TONG HQP Y KIEN CUA CAC PON VI GOP Y DU THAO THONG TU HUONG DAN AP DUNG TIEU
CHUAN CHAT LUOQNG KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC VA THU HOI, XU LY

THUOC VI PHAM

(Y kién gép y theo dé nghi tai Cong viin sé 735/QLD-CL ngay 11/03/2025 ciia Cuc QLD)

STT Pon vi Y kién gop y Y kién tiép thu, giai trinh ciia Cuc QLD

| | Cac dom vi thugc BYT

1 | VuTé chirc can b Nhat tri

2 Cuc Dan sb Nhat tri

3 Cuc Bame vaTréem Nhat tri

4 Cuc Bao tro xa hoi Nhat tri

5 Cuc An toan thyc pham Nhat tri

6 | VuPhép ché 1. Can cr ban hanh Tiép thu va chinh stra tai dy thao Thong tu

a) Boi vai Luat: Bé nghi bo sé cia van ban.
b) Toan bo ngay thang nam tai can cir phai viét
rd khong st dung dau “/”.

2. biéu 5. Ap dung tiéu chuan co so

Dé nghi 1am rd c6 phai truong hop duge dién
Viét Nam, duge dién tham chiéu, duoc dién
cac nudc trén thé gisi chua co chuyén luan
thudc, nguyén lidu 1am thudc twong tng thi
méi xay dung, ap dung tiéu chuan co s¢ hay
khong? Bé nghi 1am rd noi dung nay trong du
thao Thong tu.

Tiép thu, diéu chinh khoan 1 Diéu 3: “1. Co s kinh
doanh dugc, co s& pha ché thude dugc lua chon ap dung
tiéu chuan chat luong cua thude, nguyén liéu lam thude
theo duoc dién quy dinh tai Piéu 4 Théng tu nay hoic
theo tiéu chuan co so ddi vai thude, nguyén liéu lam
thudc do co s& san xuat, pha ché quy dinh tai Diéu 5
Thong tu nay.”

3. Piéu 6. Cap nhat tiéu chuan chat lugng va
ap dung duogc dién cap nhat q
a) Khoan 1 quy dinh tai thoi diém co so Kinh

Chi tiéu chat luong ghi trong duoc dién la yéu cau bat
budc. Thong 1€ quoc té thi dugc dién phéi duoc ap dun,g
trong thoi gian 6 thang — 12 thang ké tir ngay céng bo;




doanh dugc nop hé so ding ky, tiéu chuan
chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc phai
dap tng cac duoc dién phién ban trudc phién
ban hién hanh, nhung khong qua 02 nam tinh
dén thoi diém duge dién phién ban hién hanh
o hiéu luc.

Khoan 2 quy dinh d6i véi thudc, nguyén ligu
lam thudc da dugc cap phép luu hanh thi
trong thoi han t6i da 02 nam ké tir thoi diém
phién ban duoc dién méi nhat dugc ban hanh,
co s& dang ky, co sé san xuat co trach nhiém
cap nhat tiéu chuan chét luong thudc, nguyén
liéu 1am thude theo quy dinh tai phién ban
duoc dién do.

Dé nghi xem lai thoi gian 02 nam tai khoan 1
vi trong trudng hop nay rat dé dan dén kha
nang mau thuan véi khoan 1, do dén khi duoc
cap gidy dang ky luu hanh thi tiéu chuan chat
lwong caa phién ban dugc dién di qua hon 02
nam.

cac co s& phai tién hanh nghién ctu, bd sung chi tiéu
chat lugng theo phién ban dugc dién c6 hiéu luc. Theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 6, co s& dugc &p dung dugc
dién theo phién ban hién hanh hoic phién ban truéc
nhung khong qua 02 nam, tinh theo thoi diém nop ho
so. Viéc cap Glay phép luu hanh van dugc thuc hién
theo tiéu chuan ghi trong hd so.

Sau khi duoc cip s dang ky, co so tiép tuc thuc hién
viéc cap nhat theo phién ban duoc dién hién hanh theo
quy dinh vé viéc cap nhat, thay doi tiéu chuan chat
luong.

b) Khoan 3: Bé nghi viét lai vi viét nhu du
thao d& hiéu nham la theo phién ban dugc
dién cii c6 anh huong nghiém trong dén chat
luong, an toan, hiéu qua.

Thudc, nguyén lidu 1am thude c6 thé duoc san xuit theo
céc quy trinh khac nhau vai dung méi, hda chat sir dung
khac nhau, dan toi tap chit ...ciing khac nhau. Yéu t6
anh huong nghiém trong dén chat lugng, an toan, hiéu
qua co thé 1a yéu té ban chat cua quy trinh san xuét
nguyén liéu, chua phat hién dugc trong qua trinh nghlen
ctru, phét trién, hoic trong qua trinh luu hanh thudc, ma
phuong phap thir nghiém/céng nghé tai thoi diém cap
phép luu hanh chua du kha nang phat hién. Cung vei
tién bo khoa hoc, ky thuat, cac yéu t6 nay mai dugc
duoc phat hién trong qua trinh Iuu hanh (vi du: cac tap
chat nitrosamine trong c4c thuc nhom sartan...). Yéu




t6 nay ciing c6 thé xuat hién trong qua trinh luu hanh
thudc. Khi céc yéu té nay duoc phét hién, thi co sé san
Xuat, dang ky phai thuc hién bo sung, thay ddi tiéu
chuan.

4. Piéu 7. Quy dinh chung

a) biém a Khoan 4 quy dinh: “a) Trudng hop
khéng nhat tri véi két qua kiém nghiém mau,
trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan duoc
thong bao két qua kiém nghiém mau thudc,
nguyeén liéu 1am thudc, co so kinh doanh duoc
c6 quyén dé nghi co quan kiém tra chat lugng
nha nuéc chi dinh co so kiém nghiém khac
tién hanh phan tich, kiém nghiém xac dinh két
qua kiém nghiém chit luong thudc, nguyén
lieu 1am thudc;”.

Dé nghi 1am rd co sé kinh doanh dugc duoc
phép kién nghi bao nhiéu lan.

Theo quy dinh tai Luat Duoc, Pidu 105, khi c6 khiéu
nai vé chat luong thudc, Bo Y chi dinh co s& kiém
nghiém dé thuc hién kiém nghiém lai. Két qua kiém
nghiém 1a can cir dé két luan cudi cung vé chat luong
thudc.

Truong hop co sé tiép tuc c6 khiéu nai, thi viéc xu ly
khiéu nai nay theo quy dinh tai Luat khiéu nai t6 cao.

b) Biém b khoan 5 quy dinh: “- Ddi Véi co s
kiém nghiém thudc: thoi gian luu mAau it nhat
12 thang sau khi hét han dung cua thudc; hoic
24 thang ké tir ngay lay mau déi véi mau
thudc dugc lay dé kiém tra chit luong, hozc
ké tir ngay tiép nhan ddi véi mau giri trong
cac truong hop ldy mau bo sung quy dinh tai
diém b Khoan 1 va diém b Khoan 2 Diéu 14
Thong tu nay.”.

Dé nghi xem lai déi véi truong hop luu mau
24 thang ké tir ngay lay mau dé kiém tra chat
luong, do ¢ nhitng trudng hop hét 24 thang
nhung han ding ciia san pham chwa hét han
dung thi xir Iy nhu thé nao?

Quy dinh Vé thoi gian luu mau nay duoc ap dung theo
huéng dan cia WHO.

Con vé nguyén tic, lvu mau tai co so kiém nghiém
nham dé diéu tra, kiém nghiém lai khi xay ra tranh chap
vé két qua kiém nghiém. Thoi gian luu 02 nam 1a du dai
Xt ly.




5. Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thudc caa
co s6 ¢o tén trong Danh sach co sé san xuat
c6 thude vi pham chat luong va viéc rit tén
khoi Danh s&ch nay

Khoan 3 quy dinh: “3. Binh ky hang thang,
can ctr b4o céo cua co s¢ kiém nghiém tham
gia vao hoat dong kiém nghiém, béo céo cua
co s& san Xuat, co so dang ky thudc, BO Y té
(Cuc Quan Iy Dugc) cong b cap nhat Danh
sach co s san xuat co thuoc vi pham chat
luong, rut tén co s& san xuat dap ang quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay khoi Danh sach co
s& san xuat ¢ thudc vi pham chét lugng.”.
Viéc quy dinh dinh ky hang thang c6 anh
huong dén hoat dong cua co sé kinh doanh
khong, 1y do co so da dap tmg duoc tat ca cac
diéu kién dé rat tén ra khoi Danh séch, tuy
nhién, co s& phai cho 01 thang thi co quan
quan ly méi dugc xu ly.

Tiép thu. Diéu chinh khoan 3 Diéu 9: “3. Cian c& bdo
céo cua co s kiém nghiém tham gia vao hoat dong
kiém nghiém, béo cao cua co s¢ san xudt, co s¢ ding
ky thuéc, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong bd €ap nhat
Danh sach co sd san XUat ¢6 thudc vi pham chat luong,
rit tén co s& San Xuat dap ung quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay khoi Danh sach co s& san xuat ¢ thube vi
pham chat luong”.

6. Biéu 12. Thu tuc thu hdi thudc theo hinh
thtic bat budc

a) DPé nghi 1am 16 “co quan Thanh tra y
té/duoc” 1a co quan nao dé phl hop véi chi
dao tai Két luan s6 134-KL/TW ngay
28/3/2025 cua Bo Chinh tri, Ban Bi thu vé Dé
&n sap sép hé thong co quan thanh tra tinh,
gon, manh, hiéu nang, hiéu luc, hiéu qua.

Tiép thu, sua d6i thanh cac co quan thanh tra chuyén
nganh y té

b) Lam rd truong hop nao can xin y kién cua
Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh
thudc, nguy@n liéu 1am thube va Hoi ddng
chuyén gia.

Tai Phu lyc 1T da quy dinh, liét ké cac truong hop yi
pham va mirc d6 vi pham tuong ung. Viéc xin y kien
cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu hanh dugc




thuc hién khi vi pham nam ngoai cac truedng hop da quy
dinh. N6i dung nay da dugc quy dinh tai Phu luc 11

¢) Biém ¢ khoan 2: Truong hop nay thi Bo Y
te (Cuc Quan Iy Dugc) c6 xtu ly khong hay
chi méi So Y té xir ly.

S¢'Y té xur ly ngay sau khi tiép nhan thong tin. Can cir
trén bdo cao cua So Y t&, Bo Y té (Cuc QLD) xur ly tiep
theo.

d) Khoan 8 quy dinh vé béo céo két qua thu
hoi, danh gia hiéu qua thu hdi va xu ly bd
sung:

Ngoai danh sach théng tin cua cac co s¢ dugc
cung cap tryc tiép hodc cung cap tir cac co s
phan phdi, thi ¢ can thng tin cia c& nhan
nguoi sir dung khong.

Khong can thiét thong tin cta ca nhan nguoi sir dung.
Céc thudc vi pham mue d6 2 va 3, pham vi thu hdi co
thé chi dén co s& ban lé.

Déi véi thude vi pham muc 1, thdng tin vé thube vi
pham dugc dang tai, thong bao trén Dai Tiéng ndi Viét
Nam, Dai Truyén hinh Viét Nam...dé nguoi dan biét,
khong st dung va tra lai co s& ban I¢é, bénh vién da cung
{tng, cap phat.

7. Diéu 14. Thu tuc thu hdi thudc theo hinh
thac tu nguyén

Pé nghi l1am rd tai sao trudng hop quy dinh tai
diém c khoan 1 d6i véi thude da dugc co quan
quan ly, kiém tra chat luong lay mau, két luan
thudc vi pham hoac thube cé phan ung phu
nghiém trong hoic chudi phan tng c6 hai lai
khong duoc xur 1y, ma dé co sé kinh doanh tu
nguyén thuc hién viéc thu hoi.

Tiép thu. Pa diéu chinh lai khoan 1 Piéu 14:

“I. Co s¢ kinh doanh dugc (co s san XUat, co s6 nhap
khau thudc) thuc hién thu hoi thude theo hinh thuc tu
nguyén trong treong hop sau:

a) Co s¢ kinh doanh duoc ty phat hién, két luan thudc
vi pham hoic c6 dau hiéu vi pham, khdng bao dam chit
lwong, an toan, hiéu qua diéu tri cua thudc;

b) Co s6 kinh doanh duoc thu hdi thude vi 1y do thuong
mai;

¢) Co s¢ kinh doanh duoc tu ldy mau, kiém tra chat
lwong hoac guri mau kiém tra chat lwong va ra quyét
dinh thu hoi ty nguyén trude thoi diém co quan quan
1y, co quan kiém tra chat luong thudc 1dy mau dé kiém
tra chat chat lugng thuéc.

2. Cac truong hop khong dugc xem xét 1a thu hdi ty
nguyen:




a) Thudc da duoc co quan quan ly, kiém tra chat luong
ldy mau dé kiém tra chat lugng thudc, két luan thudc vi
pham chét luong;

b) Thubc c6 phan tng phu nghiém trong hoic cd chudi
phan &ng co hai;

¢) Thudc khéng bao d¢am an toan, hiéu qua diéu trj theo
két luén cua Hoi dong tu van cp gidy phép luu hanh
thuoc.

8. Pé nghi ra soat ky thuat soan thao van ban,
vi du: c6 mot s6 Picu dang sét cac khoan;
thong nhat str dung “Cong thong tin dién ta”
hay “Trang thong tin dién ta”; thoi gian
“ngay” hay “ngay lam viéc” phai phu hop véi
quy dinh; dién day du tén, ngdy, thang vin
ban trich dan.

