L) Co quan phat hanh: B Y té

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap — Tw do — Hanh phuc

THONG TU

Quy dinh vé chit lwgng thudc, nguyén li¢u lam thudc

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 cta Bo trudng
Bo Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén liéu lam thude, ¢6 hiéu lyc thi hanh
tir ngay 20 thang 6 nam 2018, duoc stra doi, bd sung bai:

Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2020 cta Bo trudong
BO Y té stra d6i, bd sung mot s6 diéu cia Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04
thang 5 nam 2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén
liéu lam thudc (sau day goi tat 1a Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01
nam 2020), ¢ hiéu luc ké tir ngdy 16 thang 3 nim 2020.

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can cir Nghi dmh s6 5 4/%01 7/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phadp thi hanh Luat duorc;

Can cw Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phil quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn 1y Dirgc,

Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé chdt lrong thubc, nguyén liéu
lam thuoc™.

Chuong 1
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh 2

1 Théng tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2020 cua Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot sb diéu
ctia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé chét lugng thudc,
nguyén li¢u lam thudc cé hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020 ¢ cin cir ban hanh nhu sau:

"Can cir Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 vé dugc;

Can ctr Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 caa Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phép thi hanh Luat duoc;

Can ct Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd sung mét sb
quy dinh lién quan dén diu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cua Bo Y té;

Cin cir Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co ciu tb chirc cia Bo Y té;

Theo d& nghi cua Cuc truéng Cuc Quan 1y Duoc,

Bo truong B Y té ban hanh Thong tu sira ddi, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04 thang 5 ndm 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat lugng thube, nguyén ligu lam thudc.”
2 Pidu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 higu lyc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-quy-dinh-lien-quan-den-dieu-kien-kinh-doanh-thuoc-bo-y-te-399829.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx

Thong tu nay quy dinh viéc ap dung tiéu chuan chat lugng thudc (thudc hoa
duoc, thude duoc lidu, vic xin, sinh phém), nguyén liéu lam thude (bao gém ca
ban thanh pham, ban thanh pham dugc liéu, trir duoc liéu); viéc kiém nghiém
thudc, nguyén lidu lam thudc va thi tuc thu hoi, xir Iy thude vi pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, mot s6 tir ngit dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Tiéu chudn chat heong thudc, nguyén liéu lam thudc 13 van ban quy dinh
vé dic tinh k¥ thuat, bao gdm chi tiéu chat lugng, murc chat luong, phuong phap
kiém nghiém va yéu cau quan 1y khac c6 lién quan dén chét luong thude, nguyén
ligu lam thube.

2. GLP 1a chit viét tit cua cum tur tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
duogc dich sang tiéng Viét 1 “Thyc hanh tt phong thi nghiém thudc”.

3. WHO 1a chir viét tat ciia cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
duogc dich sang tiéng Viét 13 T6 chirc Y té thé gidi.

4. ICH 1a chit viét tat ctia cum tir tiéng Anh “International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use”, duoc dich sang tiéng Viét la Ho1 nghi quéc té vé hai hoa céc tha tuc
dang ky dugce pham st dung cho con ngudi.

Chuong 11

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

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co s kinh doanh dugc, co sé pha ché thudc ap dung tiéu chuan chét
luong cua thuoc, nguyén li¢u lam thudc theo dugce dién hodc theo ti€u chuan co
s& doi véi thudce, nguyén liéu 1am thudc do co s& san xuat, pha ché.

2. Co s¢ kinh doanh duoc, co s pha ché thude phai tién hanh tham dinh,
danh gia phuong phéap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong thudc, nguyén
lidu 1am thudc do co so san xuat cong bd ap dung. Viéc tham dinh phuong phap
kiém nghiém thyc hién theo huéng din vé tham dinh quy trinh phan tich ctia Hiép
hoi cac nudc Bong Nam A hoidc ICH dugc quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc
dang ky thude, nguyén liéu lam thudc do Bo truong Bo Y té ban hanh.

3. BO Y té td chtrc thim dinh hd so va phé duyét tiéu chuan chat lugng
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh vé dang ky thudc, nguyén liéu lam



thudc, quy dinh vé cip phép nhap khau thudc, nguyén liéu thudc chua cé gidy
dang ky luu hanh.

Piéu 4. Ap dung dwoc dién
1. Ap dung Dugc dién Viét Nam, duogc dién tham chiéu:

a) Co sé kinh doanh dugc, co s& pha ché thube duoc ap dung Duoc dién
Vi¢t Nam hoac mot trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Duoc dién Chau Au,
Anh, Hoa Ky, Qudc té, Nhat Ban;

b) Viéc ap dung tiéu chuan trong cac duoc dién quy dinh tai diém a Khoan
nay phai bao gdm toan b cac quy dinh vé chi tiéu chat lugng, muc chat luong va
phuong phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan thuéc, nguyén liéu 1am thude
tuong tmg ctia dugc dién ap dung; bao gdm ca quy dinh vé chi tiéu chét luong,
murc chét luong va phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai Phu luc
cta dugc dién;

¢) Trudng hop co sd san xuét cong bd ap dung mot trong cac duoc dién quy
dinh tai diém a Khoan nay nhung sir dung phuong phéap kiém nghiém khac vai
phuong phép kiém nghiém duoc ghi trong chuyén luan riéng cta thudc, nguyén
lidu 1am thudc trong duoc dién di chon thi phai ching minh su trong duong gitta
phuong phéap kiém nghiém ctia nha san xuat voi phuong phép kiém nghiém dugc
ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém str dung phuong phap kiém nghiém
ghi trong duogc dién 12 can ctr dé két luan chat luong thudce;

d) B61 vt thude duge ligu, co sé kinh doanh dugce, co s& pha ché thuoc
dugc ap dung dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay hoac dugc dién nude xuat
xur cua thuoc.

2. Ap dung duoc dién nudc ngoai khac véi cac truong hop quy dinh tai
diém a Khoan 1 Diéu nay:

Truong hop co so kinh doanh duge, co so pha ché thude ap dung duoc dién
nuédc ngoai khac duoc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay,
tiéu chuan chat luong ap dung tdi thiéu phai dap img cac yéu cau sau:

a) Pap tmg yéu cau vé chi tiéu chat luong va mic chét lugng dugc quy dinh
tai chuyén luan tiéu chuin chét luong tuong ing cia Duogc dién Viét Nam hoic
mdt trong cac duoc dién tham chiéu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung dugc ap dung phai phu hop v6i phuong
phap kiém nghiém chung twong tmg duoc ghi tai Dugc dién Viét Nam hodc mot
trong cac dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay.



Piéu 5. Ap dung tiéu chuin co sé

1. Tiéu chuén co sé vé thude, nguyén lidu lam thudc phai dap tng quy dinh
tai diém b Khoan 2 Diéu 102 cua Luat duoc, cu thé nhu sau:

a) Dap tmg yéu cau vé chi tiéu chit lvgng, muc chat luong duge quy dinh
tai chuyén luan tuong ing cua Duoc dién Viét Nam va chi tiéu chat luong, mirc
chat luong, phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai cac Phu luc cua
Duogc dién Viét Nam;

b) Truong hop Duoc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu quy dinh tai
diém a Khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay chua c6 chuyén luan thudc, nguyén liéu 1am
thudc twong tmg, co s& xay dung tiéu chuan trén co so két qua nghién ctiru khoa
hoc (bao gom ca két qua nghién ctru phat trién san pham) hoic theo quy dinh cua
dugc dién nudc ngoai khac.

2. Tiéu chuan co sé cua thube pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chita
bénh do co sé xay dung, danh gia su phu hop va dugc nguoi dirng dau co sd ban
hanh.

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

1. B6i v6i thude, nguyén lidu 1am thube dang ky luu hanh, dang ky gia han:
Tai thoi diém ndp ho so ding ky, tiéu chuan chat luong thudc, nguyén lidu 1am
thudc phai dap tng duoc dién thudc mét trong hai trudng hop sau day:

a) Duoc dién phién ban hién hanh;

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

2. Béi voi thude, nguyén lidu lam thude da duoc cap phép luu hanh: Trong
thoi han t6i da 02 nam ké tir thoi diém phién ban duge dién moi nhét duge ban
hanh, co s¢ dang ky, co s¢ san xuét c6 trach nhiém cap nhat tiéu chuan chat luong
thudc, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai phién ban dugc dién do.

