nhiém vé vi pham, chi dao co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan din
cap tinh xir ly ddi véi vi thude cd truyén, duoc liéu tai cac co sd ban 1é da léy mau
va canh bdo vé diéu kién bao quan va chat luong cua thudc;

¢) Trudng hop it nhat 01 (mdt) mau vi thude o truyén, duogc lidu duoc 1dy
bd sung tai co sé san Xuét, co s nhap khau, co s& ban budn, co sé kham bénh,
chita bénh hodc tt ca cac mau vi thudc cd truyén, duoc liéu duoc léy bd sung tai
co sO ban 1¢ khong dat tiéu chuén chat lugng, Cuc Quan 1y Y, Dugc ) truyén Xac
dinh mirc d6 vi pham va két luan vé viéc thu hdi vi thude cd truyén theo quy dinh
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tai Phu luc III, duoc liéu vi pham theo quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay, ban hanh vin ban thu hdi thude theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 15
Thong tu nay;

d) Truong hop co sé san xut, co s& nhap khau bao cdo khong con mau luu
hanh, st dung hoac co quan quan 1y (cong an, hai quan, quan 1y thi truong, co
quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nudc ngoai tai Viét
Nam) kiém tra chét lugng bao cdo khong liy duoc mau bo sung, hodc 1y khong
du s6 lugng mau theo quy dinh, co quan chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cip tinh x4c dinh mtc d6 vi pham va két luan vé viéc thu hoi trén dja ban vi
thude cb truyén theo quy dinh tai Phu luc III, dugc li¢u vi pham theo quy dinh tai
Phuy lyc IV ban hanh kém theo Thong tu ndy, ban hanh vin ban thu hdi vi thude
cd truyén, duoc liéu theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 15 Thong tu ndy.

Piéu 19. Hity thudc ¢d truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu

1. Thubc ¢6 truyén bi thu hodi phai tiéu hay trong cac truong hop sau déy:

a) Thudc cb truyén hét han ding;

b) Thudc 6 truyén bi hu hong trong qua trinh san xuét, bao quan, van chuyén;

¢) Thudc ¢ truyén 1a mau luu da hét han thoi gian luu miu theo quy dinh;

d) Thubc cb truyén bi thu hoi do vi pham murc do 1 hodc mirc d6 2;

@) Thudc cb truyén bi thu hoi do vi pham mire d6 3 khong thé khic phuc duoc;

e) Thudc c6 truyén bi thu hdi do vi pham murc d6 3 dugce phép khéc phuc
hodc tai xuat nhung khong thuc hién duogc viée khéc phuc, tai Xut;

g) Thudc ¢ truyén gia, thudc ¢ truyén nhap 1au, thudc cb truyén khong rd
nguén géc, xuét xur, thudc cd truyén c6 chtra cac chét bi cam sir dung;

h) Thubc c6 truyén thudc truong hop phai bi tiéu hiy theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nam 2020 vé xir phat hanh chinh trong
linh vuc y té;

i) Thudc o truyén san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat luong,
trir truong hop chi tiéu khong dat duge xur 1y trong qua trinh san xuét va khong
anh huong t6i quy trinh san xuat va chét lugng thude (vi du: ham am...).

2. Vi thudc ¢b truyén, dugc lidu bi thu hdi phai tiéu huy trong cac truong
hop sau:

a) Vi thube cd tmyén, duoc liéu hét han dung;

b) Vi thude ¢b truyén, duogc li€u bi hu hong trong qué trinh san xuét, bao
quan, van chuyén;
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¢) Vi thubc cb truyén, duoc liéu 1a miu luu dd hét han thoi gian luu mau
theo quy dinh;

d) Vi thudc ¢ truyén, duoc liéu bi thu hdi theo quy dinh tai cac khoan 1
Diéu 102 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

d) Vi thude cb truyén, duoc liéu bi thu hoi do vi pham muc d6 1 hodc mirc
do 2;

e) Vi thude ¢6 truyén, duogc liéu bi thu hdi do vi pham muc d6 3 khong thé
khac phuc duge sau khi co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép
tinh xem xét theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

g) Vi thude ¢6 truyén, duoc lidu bi thu hdi do vi pham murc d6 3 duoc phép
khéc phuc hodc tai Xuét nhung khong thuc hién dugc viéc khéc phuc, tai Xuat.

3. Huy thudc ¢6 truyén tai co s¢ san xuat, nhap khau, ban buon, co s¢ ki€ém
nghiém thudc, bénh vién, vién c6 givdong bénh:

a) Nguoi dimg dau co so kinh doanh dugc ¢6 thude co truyén bi tiéu hity ra
quyét dinh thanh 1ap Hoi ddng huy thude. Hoi dong c6 it nhat 13 03 ngudi, trong
do phai c6 01 dai dién 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mon;

b) Viéc huy thube co truyén phai bao dam an toan cho nguoi, sic vat va
tranh 6 nhiém moi truong theo cac quy dinh ctia phap luat vé bao vé mdi truong;

¢) Co s hity thude ¢ truyén phai bao cao kém theo bién ban huy thude cb
truyén t6i co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh theo quy
dinh tai Mau s6 10 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Co s¢ kinh doanh duoc c6 thude ¢o truyén vi pham phai chiu trach nhiém
vé kinh phi hity thudc.

4. Huy 16 vi thudc ¢6 truyén, dugc liéu thuc hién theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 102 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Co s¢ tiéu huy vi thube ¢b truyén, duoc li€u phai bao cédo kém theo bién
ban huy vi thude ¢d truyén, duoc liéu téi co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh theo quy dinh tai Mau sé 10 Phu lyc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

5. Thoi han xir 1y thude ¢o truyén, vi thude cb truyén, dugc liéu bi thu hoi
khong qua 12 thang ké tir thoi diém hoan thanh viéc thu hdi theo quy dinh tai cac
diém a, b va ¢ khoan 3 Piéu 63 Luit Duoc.

6. Thubc c6 truyén vi pham duge phép khic phuc hodc tai xuat trong cac
truong hop sau:
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a) Thudc cb truyén vi pham murc d6 3 va khong thude truong hop quy dinh
tai diém d va e khoan 1 Diéu nay;

b) Thubc ¢6 truyén vi pham quy dinh vé ghi nhan, to hudng dan st dung;

¢) Thudc co truyén dong goi trong bao bi ngoai tir cac thude thanh phan
duogc dong goi trong bao bi tryc tiép khac nhau (b6 kit) ma mot hodc mot sb thude
thanh phén khong dat tiéu chuin chét luong. Can cir mac do vi pham cua thude
thanh phan, thi thudc thanh phan nay duoc phép tai ché, tai xuat hoic huy bo theo
quy dinh. Cac thanh phan khéc dat tiéu chuan chat luong dugc phép tai ché, dong
goi lai phu hop.

7. Vi thude ¢ truyén, duoc liéu b thu hdi duoc phép khic phuc va tai st
dung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 102 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Piéu 20. Tam ngirng kinh doanh, sir dung va niém phong bio quén
thuoc co truyén, vi thuoc co truyeén, duge liéu c6 dau hiéu khong an toan cho
nguoi sir dung

1. Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén ti€p nhan thong tin kém theo ho so tai
li¢u lién quan (n€u cd) do1 véi thude cd truyén, vi thude cd truyén, dugce liéu co
dau hiéu khong an toan cho nguoi st dung tur:

a) Co quan chirc ning (bao gdm cong an, hai quan, quan 1y thi truong, thanh
tra, co quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nudc ngoai
tai Viét Nam);

b) T6 chirc Y té thé gidi, co quan quan 1y duoc hodc co quan quan 1y y té
nudc ngoai;

¢) Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cap tinh, Y té cac
nganh;

d) Trung tim Quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan img c6 hai cia thude;

d) Co sO san xuét, kinh doanh, st dung thude va cac co quan, td chirc, ca
nhan khac.

2. Hinh thurc thong tin thude cd truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu ¢c6 dau
hiéu khong an toan cho nguoi st dung:

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

b) Ngoai cac hinh thirc quy dinh tai diém a khoan nay, van ban chinh thirc ciia
cac co quan quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay c6 thé dugc giri qua thu dién tir
hodc dang tai trén Trang Thong tin dién tir chinh thirc cua co quan;
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¢) Pon khiéu nai, tb cdo hodc trinh bay truc tiép tai co quan c6 thim quyén
theo quy dinh ctia phap luat vé khiéu nai, td cdo ctia cac co quan, to chirc, ca nhan
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Thuoc ¢6 truyén, vi thudce cd truyén, dugc liéu c6 dau hi¢u khong an toan
cho nguoi st dung bao gom:

a) Thuoc ¢0 truyén, vi thudc co truyén, duoc li¢u cé bdo cdo phan ung co
hai voi mic d0 nghiém trong hoac 1ap lai, c6 lién quan dén thuéc ma khong phai
1a phan g c6 hai da biét cua thuoc;

b) Thudc ¢o truyén, vi thuoc co truyén, dugc liéu nghi ngd c6 chira cac chat,
tap chat doc vuot qua gidi han an toan cho nguoi s dung;

¢) Thudc cd truyén, vi thude o truyén, duoc liéu nghi ngd khong dat tiéu
chuén chét luong;

d) Thuoc ¢o truyén, vi thude co truyén, dugc li¢u nghi ngd ¢6 dau hi¢u gia
mao, khong dung nguon goc, xuat xu;

d) Thuoc c6 truyén, vi thudce cod truyén san xuat tir nguyén li¢u khong rd
nguon goc hoac khong dat tieu chuan chat luong;

e) Thudc c¢d truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu san xuét tai co s& san xuét
trong nudc co vi pham nghiém trong vé diéu kién san xuét thudc theo thong tin
cua co quan chirc ndng (Thanh tra, Cong an, Quan ly thi truong) hodc bao cao cua
S6'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

g) Thudc ¢ truyén, vi thude co truyén, dugc liéu san xut tai co s san xuat
tai nudc ngoai c¢o vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu chuan Thyc hanh tbt san
xuét thude, nguyén liéu [am thudc, déng thoi mot hodc mot s6 thude do co s san
xuét bi thu hdi hodc tam dung luu hanh, sir dung do vi pham, theo théng bao cia
co quan quan 1y duoc hodc co quan quan 1y y té nudc ngoai.