Tiép thu, ra soat lai dé thdng nhat “cong thong tin dién

tu

Il | CéacSoY té
1 | SYT Cao Bing Nhét tri
2 | SYT Tuyén Quang Nhét tri
3 | SYT Khanh Hoa Nhat tri
4 | SYT Hau Giang Nhat tri
5 | SYT Binh Duong Phu luc 11, khoan 8 Muc 111 Tiép thu va sua lai thanh
Stra "thudc vién khong dat TCCL vé d6 tan thudc vién khong dat tiéu chuan chit lugng vé do tan
(trir truong hop quy dinh tai khoan 17 Muc I1) | (trir truong hop quy dinh tai khoan 16 Muc I1)
thanh "thudc vién khong dat TCCL vé d6 tan
(trir truong hop quy dinh tai khoan 16 Muc 1)
SYT Binh Dinh Nhat tri
SYT Son La B6 sung diém ¢, Khoan 5, Diéu 7 Tiép thu, da diéu chinh quy dinh tai khoan 2 Piéu 17

dur thao Thong tu. “2. Hay thudc tai co s san xuat, nhap




¢) Huy thudc khi hét han lvu mau: Déi véi cac
mau luu theo quy dinh tai cac co s& kiém
nghiém, khi hét thoi gian luu don vi tién hanh
huy mau nhu sau: -Thu truéng don vi thanh 1ap
hoi dong c6 it nhat 03 nguoi dé to chuc viée
huy mau, quyét dinh phwong phap huy, giam
sét viéc huy thudc.

- Viéc huy mau luu phai dam bao an toan cho
ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém moi truong
theo cac quy dinh cta phap luat vé bao vé moi
truong.

khau, ban buén, co sé kiém nghiém thudc, bénh vién,
vién c6 giuong bénh:

a) Nguoi dimg dau co sé san xuat, nhap khau, ban budn,
co s& kiém nghiém thudc, bénh vién, vién c6 giwdong
bénh c6 thudc bi tiéu hay ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
dong hay thude dé to chic viéc hay thude, quyét dinh
phuong phap huy, gidm sat viéc hay thudc. Hoi dong
c6 it nhat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién la
nguoi phu trdch chuyén moén cua co so; ....”

8 | SYT Bac Liéu Nhat tri
9 | SYT An Giang Nht tri
10 | SYT Lang Son Nhat tri
11 | SYT Nghé An Khoan 1, Biéu 12: Thu tuc thu hdi thudc theo | Khong tiép thu. Viéc két luan vé chat lugng thube do

hinh thirc bat buoc

Can bd sung thém: Thong tin thudc vi pham
dén tir nguoi tiéu dung, béc si, nha thudc, bao
chi chinh théng

co quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén thuc hién. Déi
Véi céc thong tin vé chat lugng thude dén tir nguoi tiéu
dung, bac si, nha thudc, bao chi dugc cac co quan tiép
nhan, kiém tra xac minh. Trén co s& két qua kiém tra,
x&c minh, Cuc QLD, S¢' Y té ra quyét dinh thu hoi.
Viéc xu ly thudc ¢6 dau hiéu khong an toan da duoc
quy dinh chi tiét tai Biéu 18 dy thao Théng tu.

Khoan 1 cua DBiéu 14: Ki hiéu thi tu c6 sai s6t
la c6 2 lan danh muc b: a,b,c,b

Tiép thu, ddng thoi da ra soat lai viéc trinh bay du thao
Thong tu.

Khoan 1, Diéu 14 quy dinh chua 1am rd thu hoi
mang tinh k¥ thuat va thu hdi vi 1y do thuong
mai.

Can 1am rd nhu sau:

- Thu héi theo ly do k¥ thuat, chat luong, bao
gom: Co so phat hién thudc vi pham trong
kiém tra noi bo; Co s tu 1ay mau, kiém tra chat

Khéng tlep thu. Co s san xuit, nhap khau dugc quyén
tu thu hdi thude (do tu phat hién vi pham vé chét luong,
nhén, bao bi, hodc vi 1y do thuong mai (dinh huéng thi
truong, hang ton nhiéu...), va bao cao Cuc QLD, S¢'Y
té (Luét dugc sura d6i 2024). Khéng can thiét quy dinh
chi tiét Iy do thuong mai ma co s6 thu hdi.




luong va béo cao két qua cho Bo Y té (Cuc
Quan Iy Dugc) trudc khi ¢d két luan tir co quan
churc nang;

- Thu hdi vi ly do thwong mai, nhu thay ddi bao
bi, nhdn mac, dinh hudéng thi truong nhung van
dam bao chit lugng thudc theo quy dinh

12 | SYT Séc Tring Nhat tri
13 | SYT Bic Giang Nhat tri
14 | SYT Quang Ninh Nhét tri
15 | SYT Hung Yén Diém b khoan 5 Diéu 7: “Péi Véi co sé kiém | Khong tiép thu. Viée luu miu thude khdng chi c6 y

nghiém thudc: thoi gian hew mdu it nhat 12
thang sau khi hét hgn ding cua thuée...” Dé
nghi stra thanh: “thoi gian lwu mau sau khi hét
hgn dung cua thude... ”

Ly do: Do thudc sau khi hét han thudc truong
hop phai thu héi, tiéu hity, da khong cé gia tri
st dung, khdng c6 gia tri phap 1y trong treong
hop mang di kiém dinh, kiém nghiém

nghia 1a dé str dung dé kiém tra theo tiéu chuan chat
luong, ma con dugc st dung dé phan tich truy tim cac
tac nhan gay ra tac dung xau d6i v6i nguoi sir dung (co
thé do yéu té noi tai cua thudc, nguyén liéu 1am thudce

.. ma trong tiéu chuan cht lugng thudc chua dé cap
dén). Quy dinh luu mau 12 thang sau khi hét han dung
theo huéng dan cia WHO

Piém b khoan 5 Piéu 7 “hoac 24 thang ké tor
ngay lay mdu doi Voi mau thude dioc ldy dé
kiém tra chat lwong... ' dé nghi sua thanh
“hodc 12 thang ké tir ngay ldy mdu déi véi mau
thude dwoc ldy dé kiém tra chat lwong...”

Khéng tiép thu

Ly do: Viéc luu mau it nhat 12 thang 14 theo hudng dan
cia WHO. Viéc luu mau it nhat 24 thang tinh tir thoi
diém lay mau 1a dé dam bao thoi diém lay mau, thudc
con han dung Ion

Phu luc I, Muc V: co sé lay mau dé kiém tra
chat luong thudc ma, kem, gel ding ngoai

“< 100mg: Lay 30 lo (tuyp). Dé nghi sira thanh
> 100mg: Lay 30 lo (tuyp)”

“>100mg: Lay 40 lo (tuyp) dé nghi sira thanh
< 100mg: Lay 30 lo (tuyp)

Tiép thu va stra tai Muc V Phu lyc |
> 100mg: Lay 30 lo (tuyp)
<100mg: Lay 30 lo (tuyp)

Phu luc I, muc 11

Tiép thu va stra thanh:




8.‘Thué'c vién khéng dat tiéu chuan chdt heong
vé do hoa tan (tru truong hop quy dinh tai
khodan 17 Muc 11);

Dé nghi stra thanh:

8.‘Thué'c vién khéng dat tiéu chuan chdt heong
vé do hoa tan (tru truong hop quy dinh tai
khodn 16 Muc 11);

8. Thuéc vién khong dat tiéu chuan chat lwong vé do
hoa tan (tre truong hop quy dinh tai
khodan 16 Muc I1);

Khoan 1 Diéu 14

b) Thudc dwoc co sé kinh doanh diroc tu ldy
mdu, kiém tra chat hirong va bao cao bang vin
ban vé BG Y té (Cuc Quan 1y Dugc) trueoc thoi
diém mau thuée duwoc ldy kiém tra chat chat
lwong boi cdc co quan chirc nang.

Pé nghi stra thanh day 1a diém d)

Tiép thu, da ra soat diéu chinh thé thirc van ban.

Panh lai tht tu tai Khoan 2 Diéu 14

Tiép thu, da ra soat diéu chinh thé thirc van ban.

16 | SYT Binh Phuéc Nhat tri
17 | SYT Tra Vinh Nhat tri
18 | SYT Pdng Nai Nhat tri
19 | SYT Quang Tri Nhat tri
20 | SYT Lai Chau Nht tri
21 | SYT Lam Bdng Nhat tri
22 | SYT Kon Tum Nht tri
23 | SYT CaMau Nht tri
24 | SYT Can Tho Nht tri
25 | SYT Thira Thién - Hué - Bé xuat bd sung vao diém b khoan 1 Diéu 4: | Khdng tiép thu. Piém b d3 quy dinh, ddi véi thube dugc

“Pdi véi thube dugc liéu, co sé kinh doanh
duoc, co so pha ché thude dugc ap dung dugc
dién quy dinh tai diém a Khoan nay, duwgc dién

liéu, co s& kinh doanh duge, co so pha ché thude dugc
ap dung dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay hoac
duogc dién nudc xuat xir cua thuoc.




Trung Quéc hoic dugc dién nudc xuit xir caa
thude”

Tai khoan 2 Diéu 4 di quy dinh co sé duoc ap dung
Duoc dién nudc ngoai khac duge diém tham chiéu. Co
s dugc 4p dung Duoc dién Trung qudc néu
chuyén luan thuéc ap dung dap tng quy dinh tai diém
a, b khoan nay.

- Dé xudt bé sung khodn 2 Piéu 5: “Tiéu chudn
co s¢ cua thuoc pha ché, bao ché tai co so
kham bénh, chiza bénh do co so xay dung, danh
gié suw phl hop va dwoc nguoi ditng dau co sé
ban hanh” thanh “Tiéu chuan co sé cua thusc
pha ché, bao ché tai co sé kham bénh, chiza
bénh do co sé xay dung, ddy di cac chi tiéu an
toan va mgt sé chi tiéu chdr lweng chinh
(dinh tinh, dinh luwgng...), dinh gida sw phu
hop va dwoc ngwoi dirng dau co sé ban hanh.
Thuéc do co sé kham bénh, chiza bénh pha
ché, bao ché phdi dwoc giri dén mét don vi co
chikc néing kiém tra dat day di cac tiéu chi
theo tiéu chudn da xdy dung (néu trwong hep
co 56 pha ché thuéc khéng dii diéu kién kiém
tra) it nhdt |1a lan dau trwéc khi dwa vio siv
dung.”

Hoat dong pha ché, bao ché tai co s& kham chita bénh
kha da dang (bao ché tir nguyén lidu; pha ché, phdi hop
tir c4c thude thanh pham). Hoat dong pha ché, bao ché
tai co s khdm chira bénh dugc thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu ///

-Tai diém a khoan 1 Piéu 7: “1. Ap dung tiéu
chuan chat luong trong kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thudc:

a) Viéc kiém nghiém phai duoc thyuc hién theo
tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén ligu lam
thudc da dugc phé duyét va cap nhat.

Truong hop tiéu chuan chat lugng thudc,
nguyén liéu 1am thudc chua dugc cap nhat, co
s& kiém nghiém &p dung duoc dién twong wng
quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 6 Thong

Khong tiép thu. Theo quy dinh tai Luét dugc (Dleu
102), quy chuan qudc gia vé thuéc bao gdm quy chuan
k¥ thuat vé chét luong thuéc... duoc quy dinh tai Duogc
dién. Tiéu chuan co sé khong duoc thap hon quy chuan
ky thuat qudc gia twong mg quy dinh tai Duoc dién
Viét Nam. Do vay, viéc cap nhat theo Duoc dién 1a bat
bugc. Dy thao Thong tu da quy dinh thoi gian 02 nam
dé thuc hién cap nhat; qué thoi gian 02 nim néu trén,
thi thuéc khong dap ung quy chuin quédc gia, khong
dugc phép luu hanh.




tu ndy, tinh theo ngay san xuat 16 thudc,
nguyén liéu 1am thuéc duoc kiém nghiém.”

Y kién: vi sao truong hop tiéu chuan chat
lugng thude, nguyén ligu lam thude chura dugc
cap nhat? khi thuéc da duogc Cap phép luu hanh
trén thi trudng thi tiéu chudn chat luong da
duoc cap nhat va da phai théng qua nén dé nghi
bo noi dung nay dé tranh sy tly tién khi &p
dung tiéu chuan, chi cé thé ap dung ddi véi cac
thuéc tai khoan 1 muc | Phu luc 1l va céc
truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
nay.

-Dé xuit nghién ciu bo sung diém d khoan 3
Diéu 7 “Thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 phép
thir ma co s¢ kiém nghiém khong c6 du diéu
kién thir nghiém (vi du: thiéu thiét bi may mac,
hoa chat, thudc ther, chat chuan)” trong diéu
kién ma co s¢ kiém nghiém can phai giri mau
di tuyén cao hon hoic gui dén co so kiém
nghiém khéc thi thoi han téi da tra loi két qua
kiém nghiém 30 ngay la chua phu hop (P&
Xuat: 20 ngay cong VOI thoi gian guri mau va
nhan két qua nhung t6i da khong qua 40 ngay).

Khong tiép thu. Khi tiép nhan mau, co s& kiém nghiém
xéac dinh dugc c6 du kha nang thuc hién day du phép
thir hodc giri mau téi co sé khac dé thir nghiém chi tiéu
vuot qué kha nang. Pong thoi tai diém d khoan 3 nay
da cho phép co so giai trinh 1y do khong dap tng thoi
gian kiém nghiém.

-Dé xuét b sung diém d khoan 3 Diéu 8:
“Co s kiém nghiém cong lap cap quéc gia
dugc T chic Y té thé gigi (WHO) danh gia va
cong bd theo chuong trinh Tién danh gia
Phong kiém nghiém thudc (Prequalification).
Trudng hop co sé kiém nghiém duoc chi
dinh khong du diéu kién dé thir mot hodc mot
s phép thir, co so kiém nghiém phai théng
b&o, niém phong mau va phdi hop véi co so

Khong tlep thu. Bap ung diéu kién bao quan mau, van
chuyén mau la yéu cau chung, bat bugc phai ap dung;
khong phai chi ap dung cho viéc van chuyén mau tir co
so kiém nghiém nay dén co so kiém nghiém khac.




san xuit, co s¢ nhap khau gii mau dé thir
nghiém cac phép the ndy tai co so kiém
nghiém khac dap ung GLP hoac Phong thu
nghiém dap ung tiéu chuan 1ISO/IEC 17025 va
c¢6 du diéu kién thyuc hién phép thu. Viéc van
chuyén miu dén co sé kiém nghiém khac
phai dap wng diéu kién bao quan thudc theo
quy dinh.”