3. Trong qua trinh luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& san xuét,
co s& dang ky phat hién yéu t6 co anh hudng nghiém trong dén chat luong, an
toan, hi€u qua cua thude hoac theo yéu ciu cia BO Y té (Cuc Quan ly Dugc), co
s san xuat phai tién hanh cap nhat chi ti€u vao tiéu chuan chat lugng thude,
nguyén liéu lam thudc dé kiém soat dugc yéu td anh hudng trén.



Chwong 111
KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 7. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

13. Ap dung tiéu chuan chat luong trong kiém nghiém thubc, nguyén liéu
lam thudc:

a) Viéc kiém nghi¢m phai dugc thuc hién theo tiéu chuan chit luong thudc,
nguyén liéu lam thudc da duoc phé duyét va cap nhat.

Truong hop tiéu chuan chat lugng thude, nguyén liéu 1am thude chua duoc
cap nhat, co so kiém nghiém 4p dung duoc dién tuong g quy dinh tai Khoan 1
va Khoan 2 DPiéu 6 Thong tu ndy, tinh theo ngay san xuat 16 thudc, nguyén licu
lam thudc dugc kiém nghiém.

Viéc kiém nghiém thudc pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chita bénh
thuc hién theo tiéu chuén chat lugng thude do co s& xay dung, ban hanh.

b) Trudong hop phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong
thudc, nguyén liéu lam thude co sai sot, khong dam bao d6 dung, do chinh xac
hodc thir nghiém dinh tinh khong dic hiéu, hodc thude duoc liéu c6 nghi ngd bd
sung thém duogc chat/chat hoa hoc (thudc ¢6 phan tmg phu, thude co tic dung bat
thuong), hodc thong tin vé thude, nguyén lidu lam thude ¢ chira tap chat tir cac
co quan quan 1y duge nudc ngoai, co so kiém nghiém ctia Nha nude vé thude
dugc ap dung cac phuong phap phan tich/kiém nghiém di dugc quy dinh trong
dugc dién hodc dd duoc thim dinh theo hudng dan vé tham dinh phuong phap
phan tich duoc quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky
luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc dé kiém nghiém va dua ra két qua kiém
nghiém chét luong thudc. Ngudi dimg dau co s kiém nghiém thudc phai chiu
trach nhiém vé két qua kiém nghiém thudc ctia co s¢ minh trude phap luat.

2. Viéc 1y mau thude, nguyén liéu lam thudc dé kiém nghiém thyc hién
theo quy dinh tai Phu luc I, bién ban 1dy mau theo quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc
I11 ban hanh kem theo Théng tu nay.

3. Tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thube duge
thé hién trén phiéu kiém nghiém hodc phiéu phan tich quy dinh tai Mau sé 02 va
Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

3 Khoan nay duoc sira d6i, b sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.



b) Trong thoi han tdi da 15 ngay, ké tir ngdy nhan dugc mau thudc, co so
kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phéan tich mau thudc dugc 1ay bai
co quan kiém tra chat lugng trong céac truong hop sau:

- Thudc c6 thong tin vé phan tng c6 hai nghiém trong;
- Thubc ctia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé dap tmg Thyc hanh tét;

- Thudc dugc 1dy mau bd sung trong cac truong hop quy dinh tai diém b
Khoan 1 va diém b Khoan 2 Diéu 14 Théng tu nay.

¢)* Trong thoi han tdi da 20 ngdy, ké tir ngay nhan duoc mau thude, co so
kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich trong cac trudng hop
Sau.

- Thudc phai kiém nghiém trudc khi Ivu hanh theo quy dinh tai Khoan 1
Piéu 8 Thong tu ndy, trir trudng hop véc xin, sinh pham 13 huyét thanh ¢ chira
khang thé, din xuét ciia mau va huyét twong nguoi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu
10 Thong tu nay.

- Thubc khong thudc truong hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.

d) Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc mau thude, nguyén
liéu 1am thudc, co so kiém nghiém phai tra 101 két qua kiém nghiém, phan tich
mau trong cac truong hop sau:

- Thudc, nguyén liéu 1am thude co cac phép thir co yéu cau vé thoi gian thir
nghiém kéo dai;

- Thube, nguyén liéu lam thudc co tiéu chuan chat lugng can tham dinh lai
hodc dénh gia lai két qua kiém nghiém;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc c6 nghi ngo vé thanh phan, chat luong, phai
ap dung phuong phap kiém nghiém khéac voi phuong phéap ghi trong tiéu chuan
chat luong da dang ky;

- Thubc, nguyén liéu lam thude c6 phép thir ma co so kiém nghiém khong
¢ du diéu kién thir nghiém (vi du: thiéu thiét bi may moc, hoa chat, thude thur,
chat chuén).

d) Truong hop khong dap tmg duoc thoi han tra 101 két qua phan tich, kiém
nghiém theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d Khoan nay, co s& kiém nghiém phai
giai trinh 1y do tai vin ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém hozc
phiéu phan tich, co s¢ kiém nghiém phai giri phiéu kiém nghiém hoic phiéu phan

4 Piém nay duoc stra d6i, b6 sung theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 1 cua Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ¢4 hiéu luc
tr ngay 16 thang 3 nam 2020.



tich t&1 co quan ki€ém tra chat luong, co s san xuat, co s&é nhap khau cé thuoc,
nguyén li¢u lam thuoc dugc lay mau va co s¢ dugc lay mau.

Trudng hop mau thube, nguyén lidu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat
luong, trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hozc phiéu
kiém nghiém, co so kiém nghiém phai giri cong van thong bao vé miu thudc,
nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat lugng kém theo phiéu kiém
nghiém hodc phiéu phan tich téi B Y té (Cuc Quan Iy Duoc) theo hinh thirc vin
ban hanh chinh va vin ban dién t& (ban scan) dén dia chi email:
quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn hodc tin nhan dén sé dién thoai ctia Cuc
Quan 1y Duoc tu dia chi, s6 dién thoai giao dich chinh thirc cua co s& kiém nghiém
va S&'Y té noi c¢6 thude, nguyén liéu 1am thube duoc 14y mau.

g) DPdi véi mau thudc, nguyén liéu lam thude do co sé kinh doanh duoc, co
so str dung, tO chirc, c4 nhan giri t6i dé phan tich, kiém nghiém hodc tham dinh
tiéu chuan chat luong thube, nguyén liéu 1am thudc, thoi gian tra 10i két qua phan
tich, kiém nghiém theo thoa thuan cta cac bén.

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

a) Trudong hop khong nhat tri v6i két qua kiém nghiém mau, trong thoi han
05 ngay ké tir ngay nhan duoc thong bao két qua kiém nghiém mau thudc, nguyén
liéu 1am thudc, co so kinh doanh duoc c¢6 quyén dé nghi co quan kiém tra chat
luong nha nuéc chi dinh co s& kiém nghiém khéac tién hanh phan tich, kiém
nghiém xéc dinh két qua kiém nghiém chét luong thudc, nguyén li¢u lam thudc;

b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chét luong bi khiéu nai két qua duoc thuc
hién tai co s& kiém nghié¢mdo Bo Y té chi dinh theo quy dinh tai Khoan 2 biéu
105 cua Luat duoc.

5. Luu mau:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc sau khi duoc kiém nghiém va két ludn xéac
dinh chét luong phai duogc luu mau. Mau thude, nguyén li¢u lam thude luu phai
dugc niém phong va bao quan theo diéu kién ghi trén nhan.

b) Thoi gian luu mau:

- D6i v6i cac co sé san xuét, co s& nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thude:
mau thudc thanh phdm phai dugc luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cta
thudc; mau nguyén li¢u l1a hoat chét dung cho san xuét thude phai dugc luu it nhét
12 thang sau khi hét han dung cua thanh phim san xuét tir nguyén liéu do;

- Bdi véi co s kiém nghiém thudc: thoi gian luu miu it nhat 12 thang sau
khi hét han dung cta thudc; hodc 24 thang ké tir ngdy 14y mau dbi véi mau thude
dugc 1dy dé kiém tra chét luong, hodc ké tir ngay tiép nhan dbi voi mau gii trong



cac truong hop 1ay mau bd sung quy dinh tai diém b Khoan 1 va diém b Khoan 2
Piéu 14 Thong tu nay.