4. Trach nhiém cua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén trong viéc xir Iy thong
tin, thong bao tam ngung kinh doanh, str dung va niém phong bao quan thudc co
dau hiéu khong an toan cho ngudi st dung;

a) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir khi tiép nhan thong tin theo quy
dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay, Cuc Quan Iy Y, Duogc cd truyén ra soat thong
tin tiép nhan, phdi hop véi it nhat mot trong cac co quan, t6 chirc chuyén mon (Hoi
déng; Vién Kiém nghiém thudc Trung wong; Vién Kiém nghiém thuc Thanh phé
Hb Chi Minh; Hoi déng thudc va diéu tri bénh vién hang dac biét) hodc céc co quan
thanh tra, cong an, hai quan, quan 1y thi trudng trong truong hop can thiét, dé danh
gia nguy co anh hudng téi suc khde nguoi s dung, xac dinh pham vi tam dung
kinh doanh, st dung thude ¢b truyén, vi thube ¢b truyén, duoc liéu c6 dau hiéu
khong an toan cho ngudi sit dung duge quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;
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b) Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két luan thudc co nguy
co anh hudng t6i strc khoe nguoi st dung, Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén ¢ vin
ban thong bao tam ngimg viée san xuat, nhap khau, phan phdi, st dung va niém
phong ddi v6i mot hodc mot s6 16 thude cd truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu
hodc mat hang thudc ¢6 truyén, vi thude cd truyén, dugc lidu co dau hiéu khong
dam bdo an toan cho nguoi str dung;

¢) Thoi han tam ngung kinh doanh, str dung va niém phong bao quan thude
) truyén, vi thube cd truyén, duoc liéu ¢6 dau hiéu khong bao ddm an toan cho
nguoi st dung dé thuc hién x4c minh nhu sau:

Thoi han tam ngimg 02 thang ké tir ngay ban hanh van ban. Truong hop
phtec tap hoidc do diéu kién k¥ thuat phan tich, kiém nghiém thude cb truyén, vi
thudc ¢6 truyén, duoc lidu trong nudc chua ddy du, thoi gian tam ngimg duoc kéo
dai thém 02 thang.

Néu qua thoi han néu trén, trudng hop co quan cong an, quan 1y thi truong,
hai quan, thanh tra c6 van ban d& nghi tiép tuc tam ngimg kinh doanh, sir dung dé
phuc vu qua trinh diéu tra, xac minh thi thoi gian tam ngimg duoc kéo dai can ctr
cac quy dinh hién hanh va theo yéu ciu ctia cac co quan chirc ning néu trén;

d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir khi c6 két luan thudc cb truyén,
vi thude ¢b truyén, duoc liéu khong vi pham hoac qué thoi han thong bao tam
ngimg theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay ma khong két luan dugc thude co
truyén, vi thubc cd truyén, duoc liéu vi pham, Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén co
van ban thong bao cho phép co sé tiép tuc san xuat, nhap khau, phan phdi, st
dung thudc ¢6 truyén, vi thude cb truyén, duogc liéu hodc cac 16 thude co truyén,
vi thude ¢ truyén, duoc liéu dat tiéu chuén chét lugng va con han str dung.

Truong hop két luan thudc ¢b truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu vi pham,
khong bdo dam an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén ban
hanh van ban thu hdi thube cd truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu da bi tam
ngimg phan phéi, sir dung va ngimg san xuét, nhap khau thudc ¢d truyén, vi thude
cb truyén, dugc liéu khong bao dam an toan cho ngudi str dung; xir phat vi pham
hanh chinh hodc chuyén co quan chirc nang xur Iy trach nhiém hinh sy theo quy
dinh.

5. Trach nhiém ctia co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép
tinh trong viéc xur Iy thong tin, thong bao tam ngung kinh doanh, sir dung va niém
phong bao quan thude c6 dau hiéu khéng an toan cho ngudi sir dung:

a) Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh c6 trach
nhi€ém phé bién dén cac co s& kinh doanh, st dung thudc trén dja ban thuc hién
thong béo két luan ctia BO Y té va giam sat viéc tam ngung kinh doanh, str dung
va niém phong bao quan thudc ¢ truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc lidu co dau
hiéu khong an toan cho nguoi st dung;
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b) Phé bién thong bao két luan cua Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén cho
phép co so duoc tiép tuc kinh doanh, tiép tuc str dung hodc thu hoi thude co truyén,
vi thude ¢d truyén, duoc liéu; gidm sat co so kinh doanh, st dung thuc hién viéc
thu hoi theo quy dinh;

¢) Phéi hop véi cac co quan chire ning trén dia ban tién hanh thanh tra, kiém
tra, xac minh thong tin lién quan dén thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu
c6 dau hiéu khong bao dam an toan thudc cac truong hop néu trén xay ra trén dia
ban hoic theo yéu cau va bao céo két qua vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén.

6. Trach nhiém cua co s¢ kinh doanh dugc, co so st dung thude:

a) B4o c4o vé Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén hodc co quan chuyén moén
vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh vé cac trudng hop thudc cb truyén, vi
thube cd truyén, duoc liéu c6 diu hiéu khong bao dam an toan cho nguoi st dung;

b) Thyuc hién viéc tam ngung kinh doanh, str dung va niém phong bao quan
thude cb truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu c6 du hiéu khong an toan cho nguoi
st dung theo thong bao két luan cua Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén; tu niém
phong bao quan thudc ¢6 truyén, vi thude co truyén, dugce lidu theo dung diéu kién
bao quan thudc ghi trén nhan;

¢) Phdi hop voéi cac co quan chirc ning trong qua trinh xac minh thude cb
truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu c6 dau hiéu khong an toan cho nguoi st dung
(cung cap cac ho so, tai liéu, bang chimg dé phuc vu qua trinh xac minh);

d) Tiép tuc kinh doanh, str dung thudc theo thong bao cua Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢6 truyén két luan thudc ¢6 truyén, vi thude o truyén, dugc lidu dap ung
quy dinh hodc thyuc hi¢n thu hoi thude cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu
khong bao d¢am an toan cho ngudi sir dung theo vin ban thu hoi thude co truyén,
vi thube ¢ truyén, duoc liéu cua Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén trong truong
hop thube phai thu hoi theo quy dinh.

7. Quy dinh cu thé vé viéc phdi hop gitta Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén
v6i cac co quan chire nang, t6 chire, ca nhan lién quan tién hanh xac minh va dua
ra két luan vé chat luong thube ¢ truyén, vi thudc ¢d truyén, duoc liéu, mirc do
an toan ctuia nguoi st dung thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu:

a) Di véi truong hop thong tin thube quy dinh tai diém a, b, ¢ va g khoan
3 Piéu nay, Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén bao cao Hoi déng dé xem xét va dua
ra két luén;

b) Béi véi trudng hop théng tin thude quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan
3 Piéu nay, Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén chi dao, phdi hop véi Vién kiém
nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thuéc Thanh pho H6 Chi Minh tién
hanh phan tich, kiém nghi¢m va két luan chat luong thube cd truyén, vi thude ¢b
truyén, duoc liu;
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¢) Déi voi trudng hop thong tin thude ¢b truyén, vi thude cb truyén, duoc
liéu c6 dau hiéu gid mao; thude cd truyén, vi thudce ¢d truyén, duoc liéu khong
dung ngudn gde, khong rd ngudn gde quy dinh tai diém d va diém d khoan 3 Diéu
nay, Cuc Quan ly Y, Dugc ) truyén co van ban chuyén thong tin t&1 co quan
chtic nang c6 tham quyén (Co quan cong an/Quan 1y thi truong/Hai quan/Thanh
tra) kém theo cac hd so, tai lidu dé diéu tra, xac minh theo chirc ning tham quyén
va theo quy dinh cua phép luét;

d) béi véi truong hop thong tin thude ¢ truyén, vi thube cd truyén, duoc
liéu quy dinh tai diém e khoan 3 Piéu nay, Cuc Quan Iy Y, Dugc cd truyén to
chirc tién hanh kiém tra, thanh tra d6t xuit co s& san xuét vé viéc duy tri diéu kién
san xudt theo quy dinh ddi v6i co s& san xudt, kinh doanh duoc trong nudc;

d) D6i voi truong hop théng tin thube ¢b truyén, vi thude cb truyén, duogc
liéu quy dinh tai diém g khoan 3 Piéu nay, Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén lién
lac, trao doi véi co quan quan 1y dugc hodc co quan quan 1y y té nude so tai, co
quan quan 1y duoc di ra thong bao vé vi pham, tién hanh danh gia dap tng Thuc
hanh t6t san xuat tai co s& néu diéu kién cho pheép;

e) Truong hop can ¢6 du co s& cho viée két luan, co sé kiém nghiém thude
nha nuée tuyén Trung wong 1a diu méi tién hanh phan tich, kiém nghiém xé4c dinh
chét luong thube. Viée kiém nghiém mot s6 chi tiéu hodc toan bo chi tiéu chat
luong theo tiéu chuan chit lugng thude do Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén phdi
hop céc co quan, to chirc chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu nay xac
dinh trén co s& danh gia nguy co va mdi lién quan véi ddu hiéu khong an toan cho
ngudi st dung, thong tin vé chat luong thude, vé tinh hinh sir dung va thong tin
vé theo ddi phan tng khong mong muén, tac dung phu cta thude.