- biém a khoan 3 Piéu 12 “Trong thoi han 24
gio, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé
thudc vi pham quy dinh tai cac diém a, c, d, d
va e Khoan 1, Khoan 2 Biéu nay, Bo Y té (Cuc
Quan 1y Dugc), So' Y té tién hanh xac dinh mac
d6 vi pham cua thudc va két luan vé viéc thu
hoi thudc vi pham trén co s& danh gia nguy co
d6i véi stic khoe cia nguoi sir dung;”.

Khoan 1 Diéu 12 khong c6 diém e.

Tiép thu, da diéu chinh diém a khoan 3 Biéu 13 dy thao
Thong tu. “a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém
tiép nhan théng tin vé thudc vi pham quy dinh tai céc
diém a, c, d va @ Khoan 1, Khoan 2 Biéu nay, Bo Y té
(Cuc Quan 1y Dugc), S¢ Y té tién hanh xac dinh muc
d6 vi pham caa thudc va két luan vé viéc thu hdi thude
Vi pham trén co so dénh gia nguy co d6i véi sac khoe
cua nguoi St dung”.

- P& xuit bo sung diém b khoan 5 Diéu 12
“Quyét dinh thu hoi phai bao gom day du cac
thdng tin sau (néu c6): tén thudc, sb gidy ding
ky Iuwu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau, tén
hoat chat, nong d6, ham luong, 'dang bao ché,
s6 16, han ding, co sé san xuat, co s& nhap
khau, mirc d6 thu hoi, co s& chiu trach nhiém
thu hoi thude”

vi ¢6 trudng hop cac thude thue khoan 1 muc
| Phu luc II chua dugc phép luu hanh trén thi
truong thi khdng cé tiéng Viét hoac nhan phu
tiéng Viét.

Tiép thu.

- P& xuét bo cum tur “Thuoc gia, thudc nhap
lau, thuéc khéng rd ngudn gbc, xuat xa” tai
diém d khoan 2 Piéu 15 “Thubc gia, thudc

Khong tiép thu. Méc du thudce gi, thudc nhap lau thuoc
pham vi thu hoi mirc d6 1. Nhung do dé lam rg, tranh
su hiéu khac nhau trong xt 1y, tach riéng quy dinh vé




nhap lau, thudc khong ré ngudn gbc, xuat xu,
thudc hét han ding, thudc c6 chira cac chat bi
cam sur dung, thudc thude truong hop phai bi
tiéu hiy theo quy dinh tai Nghi dinh vé xur phat
hanh chinh trong linh vuc y té, mau thube luu
da hét thoi gian luu theo quy dinh”

Ly do :cac dbi twong nay 1a thude bi thu hdi do
vi pham mire d6 1 da duoc quy dinh tai diém a
khoan 2 Diéu nay.

xtr ly thudc thu hoi mire do 1 va xu ly thude gia, thude
nhap lau...

- Dé xuét sira doi diem b khoan 1 Diéu 13:
“Béo c4o tinh hinh phan phdi thuéc téi co so
ban budn, co s& kham bénh, chira bénh tuyén 2
trg 1én (s6 luong san xuat, nhap khau; tén, dia
chi co s¢ d3 mua thudc, sb luong mua va sb
luong con ton tai ting co s) gui vé Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) va Sé¢ Y té sé tai trong
thoi han téi da 1a 07 ngay ké tir ngay So' Y té
ban hanh vin ban yéu cau;”

Tiép thu, vin ban nay do SYT ban hanh

26 | SYT Nam Dinh Nhat tri
27 | SYT Quang Ngai Nhét tri
28 | SYT Tién Giang Nhat tri
29 SYT Hai Phong Péi v6i Khoan 1 Biéu 10: D& nghi ma rong | Tiép thu. Tai dy thao ding trén website, da khong quy

thém co s& kiém dinh vic xin duoc Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) chi dinh thay vi quy dinh
cho 2 co s& dugc BO Y té (Cuc Quén ly Duoc)
chi dinh la (Vién Kiém dinh QUOC gia vac xin
va sinh pham y té/Vién Kiém nghiém thuéc
thanh phd H6 Chi Minh) dé cho céc t6 chirc ca
nhan c6 nhu cau kiém tra chat luong cua vac
xin c6 thém nhiéu sy lva chon.

dinh cu thé 02 vién nay, chi quy dinh Vé tiéu chi. Pa bo
sung khoan 5 Diéu 10. “ 5. B4 Y té (Cuc Quan Iy Duoc)
chi dinh co s& kiém nghiém vic xin khi cac co s& nay
dap tng cac quy dinh sau day:

a) Co so kiém nghiém nha nuéc dat tiéu chuan GLP dbi
v6i pham vi kiém nghiém vic xin, sinh pham vy té.

b) Pugc T chic Y té thé gioi (WHO) danh gia va cong
bé dap tng theo chuwong trinh Tién danh gia Phong
kiém nghiém thudc (Prequalification) hoic di duoc




danh gi chip nhan trong khudn kho danh gia Co quan
quan ly dugc (NRA hodc WLA) doi véi pham vi kiém
nghiém vac xin, sinh pham”.

Déi véi Muc V Phu luc I quy dinh co sé mau
dé kiém tra chat luong:

chua c¢6 quy dinh cu thé vé Sé luong mﬁu dé
luu. De nghi quy dinh cu thé s6 luong mau dé
luu: tong s6 mau thudc, ‘hguyeén li¢u lam thudc
duoc lay dé kiém tra chat luong duoc chia lam
3 phan, 1 phan ding dé phan tich kiém nghiém,
2 phan danh dé luu maiu

V& nguyén tic, sé lugng mau thude (don vi dong goi
nhé nhat cua thudc) dugc ldy duoc can cir theo tiéu
chuan chat luong san pham va thay doi theo tung san
pham (dang bao che ham luwong, tiéu chuan &p
dung...). S lugng mau ghi tai Muc V Phu luc | chi c6
tinh huéng dan trong truong hop khong xac dinh dugc
tiéu chuan ap dung.
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SYT Kién Giang

Tai Diéu 13 du thao Thong tu: Pé nghi cap
nhat cac noi dung “co so kham bénh, chira
bénh tuyén 3, tuyén 4, “co sé kham bénh,
chiza bénh tuyén 2 tro lén” theo quy dinh hién
hanh vé xép cap chuyén moén ky thuat, xép
hang co so Y té.

Tiép thu. Thay thé co sé kham bénh, chira bénh tuyén
3, tuyén 4 thanh “cdp kham bénh, chiza bénh ban dau”
va “co s& kham beénh, chira bénh tuyén 2 tré 1én” thanh
“cap khdm bénh, chira bénh co bdn tré lén” theo
Khoan 1 Diéu 104 Luat Kham bénh, chita bénh 2023

Pbi véi noi dung nhiém vu cap nhat vao hé
thdng dir liéu thdng tin kiém tra chat lugng
thudc cua Bo Y té, cing mot noi dung nhung
duogc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 19 (giao
S¢ Y té thuc hién) va diém b khoan 5 Biéu 19
(giao Trung tdm Kiém nghiém thudc tinh thuc
hién). Bé thong nhat dau méi thuc hién nhiém
vu nay, So Y té kién nghi quy dinh Trung tam
Kiém nghiém thudc tinh thuc hién nhiém vu
cap nhat vao hé thdng dit liéu thong tin kiém
tra chat luong thudc caa Bo Y té cac thdng tin
vé mau thudc, nguyén liéu 1am thude duoc lay
(bao gém cac thong tin: tén thudc, nguyén lidu
lam thudc, ndng do, ham lugng, dang bao ché,

Khong tiép thu. Theo quy dinh tai Luat Chat lugng san
phdm hang hoéa, co quan kiém tra chat luong tai dia
phuong 1a So Y té, do vay trach nhiém lay mau, cap
nhat théng tin kiém tra chat luong la cia S¢ Y té. Tuy
nhién, do thuc té hién nay, trong nganh y té chua thiét
lap hé théng kiém soét vién chat luong, nén viéc lay
mau dé kiém tra chat luong duoc giao cho hé théng
kiém nghiém. Do vay, Trung tdm kiém nghiém duoc
giao trach nhiém cap nhat thong tin vé kiém tra chat
lwong thudc.




s6 16, han ding, s6 gidy luu hanh hoic gidy
phép nhap khau, co sé san xuat,

co s¢ nhap. khau, co so lay mau) va két qua
kiém tra chat lwong dbi voi mau thuée,

nguyeén liéu 1am thudc.

31 | SYT Thai Nguyén Nhat tri
32 | SYT Bic Ninh Nhat tri
33 | SYTPhi Tho Tai Khodn 1, Piéu 13 cua Dy thao Thong tu ¢6 | Tiép thu. DA dieu chinh trong du thao Thong tu.
quy dinh vé “co s& kham bénh, chira bénh
tuyen 3, tuyen 4; co s¢ kham bénh, chira bénh
tuyén 2 tro 1én” . Kinh d€ nghi Ban soan thao
xem xét sira d6i dé phu hop véi cac quy dinh
hién hanh.
34 | SYT Ninh Binh biém e khoan 3 Diéu 7. Chuong III: “co s | Khdng tiép thu. Theo quy dinh tai Luat Chat lwong san

kiém nghiém phai guri phiéu kiém nghiém hozc
phiéu phan tich toi €O quan kiém tra chat
luong, co so san XUAt, co O nhap khau co
thudc, nguyén liéu 1am thude duoc ldy mau va
co s& duogc lay mau.”

Dé nghj stra thanh:

“co s& kiém nghiém phai giri phiéu kiém
nghiém hozc phiéu phan tich tsi co s¢ duoc lay
mau hoic co sé gui mau.”

Ly do:

Dbi v6i mau dat chat luong, viec gui két qua
dén co quan kiém tra chat lugng, co s& san
xuit, co s& nhap khau cé thude, nguyén liéu
lam thudc dugc ldy mau la khong can thiét.
Truong hop mau khéng dat, dugc xur ly theo
quy dinh tai Piém e khoan 3 Piéu 7. Chuong
I va Chuong IV

phdm hang hoéa, co quan kiém tra chat luong tai dia
phuong 14 S& Y té, ¢ Trung wong 1a Bo Y té (Cuc
QLD...); chiu trach nhiém Iy mau, cap nhat thdng tin
kiém tra chat luong. Do vay, két qua phan tich, kiém
nghiém phai giri S Y té, Bo Y té (Cuc QLD...). Hién
nay, Co's¢ kiém nghiém tién hanh Iay mau theo theo uy
quyen (giao) cua Bo Y té ldy miu dé giam sat chat
luong thude, trong khi chua hinh thanh hé thong klem
soat vién chat lugng. Do vay két qua kiém nghiém can
duoc giri toi So Y té, Bo Y té.




Diém ¢ khoan 1 Diéu 12. Chuong IV: Thong
tin vé thuoc vi pham do Cuc Quan 1y Dugc, Co
quan thanh tra y t&/ dugc phét hién.

Dé nghi bo tir "duogc”.

Ly do:

Thanh tray té d4 bao gE‘)m linh vuc dugc.

Tlep thu. Theo dinh huong quy dinh vé Sap xép lai He
thdng thanh tra, xin y kién vé viéc sira doi thanh: *
quan thanh tra chuyén nganh y té”

Piéu 7. Quy dinh chung

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

Dé nghj stra thanh:

Dé nghj stra: “... thuc hién theo Khoan 2,
Khoan 3 Diéu 105 Luat Duoc”

Tiép thu. Diéu chinh diém b khoan 4 Diéu 7 du thao
Thong tu “b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chat luong
bi khiéu nai két qua dugc thuc hién tai co s¢ kiém
nghiém do Bo Y té chi dinh theo quy dinh tai khoan 2,
khoan 3 Piéu 105 caa Luat dugc”
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SYT Pién Bién

Nhat tri
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SYT Yén Bai

Piém ¢ khoan 1 Piéu 12 Chuong IV:

Thong tin vé thudc vi pham do Cuc Quan ly
Duoc, Co quan thanh tra y t&/ dugc phét hién;
Pé nghi stra thanh:

Thong tin vé thudc vi pham do Cuc Quan ly
Dugc, Co quan thanh tra y t€ phat hién;

Tlep thu. Theo dinh huong quy dinh Ve Sap xép lai He
thdng thanh tra, xin y kién vé viéc sira doi thanh: *
quan thanh tra chuyén nganh y té”

Phu luc I: Huéng dan viéc ldy mau thudc,
nguyén liéu 1am thudc dé xac dinh chét lugng.
Pé xuat bo sung huéng dan cu thé trong céc
truong hop l1dy mau tai co so béan 1é véi noi
dung nhu:

+ Quy dinh ¢& mau téi thiéu ph hop véi dic
thi s6 lugng hang ton kho tai co so ban Ié.

+ Xay dung quy trinh xu 1y trong truong hop
mau nghi ngo khong du ¢ mau (vi du: l4p bién
ban, phéi hop véi co quan quan Iy dé 1dy miu
bé sung).

Khong tiép thu:

- Quy dinh vé co s6 mau dé kiém nghiém theo huéng
dan caa WHO.

- Viéc xay dyng quy trinh s€ can ct cac quy dinh chung
tai Thong tu.

- D& két luan chat lugng thudc, phai kiem tra tat ca cac
chi tiéu nhu trong ho so DKT dugc phé duyét.




+ Huéng dan phan tich wu tién cac chi tiéu chat
luong quan trong (nhu ham lwong hoat chat, do
dong deu...v.v...) trong trudng hop khong du
mau.

Hé théng kiém nghiém,
kiém dinh

TTKN Ca Mau

Nhat tri

Vién Kiém dinh QG vic xin
va sinh phamy té

Khoan 5 Diéu 7:

12 thang sau khi hét han sir dung, yéu cau bao
quan theo diéu kién bao quan ghi trén nhén la
khong phi hop véi véc xin va sinh pham vy té
do san pham duoc bao quan trong diéu Kién
lanh 2-8°C hoic diéu kién nhiét d6 am sau (-
20°C, -70°C), viéc nay gay tén kém, lang phi
cho kho lanh va tii bao quan, d& nghi sira quy
dinh vé luu mau va bao quan mau vac xin va
sinh pham y té &p dung dén hét thoi han sir
dung.

Pé xuat: Sira quy dinh vé lvu mau va bao quan
mau vic xin va sinh pham y t& nén &p dung dén
khi hét han sir dung dé tranh viéc bao quan san
pham thém 12 thang nita trong diéu kién lanh
va &m sam gay ton kém chi phi duy tri hé thong
kho va ti bao quan.