6% Luu ho so, tai ligu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lugng thudc, nguyén
liéu 1am thudc phai luu gitr theo quy dinh tai Luat luu trit, Nghi dinh huéng din
Luat luu trit va Thong tu s6 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndm 2017 ctia Bo
truong BO Y té quy dinh vé thoi han bao quan hd so tai liéu chuyén mén, nghiép
vu trong nganh y té.

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

Piéu 8. Kiém nghiém trude khi lwu hanh d6i véi thude dwoe quy dinh
tai Khoén 4 Diéu 103 ciia Luit dwoc

1. Thudc thudc mot trong cac truong hop sau ddy phai duoc kiém nghiém
boi co so kiém nghiém do Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) chi dinh trude khi luu
hanh:

a) Thudc quy dinh tai diém a va diém b Khoan 4 Diéu 103 cua Luét duoc;

b) Sinh pham 12 din xuat ciia mau va huyét twong nguoi;

¢) Thubc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat dugc (sau day viét tat 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP);

d) Thudc duoc san xuat boi co sé san xuat thuée nude ngoai thudc Danh
sach co s& san xuat c6 thude vi pham chét luongdo BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc)
cong bb.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xéac dinh chét lugng thudc:

a) Lay mau thudc:

- P6i v6i thude quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay, viéc lay
mau do co s& san xuét (d6i véi thude san xuét trong nuéc) hoic co sé nhap khau
(d6i voi thude nhap khau) thuc hién;

- D6i v6i thude quy dinh tai diém d Khoan 1 Piéu ndy, co so nhap khau dé
nghi co quan kiém tra chét luong hodc co quan kiém nghiém nha nuéc 1ay mau.

b) Co so nhap khau thuc hién viéc giri miu thubc di 1ay kém theo ban
photocopy phiéu kiém nghiém gdc cua nha san xudt toi co s¢ kiém nghiém thude

5 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ¢6 hiéu luc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.



theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay dé kiém nghiém xac dinh chit luong thude
theo tiéu chuan chét luong thude da dugc phé duyét;

¢) Co s& san xudt, co s& nhap khau véc xin, sinh pham 13 huyét thanh chira
khang thé, din xut ciia mau va huyét twong ngudi thudc truong hop quy dinh tai
cac diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay tién hanh giri mau theo quy dinh tai Diéu
10 va Diéu 11 Théng tu nay;

d) Trong thoi han quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Diéu 7 Thong tu ndy, co sO
kiém nghiém phai tra 151 két qua kiém nghiém ddi v6i mau thude nhan duoc.

3%. BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) chi dinh co so kiém nghiém dap tmg Thuc
hanh t6t phong thi nghiém (GLP) thuc hién viéc kiém nghiém thudc quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay, bao gom:

a) Co so kiém nghiém quy dinh tai Khoan 1 Piéu 35 cta Luat Duogc dap
tmg GLP, bao gdm cé co s& kiém nghiém nha nuée dap ing GLP;

b) Co s& dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc c6 Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc v6i pham vi kiém nghiém thudc;

¢) Co so kiém nghiém dap tmg GLP thudc Co quan quéan Iy dugc chit ché
(SRA - Stringent Regulatory Authorities) hodac dugc co quan nay chi dinh thuc
hién viéc kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phuc vu cho cong tac quan
1y chét luong thudce;

d) Co s¢ kiém nghiém cong lap cip qudc gia duoc T chirc Y té thé gidi
(WHO) danh gia va cong bd theo chuong trinh Tién dénh gia Phong kiém nghiém
thudc (Prequalification).

Trudng hop co sé kiém nghiém dugc chi dinh khong du diéu kién dé thu
mot hodc mot s6 phép thir, co sé kiém nghiém phai théng bao, niém phong mau
va phdi hop véi co s6 san xuét, co s¢ nhap khau giri mau dé thir nghiém cac phép
thir nay tai co so kiém nghiém khac dap ing GLP hodc Phong thir nghiém dap
tg tiéu chuan ISO/IEC 17025 va ¢ du diéu kién thyc hién phép thir.

4. Pinh ky hang thang, co sé kiém nghiém duoc chi dinh bao céo viéc kiém
nghiém thube vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) theo quy dinh tai Mau s6 07 Phu
luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

5.B0 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong bd va cap nhat danh sach co so kiém
nghiém dugc chi dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay trén Trang thong tin
dién tr cua Cuc Quan 1y Dugc.

8 Khoan nay duoc sira d6i, b sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tur ngay 16 thang 3 nam 2020.
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6. Co s& san xuat, co sé nhap khau thudc chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xac dinh chét luong thudc ctia co sd san
xuat, co s& nhap khau theo quy dinh;

b) Cung cap chit chuan, chat ddi chiéu, tap chuan cho co sé kiém nghiém
trong truong hop Vién Kiém nghiém thudc Trung uwong, Vién Kiém nghiém thude
thanh phd H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh phim y té hodc
co s& kiém nghiém khac chua nghién ctru thiét lap duoc;

¢) Chi duoc dua ra luu théng, phan phdi cac 16 thude di co két qua kiém
nghiém dat tiéu chuén chét lugng.

d) 7 Lua chon co s& kiém nghiém déap tng quy dinh tai diém a Khoan 3 Diéu
nay dé gii mau kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc. Trudng hop co sé kiém
nghiém khong du diéu kién thu nghiém mot hodac mot s6 chi tiéu chat luong, phéi
hop véi co sé kiém nghiém dé giri mau da dugc co s¢ kiém nghiém niém phong
t6i co s& kiém nghiém c6 du diéu kién thir dé thir nghiém dbi voi cac chi tiéu nay.

7. Viéc kiém nghiém vic xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan
xuat ctia mau va huyét twong ngudi dugc thyuc hién theo quy dinh tai Diéu 10 va
Piéu 11 Thong tu nay.

Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thudc ciia co sé cé tén trong Danh sach
co s¢ san xuit cé thudc vi pham chat lwong va viéce rit tén khoi Danh sach
nay

1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thudc dau tién duoc nhép
khau sau thoi diém Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) céng bd Danh sach co sé san
xuat c6 thude vi pham chat luong nhu sau:

a) 06 thang ddi v6i co sd san xuat ¢6 01 16 thude vi pham muc do 3;

b) 12 thang ddi véi co s& san xuat ¢6 01 16 thude vi pham murc d§ 2 hodc
c6 tir 02 16 thudc vi pham mirc do 3 trd 1én;

C) 24 thang ddi voi co s san xuat ¢6 01 16 thude vi pham muc d6 1 hoic
c6 tir 02 16 thudc vi pham mirc do 2 trd 1én;

d) Truong hop co s san xudt tiép tuc c6 thudc vi pham chét lugng, thoi
gian phai thyc hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phap cong don.

2. Co s& san xuit dugc rat tén khoi Danh séch co s& san xuét c6 thude vi
pham chat luong khi dap tng day du cac quy dinh sau day:

7 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ¢ hiéu lyc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.
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a) Co s nhap khau thyc hién day du viéc kiém nghiém thudc trude khi dua
ra luu hanh theo thoi han quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Co sé san xuit hodc co sé dang ky thudc co béo cio theo quy dinh tai
Mau s6 07 Phu lyc 11T ban hanh kém theo Thong tu nay, kém theo bang chung
thuc hién viée kiém nghiém toan b céc 16 thube nhap khau vao Viét Nam trong
tho1 han thuc hién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

¢) Co so san xuat khong c6 vi pham chat luong thude (ké ca thu hdi thude
theo hinh thirc tu nguyén vi 1y do chét luong) trong thoi han thuc hién quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Pinh ky hang thang, cin ¢t bao céo cila co so kiém nghiém tham gia vao
hoat dong kiém nghiém, b4o cao ctia co sd san Xuét, co s dang ky thube, BO Y
té (Cuc Quén 1y Duoc) cong bd cap nhat Danh sich co so san xuat co thude vi
pham chét lugng, rat tén co sé san xuét dap Gng quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay
khoi Danh sach co s& san xuat c6 thude vi pham chat luong.