Pi¢u 21. Trach nhiém xir Iy thudc ¢d truyén, vi thudc co truyén, duwoc
liéu vi pham chit lwong

1. Trach nhiém cua Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén:

a) Tiép nhan thong tin, xac dinh mic d6 vi pham cua thuoc c6 truyén, vi
thudc co truyén, duoc liéu va ban hanh quyét dinh thu hoéi thude cd truyén, vi
thudc co truyén, duoc li¢u;

b) Thong béo quyét dinh thu hoi thude cb truyén, vi thude ¢b truyén, duoc
liéu theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 15 Théng tu nay, cong bd thong tin vé thude
bi thu hdi trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ciia
Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén sau khi c6 quyét dinh thu hoi thude c6 truyén, vi
thude ¢o truyén, dugc liéu. Phéi hop véi Pai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi
Viét Nam cong bd thong tin vé thu hdi thudce cb truyén, vi thude ¢ truyén, duoc
li¢u vi pham & mirc do 1;
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c¢) Xem xét bao cao cua co s san Xuét, co s& nhap khau thubc ¢b truyén, Vi
thudc ¢d truyén, duge liéu vé thu hoi thude tu nguyén; co ¥ kién yéu ciu co so
diéu chinh mirc d6 thu héi, pham vi thu hoi khi danh gia muac do thu hdi va pham
vi thu hdi ty nguyén khong bao dam an toan cho nguoi sir dung. Giam sét viéc thu
hoi tu nguyén cua co so;

d) Phéi 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 to churc va thuc
hién thu hoi thude cb truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc li€u; xt 1y co so vi pham
theo quy dinh cua phép luat;

d) C6 van ban hudng dan chi tiét vé quy trinh xur 1y, thu hdi thude, danh gia
hiéu qua thuc hién thong bao thu hoi thube ¢b truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc
liéu ctia cac co s& san xut, kinh doanh duoc.

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

a) Ra quyét dinh thu hoi thudc ¢ truyén, vi thude co truyén, dugc liéu trén
dia ban trong truong hop thube ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu vi pham
mirc d6 2 va 3. Cong bd thong tin quyét dinh thu hoi trén Trang Thong tin dién tir
clia co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh;

b) T6 chtric thong bao, pho bién cho cac co s& san xuat, kinh doanh dugc,
co sO0 kham bénh, chira bénh trén dia ban vé cac thong tin thu hoi thudc cb truyén,
vi thuoc c6 truyén, duoc liéu;

¢) Thuc hién hodc chi dao Trung tm ki€ém nghi€ém phdi hop véi co sd cd thuoc
co truyén, vi thudc co truyén, duoc liéu vi pham chat lugng lay mau bo sung;

d) T6 chtrc giam sat viéc thu hoi, tiéu hity thude c6 truyén, vi thude co
truyén, duoc li¢u trén dia ban; xt 1y, xur phat co s¢ vi pham céc quy dinh vé thu
hoi thude cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu theo thAm quyén; Béo cdo két
qua xt 1y, xir phat vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén;

d) Tham gia hodc thuc hién danh gia hiéu qua thu hdi thudc cb truyén, vi
thude ¢b truyén, duoc liéu cua cac co sé kinh doanh duogc trén dia ban theo chi
dao ctia Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén. Bao cao Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén
vé cac truong hop co s san xuét, co s nhap khau, co s¢ ban budn 13 dau mbi
phan ph6i thube ¢ truyén, vi thube co truyén, duogc li¢u khong thuc hién hoac
thuc hién khong déy du viéc thu hoi thude ¢ truyén, vi thude cd truyén, duoc
ligu;

e) T6 chirc, tham gia viéc cudng ché thu héi thude cb truyén, vi thude co
truyén, duoc lidu.
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3. Trach nhi€m cua co so kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chita bénh va
nguoi st dung:

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

b) Thudng xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hoi thude c¢b truyén,
vi thude ¢b truyén, duogc liéu trén Trang Thong tin dién tor ctia Cuc Quan 1y Y,
Dugc c6 truyén va co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 22. Hié¢u lyc thi hanh

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

2. Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2021 ctia B trudng
Bo Y té quy dinh chét lugng duogc ligu, thude ¢b truyén hét hiéu luc ké tir ngay
Thong tu nay c6 hi¢u lyuc.

3. Lo trinh thuc hién phan cap tham quyén cong b tiéu chuan chét luong vi
thude ¢6 truyén, duoc lidu quy dinh tai diém a va b khoan 2 Diéu 8 Théng tu niy
nhu sau:

a) Trudc ngay 01 thang 01 nam 2026, Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén thuc
hién thu tuc cong b tiéu chuan cht luong vi thude ¢b truyén, duoc licu;

b) Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2026, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén thuc
hién thu tuc cong bd tiéu chuin chat luong vi thude ¢ truyén, duoc liéu dbi vai
cac co sé kham bénh, chira bénh truc thudc Bo;

¢) Ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2026, co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhéan dén cap tinh thyc hién thu tuc cong bd tiéu chuén chat luong vi thude
cd truyén, duoc liéu ddi véi cac co sd kinh doanh va co sé kham bénh, chita bénh
trén dia ban quan ly.

Diéu 23. Diéu khoin tham chiéu

Trudng hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hodc
stra d6i, bo sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hoic stra d6i, bd sung.

Piéu 24. Piéu khoan chuyén tiép

Hb so cong bd tiéu chuan chat luong duoc lidu da ndp trude ngay Thong tu
nay co6 hiéu lyc thi tiép tuc thuc hién theo Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31
thang 12 nam 2021 ctua Bo truéng Bo Y té quy dinh chét lugng duoc liu, thudc
co truyén.
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Piéu 25. Trach nhiém t6 chirc thwe hién
1. Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén co trach nhiém:

a) Ch tri, phbi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc tuyén truyén, pho bién,
hudng dan, trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) Cung cap cho co s& kiém nghiém thudc tuyén Trung vong tiéu chuan
chat luong cuia thude co truyén di dugc cap gidy dang ky luu hanh;

¢) To chuc kiém tra chét luong thudc cb truyén, vi thude cb truyén, duoc
liéu nhap khau, nudi trong, thu hai, san xuat, ché bién, luu hanh va sir dung trén
toan quéc; chi dao, giam sat h¢ théng kiém nghiém thudc trén toan quéc thuc hién
kiém nghi¢m thudc ¢d truyén, vi thube c6 truyén, duoc liéu; két luan vé chét luong
thube ¢ truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu trén co s& két qua kiém nghiém
thube cb truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu cta co sd kiém nghi¢m nha nudéc
va céac hd so lién quan;

d) Chu tri hodc phdi hop thuc hién chire ning kiém tra nha nudc, thanh tra
va xtr 1y vi pham phap luat vé chat luong thude o truyén, vi thude ¢o truyén, dugc
liéu theo tham quyén;

d) Xay dung, trién khai hé théng truy xuit ngudén gbc xuit xur thude cb
truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu;

e) Phéi hop vé6i Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phé HO Chi Minh xay dung ké hoach iy mau thudc cb truyén, vi
thude cb truyén, duoc liéu dé kiém tra chat lugng tai cac co s& san Xuét, pha ché,
nhap khau, xuat khau, bao quan, ban budn, ban 1¢ va st dung trén pham vi ca
nudc, trinh Bo Y té xem xét, phé duyét va bd tr ngan sach thuc hién ké hoach
theo thim quyén;

Phéi hop trién khai viéc léy mau thube cd truyén, vi thude ¢cb truyén, duoc
liéu dé kiém tra chat luong theo ké hoach da dugc phé duyét va cap nhat vao hé
thdng dir liéu thong tin kiém tra chét luong thude cua B Y té cac thong tin vé
mAu thudc ¢ truyén, vi thude co truyén, duoc liéu dugce lay (bao g6m cac thong
tin: tén thudc, nguyén li¢u lam thudc, néng do, ham lugng, dang bao ché, sd 10,
han dung, sb gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau, co s¢ san xuat, co
s& nhap khau, co sé 14y mau) va két qua kiém tra chat luong ddi véi mau thube
cd truyén, vi thube ¢d truyén, duoc licu;

g) Cung cap thong tin vé khoa hoc k¥ thuat lién quan dén bao dam chat
lugng thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu;
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Cung cap cho Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd HO Chi Minh mau nhan va ban tiéu chuan chat lwong cua thude
cb truyén, vi thude ¢b truyén, duoc lidu da duoc cap gidy dang ky luu hanh hoic
cong bd tiéu chuan chét lugng hodc gidy phép nhap khau, ban cap nhat trong
truong hop co thay doi.

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

a) T6 chure thyc hién viéc kiém tra chat luong thude ¢6 truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu trén dia ban tinh, thanh phd va xur 1y vi pham theo quy dinh cua
phap luat;

b) Chu tri hodc phdi hop thuc hién chirc ning kiém tra nha nude, thanh tra
va xur Iy vi pham phap luat vé chat luong thude c6 truyén, vi thude cb truyén, dugc

liéu theo tham quyén;

¢) Chi dao Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh ph6 xay dung ké hoach lay

mau thuoc ¢ truyén, vi thudc cd truyén, dugc li€u kiém tra chat luong;

d) Cap nhat vao hé thdng dir liéu thong tin kiém tra chat luong thude co
truyén, vi thude ¢ truyén, duoc lidu ctia Bo Y té cac thong tin vé mau thude ¢d

truyeén, vi thuoc co truyén, dugce li¢u dugc lay;

d) Tb churc thu thap thong tin va cap nhat dang tai trén Trang Thong tin
dién tir cia co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cdp tinh danh
sach cac co so, dia diém nubi tréng, thu hai, khai thac duoc li¢u tai dia phuong;

e) Cung cap cho co quan kiém nghiém thudc va nguyén liéu 1am thudc tiéu
chuan chat luong cua vi thube cd truyén, duoc liéu da dugc cong bd hodc da cép
gidy dang ky Iuu hanh.