Khoan 3, 4, 5 Biéu 10

- Viéc kiém nghiém miu dé danh gia chit
luong ddi voi tirng 16 vac xin va sinh pham y
té doc 1ap tuan thu theo huéng dan caa To chuc
y té thé gigi (WHO) va phl hop véi quy dinh
hién hanh. Do vay, khdng thé ap dung cho duy
nhat 01 16 dau tién.

Tiép thu mot phan. Pa diéu chinh quy dinh tai Diéu 12
du thao Thong tu.




- D01 v6i véc xin, sinh phdm y t& bao gom ca
véc xin nhap khau tir cac nude SRA, vic xin
dugce TH chie Y té thé giéi danh gia (PQ) la
cac san pham c6 ban chit sinh hoc, quy trinh
san xuat phirc tap va c6 kha nang bién ddi cau
trac, ddc biét can bao quan, van chuyén trong
diéu kién lanh (2-8°C). Céc 16 nhap khéu vé
Viét Nam thuong xdy tinh trang nhié¢t d¢ bao
quan nam ngoai khoang nhiét d6 quy dinh (2-
8°C) trong cac khoang thoi gian khac nhau do
vay vige klem nghiém cac chi tiéu chat luong
ctia miu 1a can thiét dé khang dinh duoc chat
luong van dam bao dé co cin cir cip ching
nhan chit luong xuit xudng 10.

- Sinh phdm c6 ngudn gbc tir dan xuét cia mau
va huyét tuong nguoi, sinh pham 13 huyét
thanh c6 chira khang thé tir cac nuéc nhap khau
khac nhau khong thé mién toan bo kiém
nghiém mau.

- Bén canh d6, cac loai vac xin, sinh pham y té
c0 lich sir luu hanh trén thi truong khong giong
nhau nén viéc mién toan bo kiém nghiém mau
&p dung chung cho tit ca cac loai 1a chua phu
hop. Mot sb loai vac xin mai duoc san xuat va
luu hanh tai cac nuéc SRA ma dua vé Viét
Nam thi can dugc dénh gia chit luvong va than
trong khi sir dung trén nguoi Viét Nam.

- Hién tai mot s6 vic xin thudc cac nude SRA
nhu véc xin cia USA thi co quan quan 1y ko ¢6
glay ching nhén cta co quan NRA nudce so tai
db6i véi vac xin thanh pham. Mot s6 sinh pham
y t& san xuét tai USA co quan quan ly FDA
cling khong cap gidy chimg nhan xuit xudng




16. Do vay, viéc kiém dinh chit luong tai Viét
Nam cin duoc tién hanh doc lap.

- Theo T6 chtrc y té thé gi6i khuyén cao ddi voi
cac nudc co co quan quan 1y chit ché bao gdm
ca co quan quan 1y (NRA) va co quan kiém
dinh (NCL) thi viéc kiém nghiém duoc thyc
hién boi co quan NCL dé dénh gia dugc chat
luong san pham va tang cuong va duy tri nang
luc phong thi nghiém. Dong thoi, viéc kiém
nghiém thudng xuyén gitp cho co quan kiém
dinh chu dong danh gia dugc chét luong san
pham khi trén thi trudng xdy ra sy ¢b, ¢6 nghi
ngo v& mat chat lugng va kip thoi trd 161 vi co
quan chl’rc néng trong truong h0’p can thiét.

- Viée cap gidy chtng nhan néu chi cin ctr vao
soat xét ho so s& khong danh gia day du duogc
vé chat lugng dé cap glay chimg nhan chat
lugng vi cung mdt loai vac xin thuong mai
dugc san xuét tai cing mot nha may thi tiéu
chuan ap dung cho cac thi truong (qudc gia)
khac nhau van khac nhau, viéc danh gia chat
luong s& dam bao chat lwgng san pham ¢ phu
hop véi tidu chuan ding ky tai Viét Nam hay
khong.

Dé xuit:

Kiém nghiém méu ddi vac xin va sinh pham y
té 1a can thiét dé dam bao c6 cin cr khoa hoc
day du dé khang dinh dugc chit luong cua vic
Xin va sinh phém y té. Viéc mién mot hodc mot
sO thir nghiém kiém nghiém mau ddi vic xin
va sinh pham y té khi c¢6 du dit liéu chimg minh
vé tinh an toan hiéu qua dugc quy dinh cu thé
tai Hudng dan cua Bo Y té vé kiém nghiém




Xudt xudng vac xin va sinh pham y té duoc Cuc
Quan 1y Dugec ra sodt, trinh BO Y té ban hanh.
Thoi gian kiém dinh cu thé dbi voi ting loai
véc xin va sinh phdm y té da dugc quy dinh cu
thé tai Huéng dan cia Bo Y té vé kiém nghi¢m
xudt xudng vac xin va sinh pham y té duoc Cuc
Quan 1y Dugc ra soét, trinh Bo Y té ban hanh.
Trong mot sd truong hop nhu dép tmg nhu cau
phong chéng dich bénh, thién tai, chién
tranh. .. viéc kiém nghiém duoc tién hanh lua
chon céc chi tiéu chat lwong phu hop va dam
bao dugc thoi gian cung ung vic xin, sinh
pham y té.

Cuc Quan ly Dugc hanh ndm trinh B6 Y té ban
hanh Huong dan cia BO Y té vé klem nghiém
Xuat xuong Vac xin va sinh pham y té bao gdm
chinh sach vé kiém nghiém Xuit xuong bao
gdm ca cac chinh sach mién giam thir nghiém
d6i véi timg loai vac xin, sinh pham y té, thoi
gian cap gidy chimg nhan xuat xuéng 16 va quy
dinh mau ho so tom tit san xuét va kiém tra
chat luong.

Pé nghi bé diém b khoan 6 Biéu 10 “b) Puoc
T6 chirc Y té thé gici (WHO) dénh gid va cong
bo ddp ung theo chuong trinh Tién danh gia
Phong kiém nghiém thuéc (Prequalification)
doi véi pham vi kiém nghiém vac xin, sinh
phdm.”

Ly do: khéng phii hop véi thuc tién

Tiép thu mot phan. Biéu chinh khoan 5 Diéu 10 dy thao
Thong tu “ 5. BO Y té (Cuc Quan Iy Duoc) chi dinh co
so kiém nghiém vic xin khi cic co s¢ nay dap ung cac
quy dinh sau day:

a) Co so kiém nghiém nha nuéc dat tiéu chuan GLP dbi
v6i pham vi kiém nghi¢m vac xin, sinh pham vy té.

b) Bugc T chuc Y té thé gidi (WHO) danh gié va cong
bé dap tmg theo chuong trinh Tién danh gia Phong
kiém nghiém thudc (Prequalification) hoic da duoc
danh gia chip nhan trong khuon khd danh gia Co quan




quan ly dugc (NRA hoac WLA) di voi pham vi kiém
nghiém vic xin, sinh pham.

VKN thuéc Tp. HCM

biéu 4:

b) Ddi voi thude duoc liu, co sé kinh doanh
duoc, co so pha ché thudc, co s& dich vu bao
quan, co s& kham chira bénh duoc ap dung
dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay hoic
duoc dién nudc xuat xir cua thude.

Ly do: Theo TT38 dang cap nhat

Khong tiép thu: Co so kinh doanh dugc da bao gdm co
SO lam dich vu bao quan; co s& pha ché thuoc da bao
gom co s& khdm chira bénh.

Y tha 2 diém d Khoan 1 Biéu 4, Ap dung Duoc
dién:

“Truong hop do anh huéng cua thanh phan
cong thuac, phuong phap bao ché/san xuat
thudc ma phuong phap kiém nghiém ghi trong
duoc dién khong ¢am bao tinh dung, tinh chinh
Xac cua thur nghiém theo quy dinh, co sé san
xuét thudc phai co giai trinh va thdng tin trong
hé so ding ky thudc/hudng dan sir dung thudc.
Két qua kiém nghiém sir dung phuong phap
kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong
dugc phé duyét trong hd so ding ky 1a cin cir
két luan chat luong thude”

Pé xuat:

-Phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu
chuan chit luong dugc phé duyét trong hd so
dang ky c6 phai 1a Tiéu chuan co s¢ khong?
(chic chan khong phai 1a Duoc dién do két qua
kiém nghiém theo duoc dién khong dugc xem
la c6 gia trj dé két luan chat luong thudc).

- Néu khdng phai 1a TCCS thi dé nghi quy dinh
rd thong tin vé TCCL duoc ghi trén quyét dinh

Khong tiép thu. Theo quy dinh tai Luét dugc (Dleu
102), quy chuan qudc gia vé thudc bao gdm quy chuan
ky thuat vé chat luong thude. .. duoc quy dinh tai Dugc
dién. Phuong phép kiém nghiém trong ting chuyén
luan Dugc dién dwoc thyc hién theo nguyén tac ty
nguyén. Nén thudc dap tng toan bo chi tiéu chat luong,
cac phuong phap thu nghiém chung phu hop veéi Dugc
dién 1a thudc dap ung tiéu chuan chat lugng Dugc dién.
Quy dinh tai du thao Théng tu ciing dé tao thuan lgi cho
viéc xuat khau, hoi nhap quac té.

Viéc yéu cau co so san xuat, nhap khau dua cac théng
tin vé phuong phap thir, trong truong hop phuong phap
thir khac phuong phap ghi trong chuyén luén thudc
trong dugc dién nham tao diéu kién cho co s¢ kiém
nghiém dé dang ap dung, tranh viéc 4p dung phuong
phap ghi trong dugc dién, phai 1am lai.

Noi dung nay da duoc quy dinh tai Théng tu sb
12/2022/TT-BYT va Thong tu sé 45/2024/TT-BYT.




cap gidy dang ky luu hanh va bao bi (néu co)
12 Duoc dién c6 kém ghi cht dé phan biét voi
truong hop TCCL cua thudce 4p dung hoan toan
theo duogc dién (bao gom chi tiéu chat luong,
mtc chit luong va phuong phap thir)

Dbi v6i mau phuc vu cdng tac quan ly chat
luong nhung TCCL va quy trinh theo TCCS,
néu khdng kha thi:

-Néu c6 chuyén luan trong dugc dién c6 thé ap
dung duoc dién.

-Néu khéng cd chuyén luan dugc dién dé nghi
co s& san Xuat goi mau dé xay dung va tham
dinh lai phuong phap tai co so kiém nghiém
duoc Bo Y té chi dinh.

Ly do:

-Quy dinh rd trudng hop nay dé phan biét voi
truong hop TCCL cua thube &p dung hoan toan
theo duoc dién (chi tiéu chat lugng, mac chat
lugng va phuong phap thir)

Piéu 5:

Di véi mau phuc vu cong tac quan ly chat
lugng nhung TCCL va quy trinh theo TCCS,
néu khong kha thi:

-Néu c6 chuy@n luan trong dugc dién c6 thé ap
dung duogc dién.

-Néu khdng cé chuyén luan dugc dién dé nghi
co s san Xuat goi mau dé xay dung va tham

Khéng tiép thu:

TCCS do cac co san xuét thuéc xay dung; theo quy
dinh, cac co s& ndy phai dap tng nguyén tic, tiéu chuan
GMP, GLP va GSP. Viéc co so da xay dung TCCS
nhung van phai giri mau d&én co so kiém nghiém duoc
BYT chi dinh dé xay dung va tham dinh lai 14 trai voi
chu truong don gian héa TTHC cua Chinh pha; gay qua
tai cho cac co quan kiém nghiém.

Tai diém b khoan 1 Piéu 7 da quy dinh viéc tién hanh
phén tich, str dung phuong phap khac phuong phap thu




dinh lai phuong phap tai co s¢ kiém nghiém
duogc BO Y té chi dinh.

trong TCCL trong truong hop phuong phap thir nghiém
ghi trong TCCL khdng bao dam d6 dung...

Piém b khoan 1 Biéu 7:

“b) Truong hop thUOc nguyén liéu lam thudc
c6 nghi ngd vé nguon goc chat lugng duoc
quy dinh tai Khoan 3 Piéu 16 Thong tu nay
hoac phuong thac thir nghiém ghi trong tiéu
chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thube
¢ sai sot, khong dam bao d¢ ding, do chinh
xac hoac thir nghiém dinh tinh khong dac hiéu,
hoac thude dugc liéu co nghi ngd bo sung thém
dugc chat/chat hod hoc (thudc c6 phan tng
phy, thuéc c6 tac dung bat thuong), hoic thong
tin vé thudc, nguyén liéu 1am thudc ¢ chira tap
chat tir cic co quan quan 1y dugc nudc ngoai,
co s kiém nghiém caa Nha nudc vé thude
duoc ap dung cac phuong phap phén tich/kiém
nghiém di duoc quy dinh trong duoc dién hoic
da duoc tham dinh theo huéng dan vé tham
dinh phuong phap phan tich dugc quy dinh tai
Thong tu quy dinh vé ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém va dua
ra két qua kiém nghiém chat luong thudc.
Ngudi ding dau co s kiém nghiém thudc phai
chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém thubc
Cta co s& minh trudc phap luat.”

Pé xuat:

-Chua thdy bién phap ché tai doi voi nha san
XUt trong truong hop phuong phap tho
nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc cé sai sot, khong dam
bao do dung, d6 chinh xac hoac thir nghiém
dinh tinh khong dac hiéu; trong khi do lai quy

Ho so PKT muc tiéu chuan chét lugng da duoc cac
chuyén gia (trong do phan Ién 1 cac chuyén gia thudc
VKN thubc TW, Vién KN thubc Tp. HCM. NICVB)
tham dinh va thong qua, khong thé quy trach nhiém cho
o sO'5an Xuat, co so PKT (trir trudng hop co quan chic
nang phat hién céc s lidu tai hd so khong dua trén thyc
nghiém).

Viéc xay dung cac phuong phap kiém nghiém thi co
quan xay dung phai chiu trach nhiém. Quy dinh nay thé
hién trach nhiém cua co quan kiém nghiém nha nuéc
dbi véi hoat dong kiém soat chat lugng thudc tai Viét
Nam.