Piéu 10. Kiém nghiém vic xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé,
din xuat ciia mau va huyét twong nguoi

1. Co so san xuét, co s& nhap khau phai giri mau va hd so san xuat vic xin,
sinh pham 1 huyét thanh chtra khang thé, din xuét ciia mau va huyét twong ngudi
dén Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té dé kiém nghiém, ddnh
gia trude khi dua ra luu hanh. Ho so giri mu kiém nghiém dugc quy dinh tai Diéu
11 Thong tu nay.

Co s& san xudt, co so nhap khau chi dugc phép dua ra luu hanh, str dung 16
véc xin, sinh phim 13 huyét thanh chtra khang thé, dan xudt ciia mau va huyét
tuong ngudi sau khi c¢6 gidy ching nhan chat luong do Vién Kiém dinh Quéc gia
Vac xin va sinh pham y té cip, xac nhan 16 véc xin, sinh pham dat tiéu chuan chét
lugng, bao dam an toan, hi€u qua.

2.8 Trong thoi han t6i da 14 60 ngay, ké tir ngdy nhan di mau va ho so theo
quy dinh tai Piéu 11 Théng tu ndy, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh
pham vy té tién hanh:

a) Ra soat ho so, tién hanh kiém nghiém mau véc xin, sinh pham gui ti.

b) Cép giéy ching nhan chat luong theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc III
ban hanh kem theo Thong tu nay, trong d6 chi rd cac ndi dung dap ing hoac khong

8 Piém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ¢6 hiéu luc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.
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dap ung yéu cau va két luan vé chat luong, an toan, hi€u qua cua 16 vac xin, sinh
pham;

c¢) Thong bao két qua kiém nghi¢m vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc).

Piéu 11. H6 so' va miu kiém nghiém danh gia chit lrgng, an toan, hiéu
lwc ddi voi vic xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuit ciia
mau va huyét twong nguoi

1. B6i vé1 vac xin, sinh pham la huyét thanh chira khang thé, dan xuat cta
mau va huyét tuong nguot dugce san xuat trong nude: Co sé san xuat g ho so
san xuat va mau cua 16 san pham (thanh pham, ban thanh pham) téi Vién Kiém
dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té bao gom:

a) Phiéu gtri mau kiém nghiém;

b) ® Mau vic xin, sinh pham dé kiém nghiém (s0 lugng mau doi voi ting
loai vac xin, sinh pham theo quy dinh tai Huéng dan cia Bo Y té vé kiém nghiém
xuat xudng vac xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, dan xuat cia mau
va huyét trong nguoi);

c¢) Ho so tém tat san xuat va kiém tra chat lugng cua 16 vac xin, sinh pham
(ban sao c¢6 dong dau xac nhan cua co s san xuat);

d) Phiéu kiém nghiém 10 cua co s¢ san xuat.

2. P61 véi vac xin, sinh pham la huyét thanh chira khang thé, dan xuat cua
mau va huyét tuong nguodi nhdp khau: Co sé nhap khau phai gui ho so san xuat
va mau cia 16 san pham t6i Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh pham y té
bao gom:

a) Phiéu gtri mau kiém nghiém;

b) 1° Mau vic xin, sinh pham kiém nghiém (s0 lugng mau doi véi ting loai
vac xin, sinh pham theo quy dinh tai Huéng dan ctia Bo Y t€ vé ki€ém nghié¢m xuat
xudng vic xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuat ctia mau va
huyét tuong nguoi);

c) HO so tom tdt san xuat va kiém tra chat lugng cua 16 vac xin, sinh pham

nhap khau (ban sao ¢c6 dong dau xac nhan cia co sé san xuat hodc cua co s¢ nhap
khau);

9 Piém nay duogc sira ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 higu luc
tr ngay 16 thang 3 nam 2020.

10 piém nay dugc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 cua Thong tu sb 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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d) Giay chung nhan chat lugng cua co quan c6 tham quyén nudc xuat khau
kém theo doi véi ting 16 vac xin, sinh pham nhdp khau (ban sao c6 dong dau xac
nhan cua co s& nhap khau);

d) Bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan (ddy chuyén lanh) trong qué
trinh van chuyén 16 hang nhap khau (c6 doéng déu xac nhan ctia co s nhap khau)
tir cac thiét bi tu ghi nhiét do, két qua chi thi dong bang (néu co).

3. Co s& san xuat, co s& nhdp khau phai chiu trach nhiém vé tinh phép 1y
cua cac tai liéu do co sé cung cap.

4.1 H) so tom tit san xuat va kiém tra chat lugng ciia 16 vac xin, sinh pham
dugc thyc hién theo hudéng dan cia WHO tai Mau s6 09 Phu luc I1I ban hanh kém
theo Thong tu nay.

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

Pi¢u 12. Thii tuc thu hdi thudc theo hinh thirc bit budc

1. Tiép nhan thong tin vé thudc vi pham:

Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) tiép nhan thong tin vé thude vi pham tur:

a) Thong tin danh gia thudc khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan
ctia Hoi dong tu van ding ky thudc hodc Hoi dong tur van vé xu 1y tai bién sau
tiém ching vic xin;

b) Thong tin vé chat luong thube khong dat tir co s& kiém nghiém thudc;

¢) Thong tin vé thudce vi pham do Cuc Quan 1y Duoc, Co quan thanh tra y
té/ dugc phat hién;

d) Thong bao vé thudc vi pham cta co s& san xuat, co quan quan 1y, co
quan kiém tra chat lugng nha nudc vé thudc cua nudc ngoai;

d) Thong tin vé thudc vi pham do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi
truong phat hién;

e) Thong tin vé thude do co sé kinh doanh duoc dé nghi thu hoi ty nguyén
cung cap.

2. Xac dinh mtrc do vi pham:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thude vi
pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d, d va e Khoan 1 Diéu nay, BO Y té (Cuc Quan

11 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Biéu 1 caa Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu lyc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.
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Iy Dugc) tién hanh xac dinh mirc d§ vi pham cuia thuoc va két luan vé viéc thu hoi
thudc vi pham trén co sé danh gid nguy co doi voi stic khde ctia nguoi st dung.

Trudng hop can xin ¥ kién ciia Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh
thudc dé xac dinh mirc d6 vi pham theo quy dinh tai myc IV Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu nay, thoi han xac dinh mac do vi pham cua thude phai thuc
hién t6i da 7 ngay.

b) Mirc d6 vi pham cua thube duge quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay;

¢) Déi voi thong tin vé thude vi pham quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu
nay, viéc xtr Iy duoc tién hanh theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu hdi thudc:

a) Trong thai han khdng qué 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu
hdi thude, BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ban hanh quyét dinh thu héi thudc theo
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 65 cua Luat duoc;

b) Quyét dinh thu hdi phai bao gdm céc thong tin sau: tén thudc, sé gidy
dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau, tén hoat chat, nong d6, ham luong,
dang bao ché, s6 16, han dung, co sé san xuat, co s& nhap khau, mic d6 thu hoi,
co s& chiu trach nhiém thu hdi thuéc.

4. Thong bao quyét dinh thu hdi thude:

a) Quyét dinh thu hoi thudc caa Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) théng bao
dudi cac hinh thic thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién théng tin
dai ching. Pham vi théng bao quyét dinh thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
63 cua Luat duoc;

b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu héi, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong
bd quyét dinh thu hdi thube trén Cong théng tin dién tir cua Bo Y té, Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc va trén co sé dir lieu qudc gia vé duoc caa Bo
Y té;

S¢ Y té cong bd thdng tin vé quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin
dién tir cia S¢ ngay sau khi nhan dugc quyét dinh thu hdi.

Co s& san xuat thude trong nudc, co s nhap khau phai théng béo théng tin vé
thude bi thu hdi d&én cac co s kinh doanh, sir dung da mua thudc.