3. Co s6 kiém nghiém thudc tuyén Trung wong cé trach nhiém:

a) Hang nam, xay dung ké hoach 1dy miu thudc cd truyén, vi thudc co
truyén, duoc lidu kiém tra chit luong, trinh BS truong BO 'Y té xem xét, phé duyét
va bb tri ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén;

b) Trién khai viéc 1dy mau thudc cb truyén, vi thude co truyén, duoc lidu

kiém tra chat luong;
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c¢) Thuc hi¢n phan tich, kiém nghiém mau xac dinh chét luong thude cb
truyén, vi thube ¢b truyén, duoc liéu nhap khau; nuoi trﬁ”)ng, thu hai, khai thac; san
xuét, ché bién; luu hanh; stir dung. Béo cdo két qua kiém nghiém vé Cuc Quan Iy
Y, Duogc ¢ truyén;

d) Nghién ctru, thiét 14p va cong bd trén Trang Thong tin dién tir cta céc
Vién danh muc cac chat chuan, chat d6i chiéu, tap chat chuan phuc vu cho viéc
phan tich, kiém nghi¢m mau thube ¢ truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu duoc
nhap khau; nudi trong, thu hai, khai thac; san xuat, ché bién; luu hanh; str dung
trén lanh thd Viét Nam;

d) Chiu trach nhiém cung cip cho Trung tim kiém nghiém thudc cac tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong theo dia ban dugc phan cong ban sao hodc vin
ban dién tir coa tiéu chuin chat luong cua thube ¢b truyén, vi thube ¢ truyén,
duoc liéu.

4. Trung tim Kiém nghiém tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong:

a) Hang nam, xay dung ké hoach 1dy miu thubc cd truyén, vi thudc co
truyén, duoc liéu kiém tra chét lugng, trinh BS truong BO Y té xem xét, phé duyét
va bd tri ngan sach thuc hién ké hoach theo thim quyén;

b) Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau xac dinh chét luong thube cb
truyén, vi thudc ¢ truyén, duogc liéu nhap khau; nudi tréng, thu hai, khai thac; san
xuét, ché bién; luu hanh; str dung. Béo cdo két qua kiém nghiém vé Cuc Quan Iy
Y, Duoc ¢ truyén va co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip
tinh noi ldy mau.

Thong bao vé Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén, Vién Kiém nghiém thude
tuyén Trung wong danh muc céc chi tiéu kiém nghiém di dwoc tham dinh va cip
Gidy chitng nhan theo quy dinh;

¢) Thu héi phi 1y miu do co s6 kinh doanh, don vi hoan tra va chi phi kiém
nghiém ddi véi mau thude cd truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu khong dat tiéu
chuan chét luong theo quy dinh ctia phap luat.

5. Co s06 kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a) T6 chirc nghién ctru dé trién khai thyuc hién cac quy dinh cta phap luat
vé quan ly chat lugng thude ¢ truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu duoc ban
hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam chit luong thude ¢b truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu trong toan
bd qua trinh hoat dong cua co s¢ (nuodi tréng, thu hai, khai thac; xuét khau, nhap khau;
ché bién, san xuit; bao quan; van chuyén; phan phdi) va theo pham vi kinh doanh duoc
co s& duge cap phép trén co so tudn thi cac quy dinh cua phap luat;
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¢) binh ki truéc ngay 15 thang 1 hang nim, bao céo tinh hinh nuéi trong, thu
hai, khai thac duge liéu theo Mau sb 11 Phu luc I ban hanh kém theo Thong nay;

d) Tu cap nhat va chju trach nhiém hoan toan vé noi dung, tinh phap Iy cta cac
tai lidu chimg minh ngudn gde xuat xir ctia thude ¢d truyén, vi thude ¢d truyén, duoc
liéu trén Trang Thong tin di¢n tir cia Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén;

d) Khi phat hién thudc co truyén, vi thudc co truyén, duoc lidu gia, kém
chat luong, 1ap tic thuc hién ngay viéc truy xuat ngudn gbc va thong bao ngay
cho co quan quan Iy nha nuéc, co quan kiém nghiém nha nudc va cac co so kinh
doanh khac;

e) Luu giir cac ho so, tai liéu, thong tin lién quan dén mdi 1an nhap khau,
mua ban, xuit xudng, phan phdi, luu hanh thude cb truyén, vi thudc ¢ truyén,
duoc liu nhim bao dam truy xuit duoc nguén géc, xuét xr va kiém tra, kiém
soat chat luong cua thube c6 truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu trong toan bo
qué trinh ttr nuoi tréng, thu hai, khai thac; xuét khau; nhap khau; ché bién, san
xudt; bao quan; van chuyén va phan phdi;

g) Chi tra chi phi kiém nghiém va cung cip chat chuén, chat d6i chiéu cho co
quan kiém nghiém trong truong hop co quan kiém nghiém chua c6 chat chuan, chat
dbi chiéu hodc chua nghién ctru thiét lap chét chuén, chét dbi chiéu dbi véi mau thude
cd truyén, vi thude ¢6 truyén, dugc liéu do co so kinh doanh guri kiém nghiém;

h) Co s& phai chi tra phi kiém nghiém d6i vi mau lay bo sung theo dé nghi
clia co quan quan 1y nha nudc va mau vi pham chat luong;

i) Thuc hién cac quy dinh khac cua phat luat vé duoc nham bao dam viéc
duy tri chat lugng thude cb truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu trong sudt qua
trinh kinh doanh, luu hanh va st dung;

k) Doanh nghiép chiu trach nhiém hoan toan vé tinh phép 1y cta cac tai liéu
trong hd so.

6. Co s¢ kham bénh, chira bénh c¢6 trach nhiém:

a) Chi str dung thude cd truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu ¢co nguén géc,
xuét x 1 rang theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tu ndy va dugc cung cip boi cac
co s& kinh doanh d3 c6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Pinh ky hodc dot xuat kiém tra chat lugng thudc o truyén, vi thudc cb
truyén, dugc liéu ma co sé st dung. Trudng hop phat hién thude cb truyén, vi

thube ¢ truyén, duogc liéu bi gia mao hodc khong bao dam chét lugng, dé nghi



37

biét trit va thyc hién ngay vi¢e truy xuét nguén géc, xuat xtr dé tién hanh cac budc
xu ly tiép theo theo quy dinh. Thudc ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu su
dung tai co s& phai dugc kiém tra, kiém nhap thong 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 ciia BO truong Bo Y té quy dinh t6 chuc va hoat dong ciia Khoa Duoc bénh

vién hodc bd phan ki€ém nhap cua co s¢ kham bénh, chita bénh khac;

¢) béi voi cac thube cd truyén do co s& kham bénh, chita bénh san xuat
theo quy dinh tai Piéu 70 Luit Duge va vi thude cd truyén do co so kham bénh,
chita bénh ché bién, bao ché dé ban cho cac co s& kham bénh, chita bénh khac
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 70 Luét Duoc, co s& phai thuc hién kiém nghiém
chét luong tai co s& kiém nghiém Nha nude dat GLP hoac co s& kinh doanh dich
vu kiém nghiém di duoc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
Truong hop, co s¢ kham bénh, chira bénh c6 phong kiém nghiém dat GLP thi viéc
kiém nghiém chét lugng cua thube cd truyén, vi thude cd truyén, duoc liéu duoc

thuc hién tai phong ki€ém nghiém cua co sd;

d) B6i véi vi thuoc cb truyén do co sé kham bénh, chira bénh bao ché, ché
bién va chi str dung tai chinh s& s& do, co so phai thuc hi¢n kiém tra qua trinh bao

ché, ché bién, san xuat va kiém soat vé chat luong;

d) Nguoi ding dau co sé kham bénh, chira bénh ¢ trach nhiém to chirc
kiém tra dinh ky it nhat 03 thang mot 1an hodc kiém tra dot xuat khi can thiét vé
quy trinh bao ché, ché bién, san xuét va kiém tra chit luong thude cb truyén, vi
thube ¢d truyén, duoc liéu duge bao ché, ché bién, san xut tai co s& kham bénh,
chita bénh d6. Két qua kiém tra phai dugc lap thanh bién ban va thyc hién luu gitr

theo quy dinh;

e) Truong hop phat hién c6 yéu to nguy co anh hudng dén hoic nghi ngd
vé chét luong thude ¢b truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu, co s& kham bénh,
chira bénh phai gii mau dén co so kiém nghiém Nha nudc dat GLP hodc co s
kinh doanh dich vu kiém nghiém da dugc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc. Truong hop két qua kiém nghiém khéng dat chét luong co so giri
bao cdo vé Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén xtt 1y vi pham theo quy dinh;

g) Co s& phai tra chi phi kiém nghiém d6i v6i mau bo sung theo dé nghi
cua co quan quan ly nha nudc va mau vi pham chat luong.
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7. Trach nhiém cua cdc co quan quan ly (cong an, hai quan, quan 1y thi
truong, co quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nude
ngodi tai Viét Nam) trong cong tac phong chdng thudc cb truyén, vi thube cd
truyén, duoc liéu gia mao, khong rd ngudn gdc xuat x:

a) Thuc hién viéc tiép nhan thong tin phan anh tir cac t6 chuc, ca nhan;

b) Truyén théng, phd bién cho ngudi dan, cac co so kinh doanh duoc cac
dAu hiéu nhan biét dé phong tranh viéc mua ban, sir dung thude cd truyén, vi thude
cb truyén, duoc liéu khong rd ngudn gdc xuit xt, gia mao hoic khong dam bao
chét lugng; cach thirc thong bao cho cac co quan quan Iy nha nudc vé cac trudng
hop thude ¢ truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu nghi ngd khong rd ngudn gbc,
gia mao, kém chat lugng;

¢) Thong bao cong khai trén Trang Thong tin dién tir, cac phuong tién thong
tin dai ching nhirng thong tin vé thude ¢ truyén, vi thube ¢ truyén, duoc licu
khong 1& ngudn gbc, gia mao hodc khong dam bao chat lugng, bi phat hién trén
thi trudng, két qua xur 1y cac trudong hop phat hién;

d) Thyc hién hodc phdi hop véi cac co quan chirc ning c6 lién quan trién
khai hoat dong kiém tra, giam sat, kip thoi phat hién cac thube cb truyén, vi thude
) truyén, duoc li¢u khong rd nguén géc XuAt xt, gid mao, kém chét luong duogc
kinh doanh, luu hanh trén thi truong;

d) Phoi hop va hd trg cic co quan chirc ning diéu tra truy tim nguon goc, xuat
XU cua thudc ¢o truyén, vi thudce co truyén, dugc li¢u gia mao, kém chat luong;

e) X1 1y theo quy dinh cac truong hop vi pham vé kinh doanh thudc c6
truyén, vi thudc cb truyén, duoc lidu khong rd ngudn gde, nhap lau;

g) Phoi hop, lién lac, trao doi thong tin vé thudc cd truyén, vi thude co
truyén, dugc li¢u khong rd ngudn goc, gia mao, kém chat lugng vadi céac to chiic
quoc té lién quan va céc co quan quan ly dugc cac nudc.