Ghi nhan y kién, dé xem xét trong viéc kiém tra hau mai
dbi véi co sé san xuat, cling nhu hoat dong tham dinh
ho so dang ky thudc.




trach nghiém trudc phéap luat cho nguoi ding
dau co so kiém nghiém.

V& nguyén tic cac co s& kiém nghiém s& thuc
hién kiém nghiém theo TCCL d3 dang ky; tuy
nhién néu cd bat thuong thi co sé kiém nghiém
(dat GLP) sé thuc hién cac phuong phap khac
dé xéc thuc két qua, va két qua bo sung 1a co
s dé co quan quan ly xem xét thém vé van dé
chat luong; quyét dinh cudi cling vé chat luong
thudc 1a ciia co quan quan ly.

Chua c6 trong du thao

Dé xuét:

Hién nay rat nhiéu TCCL da dang kiém
nghiém chi tiéu TCLQ, tuy nhién trong TCCL
thi yéu cau sir dung mau gia duoc (placebo) dé
kiém nghiém; co so kiém nghiém khong thé co
dugc mau placebo nay; ciing khong thé yéu cau
nha san xuat cung cip; trong truong hop nay
chi tiu TCLQ s& khong duoc kiém nghiém.

Tiép thu. Bo sung diém d khoan 5 Diéu 21 dy thao
Thong tu: “d) Cung cap chit chuan, mau placebo, dung
mai, hoa chat dé phuc vu cho hoat dong phan tich, kiém
nghiém xac dinh chat luong thudc trong truong hop
khong c6 san trén thi truong”.

6. Khoan a, myc 3, diéu 7:

“a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc,
nguyén liéu 1am thudc dugc thé hién trén phiéu
kiém nghiém hodc phiéu phan tich quy dinh tai
Mau sb 02 va Mau sé 03 quy dinh Phu lyc 111
ban hanh kém theo Thong tu nay”

Pé xuat:

D& nghi bo phu luc 111, biéu mau phiéu kiem
nghiém va phleu phan tich; chi quy dinh cac
thdng tin téi thiéu can phai cé trén phiéu kiém
nghiém va phiéu phan tich

Khéng tiép thu:

Viéc ban hanh mau PKN, PPT dé dam bao tinh thdng
nhat trong cong tac quan Iy chat luong thude, nguyén
lieu lam thubc




Ly do:

Hién nay co s& kiém nghiém thyc hién kiém
nghiém cho nhiéu loai san pham khac nhau:
thudc, nguyén liéu 1am thude, duoc liéu, thube
tir duoc liéu, vi thude cb truyén, thuc pham, vat
tu y té,... déu phuc vu cho quéan ly nha nuoc;
moi san pham déu co thong tu quy dinh viéc
kiém nghiém. Hién nay mdi thong tu quy dinh
cho mdi loai san pham ban hanh biéu mau
phiéu kiém nghiém/phiéu phan tich bat bugc
gay phuec tap cho cac don vi kiém nghiém.

Muc e khoan 3 diéu 7:

“Trong thoi han 24 gio, ké tir hoi diém ban
hanh phleu kiém nghiém hoac phiéu phan tich,
co so kiém nghiém phai gui phiéu kiém
nghiém hodc phiéu phan tich t6i co quan kiém
tra chat lugng, co s& San Xuat, co s& nhap khau
c6 thude, nguyén liéu 1am thude dugc lay mau
va co s dugc Iéy mau.

Trudng hop mau thudc, ‘nguyeén lieu lam thudc
khong dat tiéu chuan chat lugng, trong thoi han
24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan
tich hozc phiéu kiém nghiém, co so klem
nghiém phai gui cong vén thong bao vé mau
thudc, nguyen lieu l1am thudc khong dat tiéu
chuan chét lugng kém theo phiéu kiém nghiém
hozc phiéu phan tich toi Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) theo hinh thic van ban hanh chinh va
van ban dién tir (ban scan) dén dia chi email:
quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn hoac
tin nhin dén sé dién thoai cua Cuc Quan ly
Duoc tir dia chi, s6 dién thoai giao dich chinh

Khéng tiép thu:

24h 1a tinh tir thoi diém ban hanh PKN. Theo quy dinh
nay, 24h Ia thoi han giri PKN, khéng phai thoi han
nhan PKN




thirc cia co s kiém nghiém va So Y té noi c6
thudc, nguyén liéu 1am thube duoc 1dy mau.”
Pé xuat:

-Dé nghi bo “24 gio” dbi véi mau co két qua
dat.

- Hién nay, toan bo vin ban gui dén Bo Y té
déu la van ban dién tir (ban scan) qua hé thong
Voffice. D& nghi thdng nhat cach gui két qua
dé don gian tha tuc hanh chinh

Ly do:

-Viéc guri phiéu kiém nghiém téi cac don vi
(ddc biét 1a co s san Xuat, co so nhap khau”
khéng giri qua hé thong voffice nhu cic co
quan nha nudc phai gui qua duong buu dién;
vi vay phu thudc vao thoi diém buu dién lay va
gui thu

- Pon gian thu tuc hanh chinh, thay ban gidy
bang ban dién tir khi giri dén Bo Y té va S¢ Y
té

Khoan 5, Biéu 7,:

bé xuét:

B0 sung vé viéc tho thuan luvu mau véi dang
mau goi.

Khéng tiép thu:

Cac quy dinh tai TT nay lién quan dén viéc lay mau,
giam sat chat luong cua co quan kiém nghiém nha
nude. Cac truong hop kiém nghiém vi muc dich khac
s& do thoa thuan gitra cac bén

Muc ¢ Khoan 1 Diéu 8:

“c) Thubc nhap }(héu theo quy dinh tai
Diéu...Nghi dinh sb...;”

Pé xuat:

B6 sung ddy du diéu va sé Nghj dinh

Ly do:

Thiéu thong tin

Tiép thu. S& diéu chinh khi Nghi dinh thay thé Nghi
dinh sb 54 duoc ban hanh.




Muc d Khoan 1 Diéu 8:

“d) Thudc dugc san xuit bai co s& san xuat
thudc nudc ngodi thuoc Danh sach co sd san
Xuit ¢ thudc vi pham chat luong muc d6 1
hoac 2 hoac c6 tir 02 16 thudc vi pham chét
luong mirc d6 3 do Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) cong bd. Trudng hop co sé chi ¢6 116
thudc vi pham muc do 3, yéu cau kiém nghiém
chi ap dung dbi véi céc 16 thudc nhap khau cua
thudc ¢é vi pham chat luong.”

Dé xuét:

Stra “c6” thanh “co”

Ly do:

Loi danh may

Tiép thu

11. Y tht 2, muc d Khoan 3 Diéu 8:

“Truong hop co sd kiém nghiém duoc chi dinh
khong du diéu kién dé tha mot hoic mot sb
phép thir, co sé kiém nghiém phai thdng béo,
niém phong mau va phdi hop véi co s san
Xuit, co s& nhap khau giri mau dé thir nghiém
cac phép thir nay tai co s kiém nghiém khac
dap ung GLP hoac Phong thtr nghiém dap tng
tiéu chuan ISO/IEC 17025 va c6 dua diéu kién
thyc hién phép tha.”

Pé xuat:

Pé nghi bo “hodc Phong thir nghiém dép ung
tiéu chuan ISO/IEC 17025”

Ly do:

Khoan 3 Diéu 8 co ghi 1d “3.Bo Y té (Cuc
Quan 1y Dugc) chi dinh co s¢ kiém nghiém dap
tng Thuc hanh tét phong thi nghiém (GLP)

Khoéng tiép thu:

Viéc chi dinh co s& cua BYT phai dap ang GLP.
Trudng hop co sé nay khong du diéu kién thir tt ca cac
chi tiéu c6 thé giri cac co s¢ khac. Trudng hop céac co
s kiém nghiém thudc khong co du thiét bi... thi viéc
giri MAu t6i co so thir nghiém dat tiéu chuan ISO/IEC
17025 14 hoan toan phu hop, nham bao dam c6 day du
thong tin két luan chat lwong thudc. Tiéu chuén
ISO/IEC 17035 la tiéu chuan dugc cdng nhan tai nhiéu
hé thong kiém nghiém thudc trén thé gioi.




thuc hién viéc kiém nghiém thudc quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay”

Theo Luat Duoc, co s& kiém nghiém thudc
phai dap tng GLP

biéu 12:

Dé xuat:

Khoan 2:

a.Trong thoi han 24 gio

Khoan 3:

a.Trong thoi han 24 gio

Ly do:

Can théng nhét tir ngi trong van ban

Tiép thu

Diém b khoan 1 biéu 19:

“b) Chu tri phdi hop voi Vién Kiém nghiém
thudc Trung wog, Vién Kiém nghiém thudc
thanh ph Ho Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc
gia vac xin va sinh pham y té xay dung ké
hoach ldy mau thudc dé kiém tra chat luong tai
cac co sO san Xuat, pha ché, nhap khau, xuat
khau, bao quan, ban budn, ban 1é va st dung
trén pham vi ca nuéc, trinh Bo Y té xem xét,
phé duyét va b tri ngan sach thuc hién ké
hoach theo tham quyén.

Va Muc b khoan 2 diéu 19:

Xay dung ké hoach lay miu thudc, nguyén lidu
lam thudc d@é kiém tra chat luong tai co sd san
xuat, pha ché, nha khau, xuat khau, bao quan,
ban budn, ban I¢ va str dung trén dia ban tinh,
thanh phd, trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh
phd truc thude Trung wong xem xét, phé duyét

Khong tiép thu. S¢ Y té chiu trach nhiém vé quan ly
chat luong thudc trén dia ban tinh, thanh phd, khong
phai chi chju trach nhiém vé chat luong thudc chi tai co
so ban 1é. Do vay, viéc Trung tdm kiém nghiém ldy mau
tai co s& San XUat, co s& ban budn... 14 hoan toan phu
hop.




va bd tri ngan sach thuc hién ké hoach theo
tham quyen;

Pé xuat:

Can xem lai chtrc nang va diéu phiéu ldy maiu
& Cép trung wong va cip co s dia phuong

Ly do:

Hién nay trong yéu cau hé théng kiém soat
dugc pham qudc gia, chi tieu RS01.03 chic
ning RS “Khi c6 nhiéu hon mét t chic hoic
co quan tham gia vao hoat dong giam sét thudc
quy dinh, cac quy dinh phai xac dinh cac sap
xép hanh chinh va céc kénh truyén théng va
phdi hop” yéu cau dién giai rd rang, minh bach
gitta co qua quan ly cap trung wong va dia
phuong (trude ddy; Vién théng nhat véi cac
TTNK phia nam 1a Vién trién khai lay mau dau
nguon; TTKN ldy mau ngudn (co so ban 1¢)

Khoan 4 Piéu 19: Co sd kinh doanh c6 trach
nhiém

Dé xuét:

Trong khoan nay cé quy dinh trach nhiém chéap
hanh viéc lay mau dé kiém tra cia co quan
quan 1y; vi vAy dé nghi bé sung vao tiéu dé: Co
s& kinh doanh, sir dung thudc cé trach nhiém
Ly do:

Hién nay viéc ldy mau tai cac bénh vién 1a can
thiét; tuy nhién nhiéu bénh vién van chua chap
hanh viéc lay mau do 1anh dao bénh vién khéng
kinh doanh thuéc, chi 1a don vi str dung thudc,
trrong hop nay van ban phéo luat khdng quy
dinh

Tiép thu. Diéu chinh khoan 5 Piéu 19 dy thao Thang
tu: “5. Co s¢ kinh doanh, st dung thuoc, nguyén ligu
lam thuoc c6 trach nhiém:




Muc V Phu luc 1: Co s6 1dy mau dé kiém tra
chét lwong:

Pé xudt:

Dé nghi bang co sd nay chi mang tinh chat
tham khéo chwa bao gém co sé mau dé thu
nghiém cac chi tiéu vi sinh trong truong hop
TCCL ¢06 chi tiéu vi sinh.

Ly do:

-M&i tiéu chuan &p dung c6 chi tiéu va phuong
phap kiém nghiém khac nhau tly thudc vao
nhiéu yéu td:ham luong, dang bao ché, ...
-Tham khao co s mau dé thyuc hién chi tiéu vi
sinh theo bang dinh kém

Tiép thu.

Mau sé 1: Bién ban ldy mau dé xac dinh chat
luong thudc:

“Bién ban nay dugc lam thanh 03 ban: 01 ban
Iuru tai co s¢ dugc lay mau, 01 ban luu tai....(co
quan quan ly, kiém tra chat lugng.)

Pé xuat:

-Két qua kiém nghiém guri cho co quan quan ly
laBo Y té va So y té thi bién ban luu & dau hay
phai 1ap 4 ban

- Thyc té thi phiéu kiém nghiém va bién ban
giri cho co quan quan ly (Bo Y té va So Y té)
bang ban dién tir qua hé théng Voffice

Tiép thu: sua thanh 02 ban (luu tai co s¢ lay mau, va
luu tai co s6 kiém nghiém). Truong hop ban gidy cung
Cap cho co quan quan 1y, thi co s& kiém nghiém dong
dau treo.

Phu luc I11: biéu mau

Mau s6 02: Phiéu kiém nghiém

Mau sb 03: Phiéu phan tich

Dé xuét:

Dé nghi bo phu luc 111, biéu mau phiéu kiém
nghiém va phiéu phan tich; chi quy dinh cac

Khéng tiép thu. Phiéu kiém nghiém duoc xac dinh la
tai lieu chung minh thuéc dat tiéu chuan chat
luong/khong dat tiéu chuan chét lugng va 1a can cir dé
xem xét, két luan chat luong 16 thudc; duoc &p dung
trong toan bo hé thdng quan ly, kiém tra chit lugng, san
xuat kinh doanh dugc. Do vy, viéc quy dinh biéu mau




thdng tin ti thiéu can phai co trén phiéu kiém
nghiém va phiéu phan tich

Ly do:

Hién nay, co so kiém nghiém thuc hién kiém
nghiém cho nhiéu loai san pham khac nhau:
thudc, nguyén liéu 1am thude, duoc lidu, thube
tir duoc liéu, vi thude cb truyén, thuc pham, vat
tu y té,...déu phuc vu cho quan 1y nha nudc;
mdi san pham déu c6 thong tu quy dinh viéc
kiém nghiém va ban hanh phiéu kiém nghiém.
Hién nay moi thong tu quy dinh cho méi loai
san pham ban hanh biéu mau phiéu kiém
nghiém/phiéu phan tich bt buc gay phic tap
cho cac don vi kiém nghiém

la can thiét, tao sy thong nhat va thuan loi cho toan bo
hoat dong cua hé thong.