¢) Trudng hop thu hdi thude vi pham ¢ mae do 1, ngoai viéc thuc hién theo
quy dinh tai diém b Khoan nay, quyét dinh thu hdi thudc phai dugc Bo Y té thong
bao trén Dai truyén hinh Viét Nam va Dai tiéng néi Viét Nam.

5. Trién khai thu héi thuéc:
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a) Co s& kinh doanh, str dung thubc phai dirng viéc cung cap, st dung; biét
trir thubc con ton tai co sa; 1ap danh sach cac co s¢ kinh doanh, st dung, c& nhan
(néu c6) d3 mua thudc, lién hé va tiép nhan thude duoc tra vé; tra vé co sé cung
cap thudc;

b) Co s& san xuat (ddi vai thude san xuat trong nudc), co s nhap khau phéi
hop Vvéi co sé ty thac nhap khau hoic co sé dau méi phan phéi thude (d6i véi
thudc nhap khau) chiu trach nhiém thuc hién thu héi thue vi pham. Bién ban thu
hdi thude thuc hién theo quy dinh tai Mau sé 04 Phu luc 111 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Truong hop co sé kinh doanh, cung cap thudc khéng thue hién thu hdi thude
hoac khong tiép nhan thudc tra vé, co sé, ca nhan mua, st dung thubc bao céo So
Y té trén dia ban dé xir Iy theo quy dinh.

¢) Viéc thu hoi thudc phai dugc hoan thanh trong thoi han quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 63 cua Luat duoc.

6. Bao cdo két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu héi va xur 1y bd sung:

a) Trong thoi han 01 ngdy ddi voi truong hop thu hdi mace d6 1, 03 ngay
d6i v6i truong hop thu hdi mie d6 2, mirc d6 3 ké tir ngdy hoan thanh viéc thu
hdi, co sé chiu trach nhiém thuc hién thu hdi phai bao cao bang vin ban két qua
thu hoi vé BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) va S6¢' Y té trén dia ban co sé kinh doanh
duoc chiu trach nhiém thu hoi thude. Béo céo gém cac tai li€u sau day:

- B4o céo tom tat vé thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Mau sé 05 Phu luc
[11 ban hanh kem theo Thong tu nay;

- Danh séach céc co s& kinh doanh, sir dung thudc (bao gdm co s& dugc cung
cap truc tiép tir co s& chiu trach nhiém thuc hién thu hoi thudc vi pham va cac co
s& duoc cung cap tir cac co s phan phdi) kém theo thdng tin vé dia chi, s6 dién
thoai, email (néu c6), sé luong cung cap, sé luong thude da thu hdi;

- Bién ban giao nhan, héa don xuat tra lai hang hodc cac bang chung khéc
thé hién viéc thu hdi thuébc;

- B40 c4o tu danh gia vé hiéu qua thu hdi thudc;

- K&t qua diéu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co déi véi cac 16
khac cua thuoc vi pham va/hodc cac thudc khac duge san xuat trén cung day
chuyén san xuat.

b) B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem xét bao cdo két qua thu hdi quy dinh
tai diém a Khoan nay, danh gia hoac giao S Y té danh gia hiéu qua thu hoi.
Truong hop hiéu qua thu hdi duge danh gia chua triét dé, san pham c6 kha ning
van tiép tuc dugc luu hanh, st dung va c6 nguy co anh hudng xau dén stc khoe
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nguoi st dung, Cuc Quan Iy Duoc phdi hop véi SO Y té va co quan chirc ning co
lién quan t6 chure thuc hién cudng ché thu hoi.

Piéu 13. Thi tuc thu hdi thudc theo hinh thic tw nguyén

1. Co s& kinh doanh duoc thu hdi thudc theo hinh thire tu nguyén ty danh
gia, xac dinh mirc 6 vi pham cta thudc va béo cdo bang van ban vé Bo Y té (Cuc
Quan 1y Duoc), trong d6 néu rd thong tin vé thude vi pham, mic do vi pham, ly
do thu hoi, dé xuat bién phap xir ly thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3,
Khoan 4 Biéu 15 Thong tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo cia co sé kinh
doanh duoc, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem xét bao cao cua co s¢ kinh doanh
duoc, xac dinh mac do vi pham cua thudc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu nay.

a) Truong hop ddng y vai dé xuat caa co s¢ kinh doanh dugc vé vi pham
murc d6 3 cua thude, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ¢6 vin ban dong ¥ dé co so thu
hoi tu nguyén;

b) Trudng hop xac dinh thudc vi pham mie do 1 hoic 2, B Y té (Cuc Quan
Iy Duoc) thuc hién cac tha tuc thu hdi thuée quy dinh tai cac Khoan 3, 4, 5va 6
Piéu 12 Théng tu ndy;

¢) Truong hop can bo sung hodc 1am rd thong tin trong bao cdo clia co s&
kinh doanh dugc, Bd Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ¢6 vin ban y8u cau co sd cung cip
b sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban ciua Bo
Y té (Cuc Quan 1y Dugc), co s phai co van ban bd sung, giai trinh.

3. Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ¢6
van ban dong ¥ dé co so thu hoi tu nguyén, co s kinh doanh dugc ban hanh quyét
dinh thu hdi thudc, thdng béo téi cac co sé kinh doanh, sir dung va thuc hién viéc
thu hoi thude quy dinh tai cac Khoan 5 va Khoan 6 Biéu 12 Thong tu nay.

Picu 14. Xir ly thude khong dat tiéu chuan chat lwong theo noi lay
mau?'?

1. Truong hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chat luong lay tai
co s ban I¢é thude, co sé kham bénh, chita bénh tuyén 3, tuyén 4 (sau day goi
chung 1a co s& ban 18):

12 pigu nay dugc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phan tich do co s kiém nghiém gui tai, SO Y té tién hanh niém phong
thudc khong dat chat luong tai co sé da 1ay mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phan tich do co sé kiém nghiém gui téi, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
c6 van ban yéu cau co so dang ky, co so san xuat hodc co s¢ nhap khau cé trach
nhiém phéi hop Voi co sé phan phdi ban buén:

- B&o cdo tinh hinh phan phéi thudc t6i co sé ban budn, co s¢ kham bénh,
chita bénh tuyén 2 tro 18n (sb lugng san xuat, nhap khau; tén, dia chi co s& ¢ mua
thudc, s6 lwong mua va sé luong con ton tai timg co sd) giri v& Bo Y té (Cuc Quan
Iy Duoc) va So Y té so tai trong thoi han téi da 13 07 ngay ké tir ngay Bo Y té
(Cuc Quan Iy Dugc) ban hanh vin ban yéu cau;

- Bé nghi va phdi hop véi co quan kiém tra chat luong ldy mau b sung tai
co SO san xuat ddi véi thube trong nude hodc co sé nhap khau ddi véi thue nudc
ngoai va tai it nhat 02 co so kinh doanh sir dung thudc theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu nay; gui bao céo két qua thuc hién vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) trong
thoi han tdi da 1a 15 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ban hanh vin
ban y&u cau;

- Guri mau d4 14y t6i co sé kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat
luong ddi vai chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém cac mau thude dugc lay bo sung, Cuc Quan
Iy Duoc xir 1y theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

2. Truong hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chat luong lay tai
co s& ban budn, co sé kham bénh, chita bénh tuyén 2 trg 1én (sau day goi la co
so ban bubn):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém guri téi, So'Y té tién hanh niém phong
thudc khong dat chat luong tai co sé da 1dy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phan tich do co sé kiém nghiém gui téi, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
xéac dinh mirc d6 vi pham va két luan vé viéc thu hdi thudc vi pham theo quy dinh
tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh van ban:

- Théng bao thu hdi thude trén dia ban tinh, thanh phé truc thuoc Trung
wong noi ldy miu va cac co sé kinh doanh, sir dung dd dugc co so ban budn noi
ldy mau thudc cung cip theo quy dinh tai Khoan 3 va Khoan 4 Diéu 12 Thong tu
nay;
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- Y&u cau co so ding ky, co so san xuat hoic co so nhap khau cé trach
nhiém phoi hop véi co s phan phoi ban budn:

+ B4o c4o tinh hinh phan phdi thudc téi co sé ban buédn (sé lwgng san xuat,
nhap khau; tén, dia chi co s¢ da mua thudc, s6 lwgng mua va sé lugng con ton tai
ting co s6) gui vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Duogc) va So Y té s tai trong thoi han
ti da 12 07 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ban hanh vin ban;