Pi¢u 26. Trach nhiém thi hanh

Cuc truéong Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén, Chéanh Van phong B9, Vu
truong, Cuc truong, Tha trudng cac don vi thude va truc thude BO Y té, co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cép tinh, cac co so kinh doanh dugc
va cac co quan, t6 chure, ca nhan khac co lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.
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Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin vudng mic, dé nghi co quan,
t6 chtrc, ca nhan phan anh vé B Y t& (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén) dé xem
xét giai quyét./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Uy ban vin héa va xi hoi ciia Qudc hoi; 0
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX; Phong Cong bdo, &
Trang TTDT Chinh phu); /

- B Tu phép (Cuc kiém tra vin ban QPPL);
- Cac By, Co quan ngang B9, Co quan thu¢c Chinh p o
- Bo truong BO Y té (de bao cao);

- UBND tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Céc don vi thudc, truc thude BO Y té;

-Y té cac Bo, Nganh; S o . .
- Céc Thir trung Bo Y té; D6 Xuan Tuyén
-SG'Y té tinh, thanh phd truc thudc TW;

- Céng Thong tin dién tt B Y té;

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




PHU LUC I
CAC BIEU MAU

(Ban hanh kém theo Théng tw 5632 /2025/TT-BYT ngayOlthang 7 nam 2025 ciia

B trudng Bo Y té)

Loai biéu e
STT *x Noi dung
mau
1 | Maus6 0lA | Mau trinh bay tiéu chuan chat luong duoc liéu
2 Mau s6 01B | MAu trinh bay tiéu chuan chét luong vi thude ¢ truyén
3 Mau s6 01C | Mau trinh bay tiéu chuan chat lwong thudc co truyén
4 Mius6 02 | Ban tu cong b tiéu chuan chét luong duoc lidu
5 | Mausd 03A | Bién ban ldy mAu thudc b truyén
6 Mau s6 03B | Bién ban 14y mau dugc liéu, vi thudc cb truyén
7 | Mius6 04A | Phiéu kiém nghiém chat luong vi thude cb truyén/dugc lidu
8 | Mausb 04B | Phidu kiém nghiém cht luong thude cb truyén
9 | MAaus605 |Phiéu phan tich
10 Mau $é 06 B.ao Ci}o leec laX mau kler.l’i tra chat lugng thudc co truyén,
vi thudc c6 truyén, dugc li¢u
o Ban cam két vé dia diém nudi tréng, thu hai duoc liéu tai
11 Mau so 07 .
dia phuong
o Bién ban thu héi thudce co truyén, vi thude ¢o truyén, duoc
12 Mauso 08 | ...
liéu
o B4o c4o thu hoi thude co truyén, vi thude co truyén, duoc
13 Mauso 09 | ...
liéu
14 Mau sé 10 | Bién ban huy thudc co truyén, vi thude co truyén, duoc lidu
o Bao cdo hoat dong nuoi tréng, thu hai, kinh doanh, san xuat
15 Mﬁu Sé 1 1 z 2 A . e 2 A v A
thudc co truyén, vi thude co6 truyén, duoc li¢u




MAu s6 01A: Miu trinh bay tiéu chuin co sé dwoe liéu

Tén co quan quan ly

Tén co s& thuc hién cong bo

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén duoc liéu

SO tiéu chuan




Tén co quan quan ly Tén duogc li¢u S6 tiéu chuan:
Tén co s thuc hién cong bo | (Tén khoa hoc cta dugc ligu)

Cé hiéu luec tur:

Ban hanh theo Quyét dinh sb....ngdy....thang....nam......
1. Yéu ciu k§y thuit
 Ghi 3 tung chi tiéu chat lugng, cac yéu céu muc chat luong dbi véi timg chi tiéu
chat luvong theo cau triac ciia Duogc dién;
2. Phwong phap thir
_ Néu 6 phuong phap thir timg chi tiéu chat lugng, bao gdm: thude thu, thiét bi va
chi tiét cach tién hanh.
Truong hop la phuong phap thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi rd tén cua
Dugc dién (so cua phién ban), phuong phap thir dugc st dung.

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




Mau s6 01B: MAu trinh bay ti¢u chuin co s6 vi thudc ¢d truyén

Tén co quan quan ly

Tén co s& san xuat

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
Tén vi thube cb truyén

SO tiéu chuan




Tén co quan quan ly
Tén co s& thuc hién

Tén vi thudc co truyén

(Tén khoa hoc
cua vi thudc cd truyén)

SO tiéu chuan:

Cé hiéu luec tur:

Ban hanh theo quyét dinh s6....ngdy....thang....nam.

1. Yéu ciu k¥ thuit.
1.1. Cong thirc ché bién:

Ghi 5 tén, khdi lwong cua timg nguyén liéu, phu liéu sir dung trong cong thc.

1.2. Nguyén liéu, phu li€u:

Ghi 13 tiéu chuan chat luong timg nguyén liéu, phy liéu.

1.3. Yéu cau chat luong:

Ghi 10 tirng chi tiéu chat lugng, cac yéu cau doi vai ting chi tiéu.

2. Phuong phap thir

Néu rd phuong phéap thir di voi ting chi tiéu chét lugng, bao gdm: thude thir, thiét

bi va cach tién hanh chi tiét.

Truong hop la phuong phap thir chung ghi trong Duoc dién, phai ghi o tén cua
Duoc dién (so cua phién ban), phuong phap thir dugc str dung.

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

(ky tén, déng dau)
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Mau s6 01C: Miu trinh bay tiéu chuén co s& thudc cb truyén

Tén co quan quan ly

Tén co s6 thuc hién cong bo

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC CO TRUYEN
Tén thudc

SO tiéu chuan




Tén co quan quan ly hodc Tén thuoc S6 tiéu chuan:
Tén co s thuc hién cong bo

Cé hiéu luec tur:

Ban hanh theo quyét dinh s6....ngdy....thang....nam......

1. Yéu ciu Ky thuit.

1.1. Cong thirc san xuét:

Ghi 15 tén, khdi lwong cua timg nguyén liéu, phu liéu sir dung trong cong thc.

1.2. Nguyén liéu, phu liéu:

Ghi 13 tiéu chuan chat luong cia timg nguyén liéu, phu liéu.

1.3. Yéu céu chat luong:

Ghi 6 timg chi tiéu chat luong, cac yéu cau ddi voi timg chi tiéu.

2. Phwong phap thir

'Néu r6 phuong phap thir cho timg chi ti€u chat luong, bao gdm: thudc thir, thiét bi va
cach tién hanh chi tiet.

~ Truong hop la phuong phap thir chung ghi trong Dugce dién, phai ghi 13 tén ctia Dugc

dién (s0 cua phién ban), phuong phap thtr dugc sir dung.

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



MAu s6 02: Ban tw cong bo tiéu chuin chat lwong vi thudc ¢ truyén, dwoe li¢u

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

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

SO: e /Tén co s¢ cong bd/Nam cong bd
I. Thong tin vé co sé cong bo tiéu chuin chat lwong vi thude ¢ truyén/dwoc lidu
TN CO SO CONE DO: ..o
DA CII: ettt aaaaee s

BN thoal: . oo s

M2 SO dOANN NERIEP:........veveveeeeeeeeeee e
S6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge...... ngiy cap.....noi cap............
II. Thong tin vé sin phim

1. Tén vi thudc cb truyén/du’qc liéu (t€n khoa hoc): ..vvieviiiiiiiciicecee e,

2 NGUOIL BOC: e e s e
3. QUY CACh AONE GOT: o.viiniiiiiti ittt
II1. Mikc chit hrong cong bd

1. Ghi 5 chi tiéu chat luong va mirc chét lugng cua timg chi tiéu chat lwong theo TCCS.

2. Bang so sanh cac tiéu chat lugng va mirc chat lugng trong trudng hop vi thude ¢d truyén/
dugc liéu da c6 chuyén luén quy dinh trong Dugc dién.

IV. Tai liéu dinh kém
1. TCCS vi thudc ¢6 truyén/dugce liéu cta co sd cong bd.

2. Ban sao Phiéu }(iém nghiém chat lugng vi thude cd truyén/duqc liéu dat chat lugng theo
TCCS do co sé kiem nghiém nha nuéc dat GLP

3. Ban sao tai liéu ching minh ngudn gdc, xuat x{r ciia dugc lidu theo qui dinh tai Didu 13
Thong tu nay.

Chung t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan truéc phap luat vé tinh phap 1y cia hd so
cong bo tiéu chuan chat luong vi thudc ¢o truyén/ dugc ligu./.

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

})AI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng ddu)
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MAu s6 03A: Bién ban ldy miu thudc co truyén

Tén don vi chu 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 LUQONG
Gidy gi6i thiéu hoic thé thanh tra (ghi rd s6, ngay, thang nim, tén co quan cip: .........

Ho tén, chirc vy, co quan cua nhirng ngudi tham gia lay mau:

Tén coso dugc laymau: ...
Phan loai co s& dwoc lay mau: .........ooovvieiiiiiiiiiiie

Piachis......ooooiiii Piénthoai: ...