M4u s6 02: Phiéu kiém nghiém

Pé xudt:

Két luan: (Ghi rd tinh trang san phim dat hay
khong dat yéu cau chﬁg luong; truong hop
khong dat hoac khong keét luan phai ghi rd ly
do khong dat).

Ghi chi: Thong tin khéac lién quan dén qua
trinh kiém nghiém

Ly do:

-Thyc té hién nay Két luan trén mdi mau khong
dung tur “Lo6 san pham”;

- Theo bang trén thi dung tir “dat” “khong dat”
sé cu the hon “dap ung”

Tiép thu; thay thé cum tir “dap mg/khong dap ung”
bang “dat/khong dat”.

B6 sung cum tir “Théng tin khac lién quan dén qué trinh
kiém nghiém...”

Mau s6 03: Phiéu phan tich

Pé xuat:

Ghi cha: Thong tin khac lién quan dén qué
trinh kiém nghiém

Tiép thu: B sung “Thong tin khéc lién quan dén qua
trinh kiem nghi¢m...”




Ly do:

Thong tin vé thoi gian kiém nghiém mau kéo
dai; vé &p dung tiéu chuan, ngudn goc chat dbi
chiéu can luu y

Phan phu luc

STT | Dang bao Chiing Sé
ché loai, quy | lwong
cach
1 Thubc vién 1 hoat chat | 80
nén, vién Vién
nang, vién ™
bao

(*) Truong hop thude c6 ham luong thip (<2
mg), s6 Luong vién can liy gap 2-5 lan tiy vao
hoat chat cu thé (Vi du: Dexchlorpheniramine
Maleate Tablet theo USP 2024: Binh tinh bang
phudng phap do goc quay cuc: lwong bot thube
can lay twong Gng 150 mg hoat chat
Dexchlorpheniramine Maleate khoang 75
vién).

S6 lwong mau can cho cac chi tiéu nhu sau
(tinh cho 1 lan lam mau)
2. Chi tiéu P vo khuan:

STT | Dang bao | Chiing loai, S6
che quy cach lwgng
2.1 Dich Hon 40 ml | 20 chali
truyen deén duai
100

> 100 ml 10 chai
Ong tiem | <2 ml 160 éng

Tiép thu mot phan




>2 ml 80 4ng
Nuéc cat | 2 ml 80 6ng
tiém
5 mi 80 4ng
10 ml 80 bng
22 |Thuéc | <2ml 80 o
nho mat (tuyp)
Néu ché
pham >2ml 40 lo
dong  goi (tuyp)
dung 1 lan
thi ap
dung
giong
thuoc
tiém
2.3 | Thube <100 mg 1600mg
mao, kém, >100 mg
gel, gel
dung
ngoai
2.4 | Thuébc bot | <60 mg 80 lo
tiem 60<300mg |40 lo
>300 g 10 lo
25 Déy‘ Cac loai 1bd
truyen
dich
2.6 | Chi khau 20 don vi
phau thuat dong goi

va chi




khéau dung
trong

3. Chi tiéu Gi ¢i han nhiém khuan:

- Mau ran: 70 g

- Mau léng: 70 ml

4. Chi tiéu hoat luc khang sinh:

-Thudc vién nén, vién nang, vién bao: 20 vién
-Thudc bot, cdm: 20 goi.

v

Céc Phong thugc Cuc

Phong BDKT

Piéu 5 du thao Thong tu quy dinh vé viéc ap
dung tiéu chuan co so caa thude va nguyeén lidu
lam thudc. Tuy nhién quy dinh nay chi néu vé
muic chat luong cua tiéu chuan co so, chua quy
dinh vé sb luong tiéu chuan duoc ap dung.

Vi dy, tai hd so dang ky thude, duoc chit duoc
cung cap tir nhiéu co so san xuat khac nhau va
doanh nghiép dang ky dugc chat 4p dung nhiéu
loai tiéu chuan tuong (rng Vi ting nha san xuat
(ting tiéu chudn nay déu dap tng quy dinh vé
muc chat luong).

Nhu vay, c6 can thiét phai bo sung quy dinh
viéc doanh nghiép phai théng nhat mot loai
tiéu chuan cho nguyén liéu

Piém a Khoan 1 Diéu 5 da quy dinh:

a) Ddp 1ng yéu cau vé chi titu chdt lwong, mirc chat
luwong duwoc quy dinh tai chuyén lugn twong ung cua
Duege dién Viét Nam va chi tiéu chdr lwong, mic chat
legng, phwong phdp kiém nghiém chung dwroc quy dinh
tai cAc Phu luc ciia Duoc dién Viét Nam;

Nhu vay quy dinh nay di quy dinh vé chi tiéu chat
luong tdi thiéu phai dap Gng tiéu chuan cuia DDVN.
Néu DPVN chua quy dinh, thi co sé ¢6 thé lya chon
dugc dién tham chiéu, khong thé quy dinh cu thé viéc
&p dung DD tham chiéu nao; viéc quy dinh théng nhat
mét loai tidu chuan cho nguyén liéu trong Thong tu rat
kh kha thi, Thong tu chi quy dinh nguyén tic, quy dinh
chung.

biéu 8

- Tai khoan 1 néu cac truong hop phai dugc
kiém nghiém boi co s& kiém nghiém do Bo Y
té chi dinh trudc khi luu hanh. Bé xuat phong
nghién ctu lam r6 truong hop nao la truong
hop thuc hién kiém nghiém theo chtic ning
Xuat xuéng, tredng hop ndo 1a thuc hién danh
gia rai ro. Quy dinh nay sé& hd trg khi giai trinh

Khong tiép thu. Khoan 1 Biéu 8 du thio Thong tw da
quy dinh rd cac truong hop phai kiem tra chat luong
trede khi luu hanh. Quy dinh nay da dugc ap dung tir
lau.




khi danh gia NRA, dong thoi s& lién quan toi
Piéu 10 vi Piéu 10 chi néu vé tha tuc kiém
nghiém vic xin va sinh pham.

- Pong thoi tai Luat Dugc chi quy dinh 3
truong hop kiém nghiém truéc khi luu hanh,
khi bo sung Cu thé cac trudng hop nhu tai thong
tu d& nghi can c6 danh gia chi tiét, VD: “sinh
pham la dan xuat cia mau va huyét tuong
ngudi” co rat nhiéu loai; “thudc duoc san xuat
boi co s san xuat thude nudc ngoai thuoc danh
sach...”, tai sao lai khéng &p dung véi ca thube
trong nu6C?,...

- Tai du thao dang quy dinh viéc mién mot
hoac mot s6 hoic toan bo thir nghiém cua qua
trinh kiém nghiém chi &p dung véi vac xin,
sinh pham nhap khau.

Pé nghi Phong can nhic viéc viét quy dinh chi
véi thude nhap khau ma khong dé cap t6i cac
diéu kién mién giam cho thudc trong nuéc co
thé c6 phan ng vé viéc khdng cong bang giira
thubc trong nurde va nudc ngoai.

Khong tiép thu. D4i vai thude nhap khau, co s¢ san xuét
da kiém tra chat luong. Viéc mién giam chi duogc thyuc
hién khi c6 danh gia, kiém nghiém ctia co quan quan ly
c6 tham quyén nudc so tai. Poi Voi co so trong nudc,
thi ngoai viéc kiém nghiém caa doanh nghiép, chua c6
co quan quan ly, kiém tra chat luong nao ra soat, kiém
nghiém lai.

Piéu 12:

- Khoan 1 quy dinh tiép nhan théng tin cua
CQLD: “Théng tin vé chat lugng thudc khdng
dat tir co s& kiém nghiém thubc”

- Khoin 2 quy dinh vé tiép nhan thang tin cua
SoY té: “Thong tin vé chét luong thudc khong
dat tir co s& kiém nghiém thudc”: co s& kiém
nghiém thudc nay duoc hiéu 1a co so kiém
nghiém thudc cia dung dia phuong S& quan ly

- Viéc lay mau thuéc co thé do Vién Kiém nghiém,
Trung tdm kiém nghiém; nén thong tin khdng nhat thiét
1a co so kiém nghiém so tai.

- Viéc giri thong tin dén SYT va Cuc QLD la dé 02 co
quan nam bat dugc thong tin. Sau khi tiép nhan théng
tin, tuy thudc chic nang nhiém vy, 02 co quan nay s€
Xt ly thong tin theo cac quy dinh tai B 12, khong c6 sy
chdng 1an vé quy trinh xir Iy.

- Viéc xac dinh mic do vi pham thude da quy dinh cu
thé, rd rang tai Thong tu. Trong thyuc té trién khai,




hay c6 thé tiép nhan tir co so tir dia phuong
khac?

-> Nhu vay c6 thé c6 su chong chéo khi 1 co
s& kiém nghiém guri ddng thai cho cac So Y té
va Cuc QLD va c6 thé xay ra gitra S¢ va Cuc
hoic gitra cac S& ¢d két luan khéc nhau.

- Khoan 3 quy dinh viéc xac dinh muc d6 vi
pham la do Bo Y té, S¢ Y té xac dinh, truong
hop can xin y kién thi xin y kién Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh thuée. Bé nghi
quy dinh rd trinh tu xin y kién, do néu dé So Y
té xin y kién Hoi dong timg truong hop thi
chua hop ly.

khéng phat sinh nhiéu vudng méc, chua cé truong hop
nao phai xin y kién hoi ddng. Viéc phat sinh cac tinh
hudng ngoai quy dinh tai Thong tur (truong hop nay rat
hiém gap) thi phai xin y kién Hoi dong 1a hop 1y.

biéu 19:

Lién quan dén viéc ban giao tiéu chuan chat
luong cua Phong Pang ky thude cho cac don
vi kiém nghiém nha nudc, dé xuat Phong
QLCL thubc nghién ciru va cé phan dinh rd vé
pham vi kiém nghiém cua cac don vi: VD:
Vién kiém nghiém thuéc TW/ HCM lay mau
kiém nghiém thudc dugc liéu/ thude hoa duoc
hay c6 thé thyc hién ca kiém nghiém vic xin
sinh pham; Vién kiém dinh qudc gia vic xin va
sinh pham y té 1ay mau kiém nghiém vé sinh
pham/ vic xin,... Do hién nay Phong KT
nhan dugc nhiéu cong van cua Vién kiém
nghiém thuéc TW/ HCM dé nghi cung cap
TCCL sinh pham dé tién hanh lay mau va kiém
nghiém. Quy dinh nay ciing s& hé trg khi giai
trinh khi danh gid NRA

Pham vi kiém nghiém cua cac Vién Kiém nghiém duogc
thyc hién theo chirc nang nhiém vu duoc giao va pham
vi ching nhan dap ung GLP. Do vay, viéc cung cap,
ban giao tiéu chuan chat luong theo yéu cau 1a pht hop.
Tét nhat 1a Phong PKT (Cuc QLD/Cuc YDCT) thiét
lap co s dit liéu chung vé TCCL thudc da duoc cap
Gidy dang ky luu hanh.

Cac don vi khac




Vién Y, Duoc hoc dan toc
Tp. HCM

Khoan 2 Diéu 6:

Dé nghi bo sung cau “Khi chuyén luan thuéc,
nguyén liéu lam thUOc tuong Ung trong dugc
dién co sy thay doi vé tiéu chi chit lugng va
muic chat lwong theo hudng chit ché, nang cao
chét lugng hon, thi co s& san XUuét phai thuc
hién thi tuc thay déi kip thoi theo quy dinh”

Khong tiép thu. Thong tu da quy dinh 15 “Trong thoi
han t6i da 02 nam ké tir thoi diém phién ban dwoc dién
méi nhdt dwege ban hanh, co s dang ky, co so san Xuat
c6 trach nhiém cdp nhdt tiéu chudn chdat heong thuac,
nguyén lieu lam thuée theo quy dinh tai phién ban diroc
dién do.”. Trudng hop khi phién ban duge dién c6 thay
ddi vé tidu chi chat lwong va mac chéat luong theo
huéng chat ché hon thi phai dam bao thoi gian (t6i da
02 nam) dé co s san xuat c6 cac bién phap diéu chinh
phU hop Vvéi thay doi

Diéu 7. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thudc

Pé nghi bd sung cau “trir truong hop vac xin,
sinh pham 1a huyét thanh c6 chtra khang thé,
dan xuat cia méau va huyét tuong nguoi”.

Khoéng tiép thu. Khong rd noi dung dé xuat.

Piém ¢ Khoan 3 DPiéu 7 di néu rd trudng hop hop loai
trir: “Thuoc phdi kiem nghiém truée khi luu hanh theo
quy dinh tgi Khodn 1 Piéu 8 Théng tw nay, trir truong
hop vdc xin, sinh pham 12 huyét thanh cé chiza khang
thé, ddn xudt ciia mau va huyét tiwong nguwoi theo quy
dinh tai Khodn 2 Piéu 10 Théong tw nay.”

Diém ¢ Khoan 3 Diéu 7:

¢) Trong thoi han téi da 20 ngay, ké tir ngay
nhan dugc mau thude, co s kiém nghiém phai
tra loi két qua kiém nghiém, phan tich trong
cac truong hop sau:

Thuac phai kiém nghiém truée khi lweu hanh
theo quy dinh tai Khodn 1 Diéu 8 Thong tie nay

Khéng tiép thu. Do vac xin, sinh pham co dic thi riéng,
hau hét déu c6 cac phép thtr can thoi gian dai hon 20
ngay.

Dé xuit giir nguyén theo du thao Thong tu “Thudc phdi
kiém nghiém truwde khi heu hanh theo quy dinh tgi
Khodn 1 Diéu 8 Thong tw nay, trir truong hop vdc xin,
sinh pham 1& huyét thanh c6 chiza khang thé, ddn xudt
ciia mau va huyét tiwong nguoi theo quy dinh tai Khoan
2 Piéu 10 Théng tw nay.”.