+ Pé nghi va phdi hop voi co quan kiém tra chat luong 1dy mau bo sung it
nhat 02 mau thudc tai co so kinh doanh sir dung thudc theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu nay; gui bao céo két qua thuc hién vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) trong
thoi han tdi da 1 15 ngay ké tir ngdy Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ban hanh vin
ban;

+ Guri mau d4 1y toi co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat
luong ddi vai chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém cac mau thude dugc lay bo sung, Cuc Quan
Iy Dugc xir 1y theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

3. Truong hop mau thude do co quan kiém tra chat luong lay tai co sé san
XUat, co s& nhap khau, co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc hoic mau thube
duoc xac dinh vi pham chit luong do nguy@n nhan trong qua trinh san xuét, hoic
truong hop 16 thude dd dugc 1ay mau dong thoi tai 02 co sé ban budn, Bo Y té
(Cuc Quan 1y Dugc) xac dinh mutc d6 vi pham va két luan vé viéc thu hoi thude
vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh
quyét dinh thu hoi thuée theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay. Pham
vi va thoi gian thu hdi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 63 Luat Dugc.

4. Y&u cau dbi véi viec ldy mau bo sung dé kiém tra chat luong theo quy
dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay:

Co quan kiém tra chat luong thube xac dinh phuong an 1ay mau trén co so
bao co vé tinh hinh phan phéi cua co s san Xuat, co so nhap khau; uu tién 1ay
mau theo thir ty a, b, ¢, d, & dugc quy dinh sau day:

a) Cac mau thude duoc lay tai cac co sé ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khac nhau; trong d6 ¢6 co s ban budn da cung cap thube cho co sd da duoc
ldy mau;

b) Cac mau thude dugc lay tai cac co sé ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khac nhau;

¢) Cac mau thude dugc 13y tai cac co s ban bubn tai ciing mét dia ban tinh,
thanh phd;

d) Cac mau thude duoc 14y tai co s ban budn va tai co s ban Ié.
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d) Cac mau thude duoc lay tai co so ban Ié.

e) Chi ap dung lay mau theo phuong an d khi co s& san xuat, co s¢ nhap
khau ching minh thudce khong con duoc bao quan, ton trir tai co s ban budn.
Khong ldy mau b sung ddi véi s6 thude da thu hoi.

5. Xt ly két qua kiém nghiém mau thudc dugc 1dy b sung.

a) Truong hop cac mau thude duoc 1y bb sung dat tiéu chuan chét luong,
Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) c6 van ban xac dinh mtc d6 vi pham, co s& chiu
trach nhiém vé vi pham va chi dao S¢ Y té xir Iy ddi voi thube cua co s ban 1é
d3 1y mau ban dau ddi véi truong hop quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay hoic co so
ban bubn va thudc da thu hdi trén dia ban tinh, thanh phd ddi véi trudng hop quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

Pham vi va thoi gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63
Luat duoc;

b) Trudng hop it nhat 01 mau thude duoc lay bo sung tai co s¢ ban Ié khdng
dat tiéu chuan chat luong, trir trudng hop quy dinh tai diém a Khoan nay, Bo Y té
(Cuc Quan Iy Duoc) danh gia nguy co, ¢6 van ban xac dinh mic do vi pham, co
s& chiu trach nhiém vé vi pham, chi dao So' Y té xir Iy di voi thudc tai cac co s
ban lé da 1dy mau va canh bao vé diéu kién bao quan va chat luong cia thudc.

¢) Trudng hop it nhat 01 (mot) mau thude duoc 1ay bd sung tai co s ban
budn hoic tat ca cac mau thude dugc 1y bd sung tai co s¢ ban 1é theo quy dinh
tai diém d Khoan 4 Diéu ndy khong dat tiéu chuan chét lugng, Bo Y té (Cuc Quan
Iy Dugc) xac dinh mic d6 vi pham va két luan vé viéc thu hdi thuée vi pham theo
quy dinh tai Phy luc IT ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu
hoi thude theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 12 Thong tu nay.

Piéu 15. Xir 1y thudc bi thu hdi

1. Thudc bi thu hdi duge phép khic phuc hodc tai xuét trong trudng hop Vi
pham mirc d6 3 va khong thudc trudng hop quy dinh tai diém b Khoan 2 Diéu nay.

2. Thudc bi thu hdi phai tiéu hity khi thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thubc bi thu hdi do vi pham muc do 1 hodc mirc do 2;

b) Thudc bi thu hdi do vi pham mire d6 3, duge BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc)
xem x¢t theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Piéu nay va két luan khong thé khic
phuc, tai xuat duoc;

c) Thudc bi thu hoi do vi pham mirc d§ 3 duoc B Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
cho phép khic phuc hodc tai xuit nhung co sé khong thue hién duogc viée khic
phuc, tai XUAt;
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d) 13 Thubc gia, thudc nhap lau, thudc khong rd ngudn goc, xuat xt, thude
hét han dung, thudc c6 chtra cic chat bi cdm sir dung, thude san xuét tir nguyén
liéu khong dat tiéu chudn chat lugng, thudc thudc trudng hop phai bi tiéu hity theo
quy dinh tai Nghi dinh veé Xir phat hanh chinh trong linh vuc y té, mau thude luu
d3 hét thoi gian luu theo quy dinh.

3. Thu tuc dé nghi khac phuc thudc bi thu hoi:

a) Co 8¢ c6 thude bi thu hdi ¢6 van ban giri BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
kém theo quy trinh khic phuc, danh gia nguy co d6i véi chat luong, d6 6n dinh
cta thudc, chuong trinh theo doi, giam sat chat lugng, an toan, hiéu qua cua thude
trong qua trinh luu hanh;

b) Trong thdi han tdi da 60 ngay, ké tir ngdy nhan duoc van ban dé nghi
khic phuc cta co s, Bo Y t& (Cuc Quan 1y Duoc) phai xem xét, ¢6 ¥ kién tra 101
bang vin ban déng ¥ hodc khong dong ¥ viéc khéc phuc. Truong hop khong dong
¥ phai néu 06 ly do;

¢) Truong hop can bd sung hodc 1am rd thong tin lién quan dén viéc khac
phuc, trong thoi han tdi da 60 ngay, ké tur ngay nhan duoc van ban cia Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc), co sé phai ndp tai licu bo sung, giai trinh. Sau thot han trén,
co so khong ndp tai liéu bd sung, giai trinh thi dé nghi khic phuc khong con gia
tri.

4. Thu tuc dé nghi tai xuat thudc bi thu hoi:

a) Co s8¢ c6 thude bi thu hdi ¢6 van ban giri Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc)
kém theo phuong 4n tai xuat néu rd thoi gian va nudc tai xuat;

b) Trong thot han tdi da 15 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi cua
co s, BO Y té (Cuc Quan Iy Duoc) c6 y kién tra 16i bang vin ban dong ¥ hoic
khong dong ¥ tai xuat; truong hop khong dong ¥ phai néu 13 1y do.

5. Viéc khéc phuc, tai xuat thude bi thu hdi chi duoc thyc hién sau khi co y
kién ddng y bang vin ban ctia BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc).

6.4 Huy thudc:

a) Nguoi dimg dau co s c6 thude bi tiéu huy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
ddng huy thude dé t6 chire viée huy thude, quyét dinh phuong phéap huy, giam sat
viéc huy thude. Hoi dong co it nhat 03 ngudi, trong d6 phai ¢6 01 dai dién 1a nguoi
phu trach chuyén mon cua co so;

13 piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 12 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ¢6 hiéu luc tir ngay
16 thang 3 nam 2020

4 Khoan nay dugc stra doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 13 Biéu 1 caa Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ¢6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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b) Viéc huty thudc phai dam bao an toan cho ngudi, stc vét va tranh 6 nhiém
moi trudong theo cac quy dinh cua phap luat vé bao vé moi truong.