STT | Ténthudc, | Lo SX, | Ponvi S Ténnha | Tén nha nhap |Nhan xét tinh
ham lugng, ngay SX, | dong goi | lugng | sanxudt | khau (néula |trang16 thude
s0 dang ky | han dung | nho nhdt | mau |vadia chi| thuéc NK);Tén | trudc khi

luu hanh dugc 13y nha phan phdi | 1dy mau
Piéu kién bao quan khi lay mau: ......................
Bién ban na‘ly duoc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s¢ dugc léy ;n?au, 01 1b;”m luu tai co so
thuc hién ki€ém nghi€m, 01 ban luu tai .......... (co quan quan 1y, ki€ém tra chat lugng).
Nguoi ldy méu Pai dién co sé duge iy méiu

(ky va ghi r0 ho tén) (ky va ghi 10 ho tén)
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MAiu s6 03B: Bién ban ldy miu dwgc liéu, vi thudc co truyén

Tén don vi chu 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 gi6i thiéu hodc thé thanh tra (ghi rd s, ngay, thang nam, tén co quan cap): ........

Ho tén, chiic vy, co quan cuia nhitng nguoi tham gia lay mau:

L ettt b e bttt e te e tb e e bt e te e tb e e be e b e e ateetbeebe e beeataeaebeebeereearneans
2 e e ee ettt e—eeete et e e—eeeteeateeattee—eeeteeetteeteeteeeteeetteebeenteeeteeeareereas
B ettt ete e et e e e e e bt eeteeateeatbe e be e teeateeaabeebeeteeataeebe e teeataeaebeebeereesrneans
Tén co s& dwoc 1Ay MAU: ......oooeveeeiiie e
Phan loai co sé duoc léy AW <ot
Piachic.......ooooiiiiii Piénthoai: .........oooiiiiiii
STT Tén dugc liéu/ Tén L6 SX, | Khéi | Tén co s¢ Tén co s& Nhan xét tinh
vi thude ¢b truyén, khoa hoc ngay ,SX’ llrQ;ng pt‘lan. phO} san xuat/ tr.e,ing 1.0 d“?c
. , \ han dung | mau | va dia chi liéu/vi thuoc
s0 dang ky luu hanh A PR Bt \
L n PR duoc nhép khau va  ¢6 truyén
s0 tiéu chuan cong X dia chi . i
bé lay 1a chi trude khi
1dy mau (chi
lay mau trong
truong hop
duoc liéu, vi
thuoc co
truyén trong
bao bi kin)
Diéu kién bao quan khi ldy mau: ......................
Bién ban nay dugc lam thanh 03 ban: 01 ban Iuu tai co sé dugc léy mau, 01 ban luu tai co s&
kiém nghiém, 01 ban luu tai .......... (co quan quan 1y, kiém tra chat lugng).
Nguoi ldy méiu Pai dién co sé duge iy méiu

(ky va ghi 10 ho tén) (ky va ghi 10 ho tén)
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MAu s6 04A: Phiéu kiém nghiém chit lwgng vi thudc cb truyén/ duoc li€u

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Doc lap - Tw do - Hanh phuc
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:
Tén mau vi thude cd truyén/duqc liéu: Tén khoa hoc:

Co s& san Xuét:

Co sé nhép khau (déi v&i vi thube ¢d truyén/duqc liéu nhap khau tir nuée ngoai):

Sé 16: Ngay san xuat: Han dung:

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

Noi ldy mau (giri mau):

Ngudi lay mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi 16 néi dung, s, ngay, thang, nam ciia bién ban ldy mau hodc gidy
to kem theo)

Ngay/ thang/ nim nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Nguoi giao mau: Nguoi nhan mau:
Tiéu chudn 4p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chét lwong Yéu ciu chét lwgng Két qua va két luan
l.
2.
3...

Két ludn: (Ghi rd mau vi thudc ¢6 truyén/duoc liéu /16 vi thude ¢o truyén/16 dugc liéu dat hay
khong dat chi tiéu (ghi 1o tén chi tiéu) theo ti€u chuan chat lugng ap dung.
.....,ngay....thang...nam......
Nguoi ding dau co s¢ kiém nghi¢m
(ky tén, dong dau)
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Mau s6 04B: Phiéu kiém nghié¢m thudc c6 truyén

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Doc lap - Tw do - Hanh phuc
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Tén mau thudc ¢ truyén:

Co s& san Xuat:

Co s& nhap khau (d6i v6i thude nude ngoai):

S6 16: Ngay san xudt: Han dung: S6 dang ky luu hanh

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

Noi ldy mau (giri mau):

Ngudi lay mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi 16 néi dung, s, ngay, thang, nam ciia bién ban ldy mau hodc gidy
to kem theo)

Ngay/ thang/ nim nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Nguoi giao mau: Nguoi nhan mau:
Tiéu chudn 4p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chét lwong Yéu ciu chét lwgng Két qua va két luan
l.
2.
3...

Két luan: Mau thudc c6 truyén/16 thude cd truyén dat hay khong dat chi tiéu (ghi 16 tén chi
tiéu) theo ti€u chuan chat lugng ap dung.
.....,ngay....thang...ndm......
Nguoi ding dau co s¢ kiém nghi¢m
(ky tén, dong dau)
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Mau s6 05: Phiéu phan tich

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc lap - Tw do - Hanh phuc
PHIEU PHAN TiCH
Sé:
Tén mau phan tich: Tén khoa hoc (cua vi thuéc cé truyén/dwac liéu)

(Tén duoc lidu/vi thuoc cé truyén/thudc cé truyén)

Co s& san Xuat:

Co s& nhap khau (d6i véi mau phan tich nhap khau tir nude ngoai):

Sé 16: Ngay san xudt: Han dung:
S6 gidy dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Ngudi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi 6 néi dung, s6, ngdy, thang, nam ciia bién ban ldy mau hodc gidy to
kem theo)

Ngay thang nam nhan mau:

S6 dang ky phan tich:

Nguoi giao mau: Nguoi nhan mau:

Tiéu chudn 4p dung:

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

Chi tiéu chét lwong Yéu ciu chét lwgng Két qua

<eeene NgAY... thang... nam. ..
Nguoi ding dau don vi
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 07: Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dwoe liéu tai dia phwong

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

.........

BAN CAM KET

VE PIA PIEM NUOI TRONG, THU HAI DUQC LIEU

Kinh giri:

- B Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén)
- Uy ban nhan dan cép tinh (co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh) .....
Co s6 nuoi tréng, thu hai, khai thac duoc liéu xin cam két cac dugc liéu sau day dugc nudi tréng
thu hai ding véi cac thong tin sau:

STT Tén co sé, ca | Dia chi co sé, Telll.:iu'(.)’c t})ia d/ltelin tDi?n ;;lclh I San d
nhin nuoi ca nhan nuoi " "';:;1 rorlllg“ u ;0'1.1g 2“ lg(;'mgk v
trong, thu hai | trong, thu hai ( ezoc) 0a al ai (m’) ién (kg)

dugec liéu

dwgec liéu

Trudng hgp phat hién cod sy gia mao, khong dung su that vé cac ndi dung da cam két, co sd xin
chiu hoan toan trach nhiém v€ nguon goc ctia dugc li€u va s bi xit phat theo quy dinh cta phap
luat vé kinh doanh dugc li¢u khong c6 ngudn goc, xuat X rd rang.

PAI DIEN PHAP LUAT CUA CO SO

(Ky va ghi ré ho tén, déng dau)
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Mau so 08: Bién ban thu hoi thuéc c6 truyén, vi thuoc co truyén, dwoc liéu

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thue hién thu hdi Poc lap - Tw do - Hanh phic
........ , hgay thang nam .....

Bién ban thu hoi thuoc c6 truyén, vi thuoc co truyén, dwoec li€u

Chung toi gdm (ghi 16 ho tén, chirc vu timg thanh vién):

duogc giao nhiém vu thu hoi thude cb truyén, vi thude cb truyén, dugc liéu khong dat chat
lugng theo cong van SO, ngay.... thang.... nam.... cua

liéu sau:

Stt Tén duoc lidu/ PDVT S lwong/ S6 16 Co s6 Ghi
vi thube ¢d truyén/ khéi luong thu hdi san xuat, cht
thudc cb truyén dia chi
(ham lugng)
bi thu hdi

Pai dién co sé noi thu hoi Cac thanh vién Truéng bd phéan thu hoi
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Mau 5o 09: Bao cao thu hoi thuoc co truyen, vi thuoc c6 truyén, dwge liéu

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thue hién thu hoi Poc lap - Tw do - Hanh phic
........ , ngay thang nam .....

Bao cao két qua thu hoi thuoc c6 truyen, vi thuoc c6 truyén, dwge liéu

Kinh gti: .

Thyce hién cong van $6.. . ngay... thang... ndm... cia . .. vé viéc thu hoi duge liéu/vi thude
cd truyen/thuoc cb truyén....; sb giay dang ky luu hanh/sb glay phep nhép khéu..., sb 16...; ngay
san xuét...; han dung... do co s (tén co s&)... san xuat/nhap khau, .

Xin bao cao két qua thu hoi thue nhu sau:

1. Thong tin vé san phém bi thu hdi:

- Péi v6i thude cb truyén: Tén thudc, sb glay dang ky luu hanh hoac s6 glay phép nhap
khau, tén cac thanh phan, ham lwong, dang bao ché, sb 16, han dung, co sé san xuét/co s¢ nhap
khau,

- Péi véi vi thude ¢b truyén: Tén vi thude b truyén (tén tiéng Viét va tiéng Latinh), phuong
phap ché bién, so giay dang ky Ivu hanh/s6 cong bo ti€u chuan chat lwgng/so giay phép nhap khau,
s0 16, han dung, co s¢ san xuat/co s& nhép khau;

- Dbi v6i duge lidu: Tén dugc li€u (tén tleng Viét va tiéng Latinh), s6 gidy phép nhap khau
(d6i voi duoc lidu nhap khau), s6 cong bd tiéu chuén chét luong, sb 16, han dung, co s& san xudt
hodc co s& nhap khau duoc lidu;

- Thoi gian nhap xudng/xuit xudng.