Piém a Khoan 6: Luu trit ho so tai liéu

Pé nghi sira thanh

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém
tra chat lugng thudc, nguyén lidu 1am thuébc
phai luu gitr theo quy dinh tai Luat luu tri,
Nghi dinh huéng dan Luat luu trit va Thong tu

Tiép thu, tuy nhién trong dy thao Thong tu da tring voi
y kién gop y cua don vi

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat
lieong thuac, nguyén ligu 1am thuoc phdi heu giir theo
quy dinh tai Ludt leu trie, Nghi dinh hwéng dan Ludt
liew tri va Théng tw cia B Y té quy dinh vé thoi han




cua Bo Y té quy dinh vé thoi han bao quan ho
so tai liéu chuy&n mén, nghiép vu trong nganh
y te.

bdo quan ’hé‘ so tai lieu chuyén moén, nghiép vu trong
nganhy te.
* Khong c6 noi dung diéu chinh

Diém a Khoan 1 bBiéu 9
06 thang d6i voi co sé san xuat c6 61 02 16
thuoc vi pham muc d6 3;

Tip thu y kién, tuy nhién du thao Thong tw da quy dinh
a) 06 thang ddi Vdi co so san xudt ¢ 02 16 thugc vi
pham muc do 3;

* Khong ¢6 noi dung diéu chinh

Tong Cong ty Dugc — Cong
ty ¢ phan

Dé nghi sira cin ctr ban hanh Thong tu tir Nghi
dinh  95/2022ND-CP thanh Nghi dinh
42/2025/Nb-CP

Tiép thu, tuy nhién dy thao Thong tu d sira can cir ban
hanh

Can cit Nghi dinh sé6 42/2025/NP-CP ngay 27102/2025
cua Chinh phu guy dinh chirc nang, nhi¢ém vy, quyén
han va co cdu té chirc cia Bé Y té;

* khong c6 noi dung diéu chinh

Khoan 1 Piéu 2:

1. Tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén lidu
lam thudc 12 van-ban-quy-dirk vé dic tinh ky
thuat, bao gébm chi tiéu chat lwong, mic chat
luong, phuong phap kiém nghiém va yéu cau
quan 1y khic co lién quan dén chat luong
thudc, nguyén liéu 1am thudc

Khong tiép thu. Tiéu chuan chét luong dau tién phai la
van ban, trong d6 quy dinh vé dac tinh ky thuat...

Khoan 4 Diéu 2

WHO la chir viét tat caa cum tir tiéng Anh
“World Health Orga¥nization”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a T chirc Y té thé gioi.

Tiép thu, stra lai thanh World Health Organization

Diém d Khoan 1 Diéu 4

b) Déi Vi thube-duwectéu, co so kinh doanh
duoc, co sé pha ché thude duoc &p dung duoc
dién quy dinh tai diém a Khoan nay hozc duoc
dién nudc xuat xt cia thudc.

Khong tiép thu. Theo quy dinh tai Luat duoc (Dleu
102), quy chUan qudc gia vé thudc bao gom quy chuan
k¥ thuat vé chat lwong thudc. .. dugc quy dinh tai Dugc
dién. Nhu vay, thudc luu hanh tai Viét Nam phai c6 cac
chi tiéu chat lugng tbi thiéu dap ung chi tiéu chat luong
ghi trong Duoc dién Viét Nam hodc Duge dién tham
chiéu (1a cac dugc dién dugc cac co quan quan ly chat




ch& chap nhan, va dugc danh gia 1a tai liéu tham chiéu
cho Duoc dién Viét Nam).

Tuy nhién, do thuéc dugc liéu c6 dic thu riéng vé
ngudn géc, gidng loai dugc liéu dugc sir dung trong san
pham thudc, nén nham bao dam tinh kha thi, phd hop
véi thyc té, du thao Thong tu da bd sung quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 4.

Piém b khoan 1 Piéu 7:
Dé nghi 1am rd cum tir “thude c6 nghi ngd vé
nguon goc, chat lugng”

Piém nay da duoc lam r0 tai du thao Thong tu: Truong
hop thuac, nguyén liéu lam thugc c6 nghi ngorvé ngUOn
goc, chat lwong dwoc quy dinh tai khodn 3 Piéu 16
Thong tu nay

a) Thudc c6 béo cao phan tng c6 hai voi mic do
nghiém trong hoic lap lai, c6 lién quan dén thudc ma
khéng phai 1a phan &ng c6 hai da biét cua thudc;

b) Thudc nghi ngo ¢6 chtra cac chat, tap chat doc vuot
qua gidi han an toan cho ngudi stir dung;

¢) Thubc nghi ngo khong dat tiéu chuan chat luong;

d) Thudc nghi ngd ¢6 dau hiéu gia mao, khong dung
ngudn goc;

d) Thudc san xuét tir nguyén liéu khong rd nguon goc
hodc khong dat tiéu chuan chét luong;

e) Thudc nghi ngd san xuét tai co s& san xuat co vi
pham nghiém trong nguyén tac, tieu chuan Thuc hanh
tt san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc hoic khong
dugc co quan quan 1y dugc xac nhan du diéu kién duy
tri san xuat thudc.

Diém e Khoan 1 Diéu 19:

Chu tri, phdi hop véi cac co quan chirc ning
lién quan chiju trach nhiém dich, cong bé va cap
nhat trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan

Tiép thu va stra lai thanh:

Chu tri, phdi hop Véi cac co quan chirc ning lién quan
chiu trach nhiém dich, cdng b va cap nhat trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc tai liéu hudng




Iy Duoc tai liéu huéng dan cua To chic Y té
thé gigi (WHO) vé huy thude dé cac co so tham
khao trong qué trinh lya tren chon phuong
phap huy va thuc hién hay.

dan cua To chic Y té thé gisi (WHO) vé huy thude dé
cac co so tham khao trong qué trinh lua chon phuong
phéap hay va thuc hién huy.

Phu luc I:

IL. Cac budéc thyuc hién ldy mau

2. Nguyén liéu ban dau dang bot

Tach céc thung bi hu hong va nhitng thung ma
san pham pham bén trong nghi bi hong dé
kiém tra riéng. Sau d6 nhiing thing nay phai
duogc dé cap hay bi tir chéi.

4.Thudc thanh pham

- Tir s6 goi hang dugc chon, dua theo téu tiéu
chuan chat lugng, bang phuong phap lay mau
ngau nhién, tinh s goi hang can kiém tra ly
hoc, hda hoc va sé lwong can cho mau luu.

Tiép thu va stra lai thanh:

- Tach céac thung bi hu hong va nhitng thung ma san
pham bén trong nghi bi hong dé kiém tra riéng. Sau d6
nhitng thing nay phai duoc dé cap hay bj tir chdi

- Tir s6 g6i hang dugc chon, dua theo tiéu chuan chat
luong, bang phwong phap 14y mau ngau nhién, tinh sé
g6i hang can kiém tra ly hoc, hda hoc va sé luong can
cho mau luu

Mau sb 09:
Hiéu suét suat cua cac giai doan quan trong
nam trong gigi han cho phép

Tiép thu va sta lai thanh
Hiéu suat cua cac giai doan quan trong nam trong gigi
han cho phép

BV Y Duoc c6 truyén Tay
Ninh

Nhat tri

Cuc Quan Y, Bo Qudbc
phong

Khoan 4 Diéu 2 d& nghi sira: “Orgarnization”
thanh “Organization”

Tiép thu va da chinh sta

Eurocham

1. Tham chiéu

Piéu 6: Cap nht tiéu chuan chit lwgng va
ap dung dwgce dien cap nhat

“2. Doi véi thudc, nguyén ligu 1am thudce diroc
cdp phép luu hanh”

Trong thoi han téi da 02 nam ké tir thoi diém
phién ban duwoc dién méi nhat duwoc ban hanh,

Tiép thu mot phan.

Stra “Trong thoi han toi da 02 nam ké tir thoi diém
phién ban dwgc dién méi nhdt dwoc ban hanh, co so
dang ky, co s¢ san xuat ¢d trach nhiém tw déng cdp
nhdt va ap dung tiéu chuan char lwong thuoc, nguyén
lieu 1am thudc theo quy dinh tai phién ban dioc dién
do”.




co s¢ dang ky, co sé san xuat cd trach nhiém
cdp nhdt tiéu chudn chdt heong thudc, nguyén
ligu 1am thudc theo quy dinh tai phién ban
dueoc dién do.

Trirong hop, chuyén ludn thuéc, nguyén liu
lam thuéc fiong iing trong duge dién c6 su
thay déi vé tiéu chi chdt lirong va mirc chat
lieong theo huong chat ché, ndng cao chat
liwong hon, thi co sé dang ky thuoc phdi thuc
hién thi tuc thay doi theo quy dinh tai Thong
tw quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc. ”

Y kién:

Co sé ding ky, co s& san xuat nén tu dong cap
nhat va ap dung tiéu chuan chat luong thudc,
nguyén liéu l1am thudc theo phién ban dugc
dién hién hanh ma khong can théng bao cho Bo
Y té d6i véi trudng hop chi cap nhat phién ban
dugc dién do khong c6 thay doi vé tiéu chi chat
lwong, muc chat lugng. Diéu nay phi hop Vi
quy dinh tai khoan 1, diéu 7: “a) Viéc kiém
nghiém phdi dwoc thuc hién taho tiéu chudn
chdt lwong thusc, nguyén ligu lam thude da
duwoc phé duyét va cap nhdr. Trueong hop tiéu
chudn chdt lwong thuéc, nguyén liéu lam thude
chua dwoc cdp nhdt, co sé kiém nghiém &p
dung duwoc dién twong iing quy dinh tai Khodn
1 va Khodn 2 Piéu 6 Thong tw nay, tinh theo
ngay sdn xuat 16 thuac, nguyén ligu lam thusc
dwoc kiém nghiém. ”

Pbi voi truong hop, chuyén luan thudc,
nguyén liéu lam thuéc tuong tng trong dugc
dién co sy thay doi vé tiéu chi chit lugng va

Déi Véi ndi dung c6 thay déi vé chi tiéu, mic chat
lirong, chi bat bugc phdi thiec hién thi tuc thay doi
trong trieong hop b sung, thay doi chi tiéu, mic chat
lwong theo huong chat ché hon. Truong hop cé thay
doi, nhung theo hwéng bé bot hodgc mé réng gisi han,
thi theo nguyén tdc tw nguyén.




muc chat lwong: ngoai viéc thay doi theo
hudng chat ché hon, ¢6 nhitng trudng hop ma
duge dién tham chiéu bo bot chi tidu chét
lwong hoac mé rong gigi han chi tiéu chat
lwong thi ciing can phai thuc hién thu tuc thay
ddi (vi du: bo bét chi tiéu kim loai nang khi
duoc dién chau Au (EP) cap nhat tir phién ban
EP 8 1én EP 9).

Khuyén nghi:

Chung t6i khuyén nghi stra doi nhu sau:

Piéu 6: Cap nhat tiéu chuan chat lweng va
ap dung dwoe dién cap nhat

“2. Péi véi thudc, nguyén liéu 1am thude duoc
cap phép luu hanh:

Trong thoi han téi da 02 ndm ké tir thoi diém
phién bdn dwoc dién méi nhdt dwoc ban hanh,
co s¢ dang ky, co sé san xuat c6 trach nhiém
tw dgng cdp nhdt va ap dung tiéu chudn chat
lirong thudc, nguyén lidu 1am thuéc theo quy
dinh tgi phién ban dicgc dién doé.

Truwong hop, chuyén lugn thuac, nguyén li¢u
lam thuée tuwong ung trong duoc dién co s
thay déi vé tiéu chi chdt liong va mirc chat

lwong theo—hmmg—ehat—ehe—rmﬁg—em%eha{

heonghon, thi co sé dang ky thuéc phdi thuc
hién thii tuc thay déi theo quy dinh tgi Thong

tw quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc,
nguyén li¢u lam thuoc. ”

2. Tham chiéu
Piéu 7. Quy dinh chung

Tiép thu; diéu chinh tach noi dung thanh diém d khoan
3 bicu 7 va dicu chinh lai cac diém tiép theo.




“3. Tra loi két qua phan tich, kiém nghiém
thuoc, nguyén ligu lam thuoc:

d) Trong thoi han toi da 30 ngay, ké tir ngay
nhdn diwoc mau thuéc, nguyén liéu 1am thuac,
co s kiém nghiém phdi tra loi két qua kiém
nghiém, phan tich mdu trong cdc trieong hop
sau:

- Thudc, nguyén lieu lam thudc 6 cac phép thi
cd yéu cau ve thoi gian the nghiém kéo dai;

- Bol V6i mau thude ma phwong phdp thir dirgC
quy dinh trong tiéu chuan chdr leong thudc,
nguyén ligu lam thudc da dwoc phé duyét doi
hoi thoi gian kéo dai qua 30 ngay (phép thi do
vo tring, phép thiz sinh hoc....), thoi hgn t6i da
tra loi két qua kiém nghiém khéng virot qué
gdp déi thoi gian can thiér d@é tién hanh thi
nghiém.”

Y kién

Pau myc diém d quy dinh cho thoi han t6i da
30 ngay, tuy nhién phan gach dau dong cubi
quy dinh cho trudng hop nhiéu hon 30 ngay.
Do d6, dé nghi tach phan gach dau dong cudi
cuing cua diém d ra mot muc riéng.

Khuyén nghi

Chung t6i khuyén nghi stra doi nhu sau:

Téch phan gach dau dong cudi cung cua diém
d ra mot muc riéng.

"d) DPoi véi mau thuée ma phuong phap thir dwot quy
dinh trong tiéu chudn chdt heong thusc, nguyén liéu
lam thude da duwoc phé duyér doi héi thoi gian kéo dai
qua 30 ngay (pheép thi do vo trung, phép thu sinh
hoc....), thoi hgn toz da tra loi ket qua kiém nghi¢m
khéng vieot QUa gdp doi thoi gian can thiét dé tién hanh
the nghiém. ”




“3. Tra loi két qua phan tich, kiém nghiém
thuoc, nguyén ligu lam thuoc:

d) Trong thoi han toi da 30 ngay, ké tir ngay
nhdn diwoc mau thuéc, nguyén liéu 1am thuac,
co s kiém nghiém phdi tra loi két qua kiém
nghiém, phan tich mdu trong cdc treong hop
sau:

- Thudc, nguyén lieu lam thudc 6 cac phép thi
cd yéu cau ve thoi gian the nghiém kéo dai;

e) Poi véi mau thuée ma phwong phdp thir
dwge quy dinh trong tiéu chuan chdt heong
thuoc, nguyén ligu 1am thuéc da dwoc phé
duyér doi hoi thoi gian kéo dai qua 30 ngay
(phép ther do vo trung, phép tha sinh hoc....),
thoi han téi da tra 101 két qua klem nghiém
khong vurot qua gdp déi thoi gian can thiét dé
tien hanh ther nghiém.