Co s& ¢6 thude bi tiéu huy phai chiu toan bo trach nhiém lién quan dén viée
huy thudc va phai bao cao kém theo bién ban hay thudc t6i SO Y té so tai theo
quy dinh tai mau s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

) Quy dinh veé viéc huy vac xin:

- Ti thiéu 07 ngay trude khi thuc hién viée tiéu hay véc xin, co so hity vac
xin phai c6 vin ban théng bao ké hoach hiy dén S¢' Y té so tai, trong d6 phai co
cac thong tin vé tén, sb lugng, néng do hoac ham lugng cua tung vac xin can huy,
Iy do xin hiy, thoi gian hiy, dia diém hiy va phuong phap huy. SO Y té ¢6 trach
nhiém giam sat viéc hiy vac xin.

- Quy trinh huy véc xin va viéc huy vic xin phai dugc thyc hién theo dung
cac quy dinh hién hanh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/12/2015 cua Bo truong Bo Y té va Bo truong Bo Tai nguyén va Moi
truong quy dinh vé quan 1y chét thai y t& va Thong tu sb 36/2015/TT-BTNMT
ngay 30/6/2015 ctia B trudong Bo Tai nguyén va Moi truong vé quan 1y chét thai
nguy hai.

- Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay két thiic viéc hily vic xin, co so phai
c6 van ban bao cao viéc huy vic xin kém theo bién ban hay t&i S¢' Y té so tai va
Cuc Quan 1y Dugc. Bién ban huy theo quy dinh tai mau sé 06 Phu lyuc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.

d) Viéc hay thudc phai kiém soéat dic biét phai thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 48 ctiia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

7. Thoi han xt 1y thude 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 DPiéu 63 cua Luat
duoc.

Piéu 16. Trach nhiém thu hdi thudc

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

a) Thuc hién quy dinh tai cac Khoan 1, 2 va 3 Diéu 64 cua Luét duogc;

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

2. Trach nhiém ctua Cuc Quan 1y Duoc:



22

a) Tiép nhan thong tin, xac dinh mirc 46 vi pham cta thudc va ban hanh
quyét dinh thu hoi thudc;

b) Thong bao quyét dinh thu hoi thudce theo quy dinh tai diém a Khoan 4
Piéu 12 Thong tu nay, cong bd thong tin vé thude bi thu hoi trén Cong thong tin
dién tir ctia BO Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duogc sau khi ¢6
quyét dinh thu hoi thude. Phéi hop véi Dai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi
Viét Nam cong b thong tin vé thu hoi thude vi pham ¢ mirc do 1;

¢) Xem Xét bao cdo danh gia va tra 101 vé dé xuét tu nguyén thu hoi, dé xuat
xtr ly khic phuc, tai xuat thudc bi thu hdi ctia co so kinh doanh dugc;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan (Thanh tra B, SO Y té, Y té cac nganh)
thanh tra, kiém tra viéc td chirc va thuc hién thu hdi thudc; xir 1y co s& vi pham
theo quy dinh cua phép luat;

d) C6 van ban hudng din chi tiét vé quy trinh xtr 1y, thu hdi thude, danh gia
hi¢u qua thuc hién thong bao thu hdi thudc cla cac co s& san xuat, kinh doanh
duoc.

3. Trach nhiém cta S Y té:

a) Cong b thong tin quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin dién tir
clia SO Y té;

b) T chire thong bao, phé bién cho cac co s& san xuét, kinh doanh duoc,
co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban vé céc thong tin thu hdi thudce;

¢) Thuc hién hodc chi dao trung tim kiém nghiém phdi hop voi co sé co
thudc vi pham chét luong 14y mau thude bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan
1 hodc diém b Khoan 2 Piéu 14 Thong tu nay;

d) T chirc giam sat viéc thu hoi thude trén dia ban; xir 1y, x&r phat co s& vi
pham céc quy dinh vé thu hdi thudc theo tham quyén;

d) Tham gia hodc thyc hién danh gia hiéu qua thu hdi thudc cta cac co sé
kinh doanh duogc trén dia ban theo chi dao ctia Bd Y té (Cuc Quan ly Dugc). Bao
c40 BO Y té (Cuc Quan Iy Duoc) vé cac trudong hop co sd san xuit, co s& nhap
khéu, co s& ban budn 1a diu mbi phan phéi thudc khong thuc hién hodc thuc hi¢n
khong day da viéc thu hdi thudc;

e) To chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thude.
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Chwong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 17. Hi¢u lyc thi hanh °
1. Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 20 thang 6 nam 2018.
2. Bii bo cac van ban sau day ké tir ngdy Thong tu ndy c6 hiéu luc:

a) Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 nam 2010 cta Bo trudng
B0 Y té huéng dan viéc quan Iy chat lugng thudc;

b) Thong tu s6 04/2010/TT-BYT ngay 12 thang 02 nam 2010 cia Bo trudng
B0 Y té huéng din viéc 14y mau thudc dé xac dinh chét luong.

Piéu 18. To chirc thyc hién
1. Cyc Quan ly Duoc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop vé6i cac don vi lién quan t chure tuyén truyén, pho bién,
trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) 16 Chu tri phéi hop véi Vién Kiém nghiém thude Trung uong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phd HO Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh
pham y té xay dung ké hoach iy mau thudc dé kiém tra chét luong tai cic co so
san xut, pha ché, nhap khau, xuét khau, bao quan, ban budn, ban 1¢ va st dung
trén pham vi ca nudc, trinh B Y t& xem xét, phé duyét va b tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo tham quyén.

Trién khai viéc léy mau thudc dé kiém tra chat luong theo ké hoach d3 duoc
phé duyét va cap nhat vao hé théng dir liéu thong tin kiém tra chat lugng thudce
ctia BO Y té cac thong tin vé& mau thudc, nguyén liéu lam thude duoc 1dy (bao gdm
cac thong tin: tén thudc, nguyén li¢u lam thudc, néng do, ham luong, dang bao
ché, sb 16, han dung, sd gidy ding ky luu hanh hoic gidy phép nhap khau, co s
san xut, co s¢ nhap khau, co so 1ay mau) va két qua kiém tra chat luong dbi véi
mau thudc, nguyén liéu lam thudc;

15 Pidu 2 ciia Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 quy dinh nhu sau:
“Piéu 2. Higu lyc thi hanh
Théng twr nay c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020”.
Piéu 3. Trach nhiém thi hanh
Cuc truong Cuc Qudn Iy Dugc, Chanh Van phong Bg, Chanh Thanh tra Bg, Thu truedng cdc don vi thuge
va triec thuge BG Y té, Sé' Y té céc tinh, thanh phé truc thuge Trung wong, cdc co s¢ kinh doanh dwot va cac
co quan, té chitc, c& nhan khac co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tw nay.
Trong qua trinh thyc hién néu ¢6 khé khdan, vieong mdc d@é nghj cac co quan, té chirc, ¢ nhan phan anh
vé Bg Y té dé xem xét, gidi quyét./."
16 Biém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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¢) Cung céap thong tin vé khoa hoc k¥ thuat lién quan dén bao dam chat
luong thude, nguyén liéu lam thude.

Cung cap cho Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phé HO Chi Minh mau nhén va ban tiéu chuén chét luong cua thudc,
nguyén liéu lam thubc da dugc cip gidy ding ky luu hanh hodc gidy phép nhap
khau, ban cap nhat trong trudng hop c6 thay doi. Pbi véi véc xin va sinh pham,
mau nhin va ban tiéu chuan chét lugng duogc chuyén dén Vién Kiém dinh Quéc
gia vac xin va sinh pham y té;

d) T6 chirc kiém tra chat lugng thude, nguyén liéu lam thudc san xuat, pha
ché, Ivu hanh va sir dung trén toan quéc. Chi dao, gidm sat hé théng kiém nghiém
thudc trén toan qudc. Két luan vé chét luong thude trén co so két qua kiém nghiém
thudc cia co sé kiém nghiém cia nha nude vé thude va cac ho so lién quan;

d) Chau tri hoac phéi hop thuc hién chirc ndng kiém tra nha nudc, thanh tra
va xtr 1y vi pham phép luat vé chat lugng thudc theo tham quyén.

e)Y” Chu tri, phdi hop véi cac co quan chire ning lién quan chiu trach nhiém
dich, cong bd va cap nhat trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Dugc tai
liéu hudng dan cua T6 chirc Y té thé giéi (WHO) vé huy thude dé cac co sé tham
khao trong qua trinh lya tron phuong phap huy va thuc hién huay.