2. Két qua thu hoi:

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

STT Tén co so kinh Ténsin | Pon S6 S6 luong Sb Ghi
doanh da mua san pham thu vi |luongda | daduara lugng | chu
pham hoi tinh | mua lwvu hanh | thu hoi
1
2
3

2.2. Tong hop két qua thu hoi:
- S6 luong thude ¢6 truyén/vi thude cb truyén/ duoc lidu di san xudt/nhap khau:
- S6 luong thude ¢6 truyén/vi thudc cb truyén/ duoc liéu dua ra luu hanh trén thi trudng:
- S6 luong thude ¢6 truyén/vi thude cb truyén/ duoc lidu di thu hoi:
Noinhgn: . , ngay......thang....nam ...

- Nhu trén; Thi truéng don vi
- Luu: ... (ky tén, dong dau)
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Mau so 10: Bién ban huy thuoc c6 truyen, vi thuoc c6 truyén, dwge li€u

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé thuwe hién tiéu hay Poc lap - Tw do - Hanh phic
........ ,ngay ...... thang ...... nam .....

Bién ban huy thudc co truyén/vi thude ¢ truyén/ dugc liéu

Thuyc hién quyét dinh sb:........... ngdy...thang....nam....cua......vé viéc huy thudc cb truyén/vi thude
cd truyén/du’(jc liéu khong dat chét lugng hoac qua han dung.

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

Hoi dong huy thudc ¢6 truyén/vi thudc ¢b truyén/ dugce liéu dugc thanh 1ap theo quyét dinh s ...
ngay ........ thang.... ndm ..... cua ............... ,2om co:

L ettt bt e h et h e bt e he et ea e bt et e bt et et e nbeenten
et h e h et h et h bt bt bt h et e a e e bt e et e eh e et e bt et e bt e tesht e besatens
OSSPSR PUROUPITSRRPO

da tién hanh huy cac thudc sau:

STT | Ténsanpham | S616 | Coso | VT S6 lwong/ S6 lwong huy | Chénh
bi hay san xuat Khéi lugng huy | (theo thyc té) | 1éch (*)
(theo chirng tir)

Ghi
cha

((*) Giai trinh 1i do sy chénh léch giira lugng thyc huty va luong can hiy the ching tir)
Phuong thurc huy:

Cac thanh vién tham gia huy Chii tich Hpi dong huy
(ky tén, ghi ro ho tén, chirc danh) (ky tén, ghi r6 ho tén)
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Mau s6 11: Bao cao hoat dong nudi trong/ thu hai, kinh doanh thudc ¢ truyén/vi thude
¢6 truyén/duoc ligu

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Tén don vi chi quan
Tén co s6é bao cao

SO ...

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

Kinh giri: B4 Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén)

1. Thong tin chung cua co so:

1.1.Tén co so:

1.2.DPia chi:

1.3.S6 dién thoai:

1.4 Nguoi dai dién phap luat:

2. B4o céo hoat dong nudi trdng/thu hai, kinh doanh thubc ¢ truyén/vi thudc cb
truyén/du(_)rc liéu

2.1.Hoat dong nudi tréng/thu hai

STT Tén bia chi Tong dién tich San lugng Téng doanh sb
duogc nuoi nudi trong/thu trung binh da banra
ligu trong/thu hai (m2) thu hoach (tinh theo nam)
hai (tinh theo nam) (kg)
(kg)
2.2.Hoat dong kinh doanh
STT Tén thudc c¢6 | S tidu chuan chat bVT S6 luong/Khdi
truyén/vi luong/Sé dang ky (kg hoac luong da ban (tinh
thudc o luu hanh theo don vi theo nam)
truyén/dugc dong goi
lidu nho nhit)
Noi nhgn: . , ngay.......thang.....nadm ...
- Nhu trén; DPai dién co sé bao cao

- Luu:...

(ky tén, dong dau)
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PHU LUC II
MUC PQ VI PHAM CHAT LUQNG CUA THUOC CO TRUYEN

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

I. Thudc cb truyén vi pham mirc d§ 1: Thudc vi pham c6 nguy co giy
ton hai nghiém trong doi voi stc khde hodc anh huong dén tinh mang cua nguoi
st dung thuoc mdt trong cac truong hop sau day:

1. Thubc gia, thudc nhép 14u, thudc khong rd ngudn gbe, xuat xi;

2. Thudc c6 chira cac chét bi cAm st dung trong san xuét thudc;

3. Thuéc ma thanh pham dugc san xuat tir nguyén liéu khong rd ngudn
gdc, xuat xu;

4. Thudc dugc san xuat tr nguyén liéu khong phai muyc dich dung cho
nguoi;

5. Thuoc cé thong bao thu hoi khan cap cia co quan nha nudc c6 tham
quyén nudc ngoai,

6. Thudc co6 chira dugc liéu duge To chuce Y té Thé gioi, co quan cd tham
quyén cua Viét Nam hodc nudc xuat xtir khuyén cao khong an toan, khong hiéu
qua cho nguoi su dung;

7. Thudc hét han sur dung;

8. Thudc san xudt tai co s& chwa dugc cdp gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc khong dap tmg diéu kién san xuét hodc cac quy dinh khac
vé diéu kién kinh doanh duoc;

9. Thudc khong ding ching loai do c6 sy nham 1an trong qua trinh cép
phat, giao nhan ma trong thanh phén thudc ¢d truyén ¢o chtra duogc liéu doc thuoc
danh muc duoc liéu c6 doc tinh nguén géc khoang vat tai Phu luc III va cac dugc
li¢u doc khong danh dau sao (*) thuoc danh muc duogc li€u c6 doc tinh nguén
géc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
s6 13/2024/TT-BYT ngay 26 thang 08 nim 2024 cua Bo truong Bo Y té ban
hanh Danh myc dugc lidu doc lam thudc;

10. Thudc nham 1an thanh phan dugc liéu c6 thé gdy hau qua nghiém
trong;

11. Thubc nham 1an ham lwong thanh phan nguyén liéu/dugc lidu c6 thé
gay hau qua nghiém trong;
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12. Thudc c6 ghi nhan khong ding vé ham luong, duong ding, liéu ding
ddi véi thudce c6 chira dugce liéu doc thude danh muc duge liéu co doc tinh nguén
géc khoang vat tai Phu luc I1I va cac dugc liéu dgc khong danh du sao (*) thudc
danh muc duoc liéu c6 doc tinh nguén géc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va
Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu sé 13/2024/TT-BYT ngay 26 thang 08
nam 2024 cua Bo truéng BOY té ban hanh Danh muc duoc liéu doc 1am thude.

I1. Thudc cb truyén vi pham mirc @9 2: Thudc c6 bang ching khong bao
dam day da hiéu qua diéu tri hodc c6 nguy co khong an toan cho nguoi sir dung
nhung chua dén mirc gay ton hai nghiém trong d6i voi strc khoe hodc chua anh
huéng dén tinh mang ctia ngudi str dung thude mot trong cac trudng hop sau
day:

1. Thubc co6 két luan khong bao dam yéu cau vé hiéu qua diéu trj ciia co
quan nha nudc c¢6 tham quyeén;

2. Thube duoc san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chudn chit luong;

3. Thudc khong c6 bang chimg, tai liéu ching minh da dugc kiém tra chét
luong trong qua trinh san xuat va trudce khi xuat xudng;

4. Thudce khong c6 gidy dang ky luu hanh hodc chua dugce phép nhap khau;

5. Thubc c6 gidy dang ky luu hanh dugc cdp dua trén hd so gia mao theo
két luan ctia co quan c6 tham quyén;

6. Thudc duge san xuat tir nguyén liéu lam thudc da hét han dung hoic
nguyén liéu di c6 thong bao thu hdi cia co quan nha nude c6 thim quyén;

7. Thude san xuat, nhap khau khong ding hd so dang ky hoidc gidy phép
nhap khau;

8. Thudc khong dat chéat lugng vé chi tidu thir gidi han nhiém khuan;

9. Thude c6 ham lugng thanh phan nguyén lidu/dugc liéu ndm ngoai mirc
giéi han 5% so véi gigi han quy dinh tai ho so dang ky (Vi du: Thudc c6 ham
luong thanh phan A dugc dang ky 1a 100 mg + 10% (ttrc 1a mirc ham luong dat
1a tir 90 — 110 mg). Néu ham lugng thanh phan A thuc té khong dat nhung nam
trong khoang duoi 85,5 mg hodc trén 115,5 mg);

10. Thubc nham 1an thanh phan duoc lidu (ngoai cac trudng hop duoc
danh gia ¢ muc do 1);

I11. Thudc ¢b truyén vi pham mire d9 3: Thudc khong thudce trudng hop
quy dinh tai Muc I va Muc II ma do cac nguyén nhén khac nhung khong anh
huong dén hi€u qua diéu tri va an toan khi str dung thudc mot trong cac truong
hop sau day:

1. Thuoc khong dat chat lugng ve chi ti€u cdm quan: bién d6i mau sac;
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2. Thubc khong dat chat lwong vé chi tiéu ty trong;
3. Thudc khong dat chat luong vé chi tidu tap chét, do am;

4. Thudc khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh 1éch khdi lugng ciia thude
vién;

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

6. Thudc nudc udng (cao 16ng, dung dich, hdn dich, nhii dich udng) khong
dat chat luong vé do léng can;

7. Thude khong thue hién ding cac quy dinh vé ghi nhéin thube theo quy
dinh tai Diéu 61 ctia Luit Dugc va cac quy dinh khac cua phap luat c6 lién quan,;

8. Thudc khong dap tmg day dii yéu cau vé ghi nhan, trir truong hop mirc
do I va Il néu trén;

9. Thudc co6 vat liéu bao bi va dang dong gbi khong dap ung yéu cau bao
dam chét lugng thudc;

10. Thubc vi pham vé chi tiéu khdi lugng trung binh, thude san xuat khong
dung véi ho so dang ky thudc: thay doi khéi luong vién, ty 16 ta dugc, loai ta
duoc.