2.S4 Y té ¢6 trach nhiém:

a) T6 chire thuc hién viée kiém tra chat lugng thudc trén dia ban va xir ly
vi pham theo quy dinh cua phép luat;

b)!® Xay dung ké hoach 1dy mau thudc, nguyén liéu lam thube dé kiém tra
chat luong tai co s& san XUAt, pha ché, nhap khau, xuat khau, bao quan, ban budn,
ban 1¢ va sir dung trén dia ban tinh, thanh phd, trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc hién ké
hoach theo thdm quyén;

¢) Cap nhat vao hé thdng dit liéu théng tin kiém tra chit luong thude cia
B0 Y té cac thong tin vé& mau thude, nguyén liéu lam thude duoc ldy (bao gom céac
thong tin: tén thudc, nguyén li¢u lam thudc, n6ng do, ham lugng, dang bao ché,
s6 16, han dung, s gidy luu hanh hodc gidy phép nhap khau, co s¢ san xuat, co s&
nhap khau, co s¢ ldy mau) va két qua kiém tra chit luong ddi véi mau thude,
nguyén liéu 1am thude.

3. Hé thong kiém nghiém thudc c6 trach nhiém:

17 Piém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
18 Biém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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a)'® Co so kiém nghiém thudc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé HO Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia vac xin va sinh pham y té):

- Thyc hién phéan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat luong thudc,
nguyén li¢u lam thudc san xuat, luu hanh, st dung; bao céo két qua kiém nghi¢m
vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) va S6'Y té noi ldy mau;

- Nghién ctru, thiét 1ap va cong b trén trang thong tin dién tir cia cac Vién
va cua Cuc Quan Iy Dugc danh muc céac chét chuén, chit d6i chiéu, tap chit chuan
phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thudc duogc
san xuét, nhap khau, lwu hanh, st dung trén 1anh thd Viét Nam;

- Vién Kiém nghi¢m thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
ph6 H6 Chi Minh chiu trach nhiém cung cp cho Trung tdm kiém nghiém thudc
tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, theo dia ban dugc phan cong, ban sao hoac
van ban dién tir cia tiéu chuén chét luong thudc, nguyén li¢u lam thudc;

- Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham y té, theo dinh ky hang
nam, ra soat, danh gia xu hudéng chét luong vic xin, sinh pham, giri Cuc Quan Iy
Duoc ra soat, trinh B Y té ban hanh Hudng din cia Bo Y té vé kiém nghiém
Xudt xuong vac xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuét ctia mau
va huyét twong ngudi; ndi dung bao gom:

+ Chinh sach chung vé kiém nghiém xuét xudng, bao gém ca cac chinh
sach mién giam thtr nghiém dbi voi vic xin, sinh pham da dugc Co quan quan Iy
dugc nghiém ngit (SRA -Stringent Regulatory Authorities) danh gia, cap ching
nhan xuat xuong 16 (Batch Release Certificate).

+ Chi tiéu phai thtr nghiém khi kiém nghiém dé cp gidy ching nhan chat
luong, thoi gian cp gidy chimg nhan chat luong ddi véi timg san pham vic xin,
sinh pham; va

+ MAau Ho so tom tit san xudt va kiém tra chat luong cta 16 vic xin, sinh
pham cho timg loai vac xin, sinh pham.

Cap nhat thong tin vé viéc cdp gidy chimg nhan chat luong véc xin, sinh
pham 1a huyét thanh chira khang thé, ddn xuét cia mau va huyét twong cta nguoi
trén trang thong tin dién tir cua Vién va Cuc Quan 1y Duogc.

b) Trung tdm Kiém nghiém tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong:

- Thyuc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat luong thudc,
nguyén li¢u lam thudc san xuat, luu hanh, st dung;

19 Biém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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- Béo cdo két qua kiém nghi¢m veSGYtévaBo Y té (Cuc Quan ly Dugc).
4. Co s6 kinh doanh c6 trach nhiém:

a) T chirc nghién ctru va trién khai thyc hién quy dinh cta phap luat vé
chét luong thudc, nguyén li¢u lam thudc duoc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gbc, chit luong
thudc, nguyén liéu lam thudc. Thyce hién hoat dong quan ly chét lugng dé bao dam
chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude trong sudt qua trinh hoat dong cta co sd;

c) Thiét 1ap hé thong hd so tai liéu dam bao theo ddi dugce qua trinh luu
hanh ciia thudc, nguyén liéu lam thudc. Thuc hién theo ddi, giam sat chat lugng
thudc, nguyén liéu lam thudc do co s kinh doanh; kip thoi phat hién va xir 1y
thudc vi pham, bao cio co quan quan 1y, co quan kiém tra chat lugng thude.

5. Trong giai doan luc lugng kiém so4t vién chét luong thude cac cip chua
duoc bd nhiém, BO Y té giao:

a) Vién Kiém nghiém thube Trung uvong, Vién Kiém nghiém thubc thanh
phd H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té, theo chirc
nang, nhiém vu va pham vi hoat dong dugc phan cong:

- Xay dung ké hoach léy mau thude dé kiém tra, giam sat chat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc; du tri va tiép nhan st dung kinh phi hang nam cho hoat
dong 1y mau, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thudc;

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

- Cap nhat thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thude duoc 1dy dé kiém
tra chat luong va két qua kiém nghiém ddi véi mau thude, nguyén liéu lam thude
vao hé théng dir liéu thong tin kiém tra chét luong thudc ciia Bo Y té;

- Bao c4o két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) va So Y té
noi lay mau déi véi mau thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chudn chat
luong theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Thong tu ndy;

- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong xay dung hé thong dir liéu thong tin
kiém tra chét luong thudc ctia B Y té;

- 20 Thu hdi phi ldy mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém
nghiém d6i v6i mau thude, nguyén lidu 1am thude khong dat tiéu chuan chat luong
theo quy dinh cua phap luat.

b) Trung tdm Kiém nghiém tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong:

2 Hiém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.
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- Xay dung ké hoach ldy mau dé kiém tra, giam sat chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc; dy tri va tiép nhan str dung kinh phi hang nim cho hoat
dong 1y mau, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Thyc hién 1ay mau thubc, nguyén liéu lam thudc dé kiém tra chat luong
theo ké hoach dugc phé duyét tai co s& kinh doanh, stir dung thudc;

- Cap nhat thong tin vé mau thudc, nguyén li¢u lam thude duoc léy dé kiém
tra chat luong va két qua kiém nghiém vao hé thong dit lidu thong tin kiém tra
chét luong thudc ctia Bo Y té;

- B4o céo két qua kiém nghiém ve BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc), S6 Y té
d6i v6i mau thude, nguyén liéu lam thude khong dat tiéu chuan chét luong theo
quy dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay.

- 2 Thu hdi phi ldy mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém
nghiém d6i v6i mau thude, nguyén lidu 1am thude khong dat tiéu chuan chat luong
theo quy dinh cua phap luat.

Pi¢u 19. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc, Chanh Van phong Bo, Chanh Thanh tra B9,
Thi trudng cac don vi thude va truc thudc Bo Y té, SO Y té cac tinh, thanh phd
tryc thudoc Trung wong, cac co s¢ kinh doanh dugc va cac co quan, td chue, ca
nhan khac c6 1ién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 van dé vuéng mac, dé nghi cac co quan,
t0 chirc, ca nhan phan anh vé BO Y t€ (Cuc Quan Iy Dugc) dé xem xét, gidi quyét.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
Sb: 6/VBHN-BYT Ha Néi, ngay 03 thang 7 nam 2020
Noi nhén: KT. BQO TRUONG

- Vin phong Chinh phu (Cong béo, Céng TTDT); THU TRUONG
- PTTg. Vi buc bam (d€ bao cao); p—

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;
- Luu: VT, QLD, PC.

*

Quéc Cuong

21 Biém nay duoc b sung theo quy dinh tai khoan 18 Biéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay
16 thang 3 nam 2020.
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