IV. Cac truong hop vi pham khac: Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén két
luan muc do vi pham cua thudc sau khi ¢ y kién caa Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh duoc li¢u, thude c6 truyén ctia BO Y té. Y kién cua Hoi déng
duogc xac dinh trén co s danh gia nguy co anh hudng ctia thude vi pham dén st
khée cua nguoi st dung.
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PHU LUC III
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA VI THUOC CO TRUYEN

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

I. Vi thuoc ¢o truyén vi pham mirc d¢ 1: Vi thuoc c6 truyén vi pham co
nguy co gy ton hai nghiém trong doi voi stuc khde hodc anh hudng dén tinh
mang cua nguoi st dung thudc mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thudc c6 truyén gia, nhap l1au, khong rd ngudn goc, xuat x1r;

2. Vi thuoc ¢ truyén co6 chira dugc li¢u bi cam str dung theo quy dinh;

3. Vi thuoc ¢6 truyén dugc san xuat tir dugce liéu khong rd ngudn goc, xuat
XU;

4. Vi thudc c6 truyén, dugc li€u c6 thong bao thu hoi khan cap cua co
quan nha nudc c6 tham quyén nudc ngoai;

5. Vi thudc c6 truyén san xuat tai co s6 chua dugc cap giay chirng nhan
du di€u kién kinh doanh dugc hodc khong dap g diéu kién san xuat hodc céc
quy dinh khéc vé diéu kién kinh doanh duoc;

6. Vi thudc co truyén khong dung chung loai do c6 sy nham 14n trong qua
trinh cép phat, giao nhan ma trong thanh phén ¢0 chtra duoc liéu doc thudc danh
muc duoc liéu c6 dc tinh nguén géc khoang vat tai Phu luc III va cac dugc li¢u
doc khong danh diu sao (*) thuoc danh muc dugc li¢u c6 doc tinh nguén géc
thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu sb
13/2024/TT- BYT ngay 26 thang 08 nim 2024 ciia Bo truéng BO Y té ban hanh
Danh muc duoc liéu doc lam thudce (sau day viét tat 1a Thong tu sb 13/2024/TT-
BYT);,

7. Vi thudc c6 truyén khong dat vé chi tiéu mo ta va dinh tinh ma két qua
kiém nghiém két luan duoc liéu str dung dé ché bién khong ding loai.

II. Vi thudc c6 truyén vi pham mirc d9 2: Vi thude co truyén co nguy
co khong an toan cho nguoi sir dung nhung chua dén muc gay ton hai nghiém

trong d6i voi st khoe hodc chua anh hudng dén tinh mang cta ngudi sir dung
thudc mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thude ¢b truyén duoc san xuét tir dugce lidu, nguyén li¢u khong dat
tiéu chuan chat lwong mure 4o 2;

2. Vi thudc co truyén khong c6 bang ching, tai liéu chtimg minh di duogc
kiém tra chat lwong trong qua trinh san xuat va trudc khi xuat xuong;
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3. Vi thudc co truyén co6 chtra duge licu duge To chuc Y té€ Thé gidi, co
quan ¢6 tham quyén ctia Viét Nam hodc nudc xuat xit khuyén cdo khong an toan,
khong hi¢u qua cho nguoi s dung;

4. Vi thudc ¢cb truyén hét han st dung;

5. Vi thudc ¢6 truyén c6 gidy dang ky luu hanh duoc cdp dya trén ho so
gia mao theo két luan cta co quan c6 tham quyén;

6. Vi thudc c6 truyén dugc san xuat tir nguyén li¢u lam thudc da hét han
dung hodc nguyén liéu di co thong bao thu hdi ciia co quan nha nudc co tham
quyeén;

7. Vi thude ¢b truyén duoc san xudt tir duoc lidu doc thudc Danh muc ban
hanh kém theo Théng tu s 13/2024/TT- BYT ngay 26 thang 08 nim 2024 c6
yéu cau phai ché bién theo dung hudéng dan, quy dinh ctia Bo Y té dé giam doc
tinh trudce khi sir dung 1am thude hodc 1am nguyén liéu san xuét thude cb truyén
nhung khong dugc ché bién hoic ché bién khong dung quy dinh.

8. Vi thudc ¢ truyén c6 ham luong thanh phan nguyén lidu/dugc liéu nam
ngoai mirc gidi han 5% so v&i gidi han quy dinh tai ho so dang ky cap Bo (Vi
du: (1) Trudng hop Vi thudc cb truyén c6 ham luong thanh phan A c6 1 muc
giéi han 1a 100%. Néu ham luong thanh phan A thyc té khong dat nhung dudi
95%: (2) Truong hop vi thude ¢b truyén c6 ham luong thanh phan B duoc ding
ky 1a 100 mg + 10% (ttrc 1a mirc ham luwong dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu ham
luong thanh phan B thuc té khong dat nhung nam trong khoang duéi 85,5 mg
hodc trén 115,5 mg);

9. Vi thudc cb truyén khong dat chat lugng vé chi tiéu mé ta hodc dinh
tinh, trir truong hop quy dinh tai khoan 7 Muc I Phu luc nay.

10. Vi thude c6 truyén khong dat chat lwong vé chi tiéu: tro toan phan, tap
chat.

I11. Vi thudc co truyén vi pham mirc d9 3: Vi thudc khong thudc truong
hop quy dinh tai Muc I va Muc Il ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh
huong dén hi€u qua diéu tri va an toan khi st dung thuéc mdt trong cac truong
hop sau day:

1. Vi thude cd truyén khong dat chat luong vé chi tiéu mo ta: bién d6i mau
sac;

2. Vi thude ¢b truyén khong dat chét luong vé chi tiéu do am;

3. Vi thube cd truyén c6 ham lugng thanh phan nguyén li¢u/dugc liéu
khong dat nhung nam trong pham vi 5% so véi gidi han quy dinh tai hd so dang
ky (Vi du: (1) Trudng hop vi thude co truyén c6 ham lugng thanh phan A c6 1
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mirc gii han 14 100%. Néu ham luong thanh phan A thyc té khong dat nhung
trén 95%; (2) Trudng hop vi thude cb truyén co6 ham lwong thanh phan B duoc
dang ky 1a 100 mg + 10% (tirc 1a mirc ham lugng 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) hodc (tir trén 110 mg dén 115,5 mg);

4. Vi thudc cb truyén khong dap ung diy du yéu cau vé ghi nhan theo quy
dinh.

IV. Cac truwong hop vi pham khac: Cyc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén két
luan mirc do vi pham cua vi thude cb truyén sau khi c6 ¥ kién cua Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh duoc liéu, thude cb truyén ciia Bo Y té. Y kién
ciia Hoi ddéng duoc xac dinh trén co s¢ danh gia nguy co anh hudng ca thude
vi pham dén strc khoe ctia nguoi str dung.
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PHU LUC IV
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA DUQC LIEU

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 32 2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025
cua B¢ truong Bo Y té)

L. Dugc liéu vi pham mire dg 1: Duogc licu vi pham c6 nguy co gay ton
hai nghiém trong d6i voi strc khoe hoic anh hudng dén tinh mang ctia ngudi sir
dung thudéc mot trong cac truong hop sau day:

1. Dugc liéu gia, nhap 1au, khong rd ngué)n géc, Xuét xu;
2. Duoc liéu bi cAm kinh doanh, luu hanh va st dung theo quy dinh;

3. Duoc li¢u c6 thong bao thu hoi khan cap cua co quan nha nude c6 tham
quyén nudc ngoai,

4. Dugc liéu kinh doanh san xuét tai co s¢ chua dugc cip gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh duoc hodc khong dap ung diéu kién san xuét hodc cc
quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh duoc;

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

6. Dugc liéu c6 ham lugng hoat chit, ham lugng chit chiét duge nam
ngoai muc gidi han 5% so voi gidi han quy dinh trong dugc dién hoic tiéu chuin
CO SO.

IL. Dugc li¢u vi pham mire d§ 2: Duoc li€u c6 nguy co khong an toan
cho nguoi su dung nhung chwa dén muac gy ton hai nghiém trong doi vai st
khée hodc chua anh huong dén tinh mang ctia nguodi st dung thudéc mot trong
cac truong hop sau day:

1. Duoc lidu duoc To chirc Y té Thé gidi, co quan c6 thdm quyén ciia Viét
Nam hodc nuéc xuét xir khuyén cao khong an toan, khong hiéu qua cho nguoi
su dung;

2. Dugc liéu hét han st dung;

3. Duogc liéu ¢6 ham luong hoat chit, ham luong chat chiét duoc nam
trong murc gidi han 5% so véi gidi han quy dinh trong duoc dién hodc tiéu chuan
CO s0.

4. Duogc liéu khong dat chét luong vé chi tiéu: mé ta, soi bot hodc dinh
tinh, trir truong hop quy dinh tai khodn 5 Muc I Phu luc nay.

5. Duogc liéu khong dat chét lugng vé chi tiéu: tro toan phan, tap chit.
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III. Dwgc li€éu vi pham mire dd 3: Duogc liéu khong thudc truong hop
quy dinh tai Muc I va Muc II ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh
huong dén hi€u qua diéu tri va an toan khi str dung thugc mot trong cac truong
hop sau day:

1. Dugc liéu khong dat chét luong vé chi tiéu do am;

2. Dugc liéu khong dap tmg day di yéu cau vé ghi nhan theo quy dinh.

IV. Cac truong hep vi pham khac: Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén két
ludn mtrc @6 vi pham ctia dugc li€u sau khi c6 y kién ctia Hoi déng do Cuc Quan
1y YDCT x4y dung. Y kién ctia Hoi dong dugc xac dinh trén co s¢ danh gia nguy
co anh huong cua dugce li€u vi pham dén strc khoe cua nguoi su dung.