3. Tham chiéu

Piéu 8. Kiém nghiém trwéce khi lwu hanh dbi
véi thude dwoc quy dinh tai Khoan 4 Diéu
103 cha Luat dwge, dwoc sira ddi, bd sung
tai Khoan 42 Diéu 1 Luét sira ddi, bd sung
mot sé diéu caa Luit dwgc

“]. Thuoc thugc mét trong cdc trieong hop sau
ddy phai dwoc Kiém nghiém béi co sé kiém
nghiém do Bg Y té (Cuc Qudn Iy Duoc) chi
dinh trwoc khi lvu hanh:

d) Thudc dwoc san xudt béi co sé san xudt
thuée nuéc ngoai thuge Danh sich co sé san
xuat c6 thudc vi pham chdt heong mike do 1

Khéng tiép thu:

Céc quy dinh hién nay dang xir ly theo 16 thuéc khong
dat TCCL. Bé dam bao chat lwong thudc trong qua trinh
luu thong, gitt nguyén nhu trong dy thao Thong tu.




hodc 2 hodgc ¢6 tir 02 16 thusc vi pham chat
lirong mite dé 3 do B4 Y té (Cuc Qudn Iy Duroc)
cdng bé. Trueong hop co sé chi ¢ 116 thuoc vi
pham mie dé 3, yéu cau kiém nghi¢m chi ap
dung doi véi cac 16 thuoc nhdp khau cuia thuoc
c6 vi pham chdt lieong.”

Y kién

Pé nghi chi thyc hién kiém nghiém trugc khi
lru hanh d6i véi thude vi pham chit luong theo
hinh thtic thu hdi bat budc nham khuyén khich
céc cong ty thyc hién thu hdi tu nguyén dé ting
cuong kiém sodt chat lugng thudc.

Dé nghi ap dung ddi véi co sé san xuat co tir 2
thudc vi pham chit lugng mirc do 3 thay vi 2
16 thudc vi pham chéat luong muc d6 3, do ddi
véi truong hop vi pham 1 16i (vi du lién quan
dén mau nhan hoic to hudng dan sir dung) thi
cong ty co thé da san xuat nhiéu 16 ma doanh
nghiép chua kip thoi phat hién.

Khuyén nghi

Chung t6i khuyén nghi stra doi nhu sau:

Piéu 8. Kiém nghiém trwéc khi luu hanh dbi
vé6i thude duge quy dinh tai Khoan 4 Diéu
103 ciia Luét dwee, dwoc sira ddi, bd sung
tai Khoan 42 Diéu 1 Luét sira ddi, bo sung
mot s6 diéu caa Luat dwoc

“I. Thuéc thugc mét trong cde trrong hop sau
ddy phdi dwoc kiém nghiém béi co so kiém
nghiém do Bg Y té (Cuc Qudn Iy Duoc) chi
dinh truoc khi luu hanh:




d) Thudce dwoc san xudt béi co sé san xuat
thuée nwéc ngodi thuge Danh sich co sé san
xuat c¢d thuoc vi pham chdt lwong mice dé 1
hodc 2 theo hinh thic thu héi bdt bugc hodc
c6 tor 02 48 thudc vi pham chdt heong mire dg 3
theo hinh thic thu héi bdt bugc do Bg Y té
(Cuc Qudn Iy Durgc) cdng bé. Triong hop 6
co s¢ chi c6 1 48 thudc vi pham mize dg 3 theo
hinh thizc thu héi bdt bugc, yéu cdu kiém
nghiém chi ap dung doi véi céc 16 thuse nhdp
khdu cua thudc o vi pham chdt heong.”

4. Tham chiéu

Piéu 8. Kiém nghié¢m trwéc khi luu hanh dbi
véi thudc dwee quy dinh tai Khoan 4 Piéu
103 cia Luét dwoe, dwoc sira ddi, bo sung
tai Khoan 42 Piéu 1 Luat sira ddi, bé sung
mot sé diéu cia Luat dwgc

“6. Co s6 sdn xudt, co s¢ nhdp khdu thuéc
chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xdc dinh chat
lirong thudc ciia co sé san xudt, co s nhdp
khdu theo quy dinh;

b) Cung cdp chdt chudn, chdr d@si chiéu, tap
chudn cho co sé kiém nghiém trong trirong hop
Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién
Kiém nghiém thudc thanh phé Ho Chi Minh,
Vién Kiém dinh Quéc gia veac xin va sinh pham
y té hodc co s kiém nghiém khdc chua nghién
cizu thiét ldp dworc;

C) ...

d) Lwa chon co s kiém nghi¢m dap g quy
dinh tai diém a Khodn 3 Piéu nay dé giri mau

Tiép thu; diéu chinh diém d, khoan 6 Diéu 8 cua Thong
tu:

“d) Lva chon co s¢ kiém nghi¢m dép tmg quy dinh tai
diém a Khoan 3 Diéu nay dé giri mau kiém nghi¢m xac
dinh chat luong thudc. Truong hop co so kiém nghiém
khong du diéu kién thir nghiém maot hozc mét sé chi
tidu chat luong, phéi hop voi co s kiém nghiém dé giri
mau da duoc co so kiém nghiém niém phong téi co s
kiém nghiém khéac hodc phong thir nghiém dap ng
tiéu chuan 1SO/IEC 17025 va co du diéu kien thir dé
thir nghiém di voi cac chi tiéu nay.”




kiem nghiém xdc dinh char lwong thudc.
Trirong hop co sé kiém nghiém khéng du diéu
kién thiz nghiém mgt hogic mgt so chi tiéu chat
luong, phéi hop Véi co sé kiém nghiém dé g
Mau da duwoc co so kiém nghi¢m niém phong
téi co so kiém nghiém cé du diéu klen ther dé
thir nghiém doi véi cac chi tiéu nay.”

Y kién

Mot s6 co sé kiém nghiém cua Viét Nam
khong c6 du hoé chat, thubc thir, may mac, néu
can nhap khau hoéa chat, thuéc thir, may moc
thi dan dén kéo dai thoi gian gay anh huong
dén viéc kinh doanh cua cong ty. Bong thoi,
viéc mua va tha tuc nhap khau chat chuan, chat
d6i chiéu, tap chuan kho khan, gay kéo dai thoi
gian va yéu cau kinh phi 16n. Bé nghi co quan
quan ly chap nhan két qua kiém nghiém cua
nha san xuat hoic co quan gidm sat nwdc ngoai
dbi vai céc chi tiéu khong thuc hién dugc o co
s& kiém nghiém caa Viét Nam. Hozc, cho phép
co sO San Xuat, co sé nhap khau thudc phéi hop
V6i co so kiém nghiém dé giri mau dé thir
nghiém cac phép thir ndy tai co s& kiém
nghiém khac dap ung GLP hoac Phong thir
nghiém dap g tiéu chuan ISO/IEC 17025 va
c6 du diéu kién thyc hién phép thir.

Khuyén nghi

Chung tdi khuyén nghi sta d6i nhu sau:
Piéu 8. Kiém nghiém truwéc khi luu hanh dbi
véi thude dwoe quy dinh tai Khoin 4 Diéu




103 cia Luat dwoe, dwoc sira d6i, bo sung
tai Khoan 42 Diéu 1 Luét sira ddi, bé sung
mét sé diéu caa Luit dwgc

“6. Cors¢ San xudt, co sé nhdp khdu thugc chiu
trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xdc dinh chat
lirong thuéc Ciia co sé san Xudt, co s¢ nhdp
khdu theo quy dinh;

b) Cung cap chat chudn, chdt doi chiéu, tap
chudn cho co sé kiém nghi¢m trong truong hop
Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién
Kiém nghiém thugc thanh phe Ho Chi Minh,
Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham
y té hodc co s kiém nghiém khdc chira nghién
ciu thiét ldp dwoc; hodgc phéi hep Véi co sé
Kiém nghiém dé giri mdu kiém nghiém dén co
s¢ kiém nghiém khdc ddp i#ng GLP hodgc
Phong thi# nghiégm ddp d@ng tiéu chudn
ISO/IEC 17025 va cé dii diéu kign thuc hign
phép tha.

c) ...

d) Lwa chon co sé kiém nghi¢m dap g quy
dinh tai diém a Khodn 3 Piéu nay dé giri mau
kiem nghiém xdc dinh chdt lwong thudc.
Triong hop co sé kiém nghiém khéng du diéu
kién thuz nghiém mgt hodc mét sé chi tiéu chat
luong, phéi hop Véi co sé kiém nghiém dé guri
Mau da duwoc co so kiém nghi¢m niém phong
téi co so kiém nghiém (bao gém co' sé dwoc
lwa chgn hodc co sé dwoc BYT chi dinh theo
quy dinh tai khodn 3 diéu nay) cé du diéu kién
thuec hién phép ther déi véi cac chi tiéu nay.”




5. Tham chiéu

Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thuéc cia co
s&' cO tén trong Danh sach co sé san xuét co
thudc vi pham chat lweng va viéc rat tén
khéi Danh sach nay

“J. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16
thuée dau tién dwoc nhdp khau sau thoi diém
B6 Y té (Cuc Qudn Iy Duwoc) cdng bé Danh
sdch co sé san xudt co thuoc vi phgm chat
luwong nhuw sau:

a) 06 thing doi Véi co sé san xuat ¢d 02 16
thuéc vi pham mize dé 3;

b) 12 thang déi Véi co sé san xuat c6 01 16
thuéc vi pham mize d@é 2 hodc c6 tir 02 16 thuéc
vi pham muee dé 3 tro lén.”

Y kién

Pé nghi 4p dung d6i V6i co so san xuat ¢d 2
thudc, 3 thude thay vi 2 16 thude, 3 16 thube dé
théng nhat gop y ¢ diém 1d diéu 8 (do ddi véi
truong hop vi pham 1 13i (vi du lién quan dén
mau nhan hoic to& hudng dan sir dung) thi cong
ty c6 thé da san xuét nhiéu 16 ma doanh nghiép
chua kip thoi phat hién).

Y b): Sira “tzr 02” sang “tr 03” vi néu dung 02
thi trung véi y a).

Khuyén nghi

Chung t6i khuyén nghi stra doi nhu sau:

Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thuéc cia co
S6' ¢o tén trong Danh sach co sé san xuat cd




thudc vi pham chat lweng va viéc rat tén
khéi Danh sach nay

“I. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16
thude dau tién dwoc nhdp khau sau thoi diém
B6 Y té (Cuc Qudn Iy Duwoc) cong bé Danh
sdch co sé san xuat ¢6 thuéc vi pham chat
lwong nhw sau:

a) 06 thang déi Véi co sé san xudt c6 02 18
thuéc vi pham mize dé 3;

b) 12 thang déi Véi co sé san xuat c6 01 16
thuoc vi pham mite dé 2 hogc co tir 6248 03
thuéc vi pham mee dg 3 tro 1én;”

6. Tham chiéu

Piéu 9. Thai han kiém nghiém thuéc caa co
sé' ¢6 tén trong Danh sach co s& san xuat co
thudc vi pham chét lwong va viéc rut tén
khoéi Danh sach nay

“2. Co s¢ san xudt dwoc rat tén khéi Danh
sdch co sé san xudt co thugc vi pham chat
leong khi déap ing ddy di cdc quy dinh sau
day:

¢) Co s6 san xudt khdng c6 vi pham chdt hirong
thudc (ké ca thu hoi thudc theo hinh thirc tu
nguyén vi ly do chdt lirong) trong thoi han thyc
hién quy dinh tai Khodn I Diéu nay”.

Y kién

Dé nghi chi thuc hién kiém nghiém truge khi
lwu hanh dbi véi thude vi pham chit lugng theo
hinh thire thu hdi bat bugc nham khuyén khich
céc cong ty thyc hién thu hdi tu nguyén dé ting
cuong kiém soét chat luong thude.




Dé nghi stra diéu kién c) cua viéc rut tén khoi
Danh sach co s& san xuat c6 thudc vi pham chat
luong tuong g theo dé xuét sira ddi tai diém
d, Khoan 1, Biéu 8 bén trén.

Khuyén nghi

Chung t6i khuyén nghi stra d6i nhu sau:

Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thuéc ciaa co
s&' ¢6 tén trong Danh sich co sé san xuit co
thuoc vi pham chat hrgng va viéc rut tén
khéi Danh sach nay

“2. Co s¢ san xudt dwoc rat tén khéi Danh
sdch co sé san xudt co thuoc vi pham chat
leong khi déap ing ddy di cdc quy dinh sau
day:

¢) Co s sdn xuat khong c6 vi pham chdt lwgng
thuéc theo hinh thac thu héi bat bugc (ké-eé

mummmmmah%n%%AHy
do-chét-lwong) trong thoi han thyc hien quy
dinh tgi Khodn I Diéu nay”.

7. Tham chiéu

Piéu 12. Thi tuc thu hoi thudc theo hinh
thic bit bugc

“2. Tiép nhan théng tin vé thudc vi pham cua
S¢ Y té tinh, thanh phé truc thuge Trung wong
a) Thdng tin vé chdt lirong thudce khong dat tir
co sé kiém nghiém thuéc;

b) Théng tin vé thudc vi pham do Cuc Qudan ly
Dugc, Co quan thanh tra y té/dwoc phét hién
phét hién trén dia ban.

Tiép thu; diéu chinh diém ¢ khoan 1 va diém b khoan 2
Piéu 13 cta Thong tu:

¢) Thdng tin vé thuoc vi pham do Cuc Qudn Iy Duor,
Co quan thanh tra y té hodc Co quan thanh tra duwoc
phét hién. ”

“b) Thong tin vé thuc vi pham do Cuc Quan Iy Durgr,
Co quan thanh tra y té hodc Co quan thanh tra duoc
phét hién trén dia ban;




¢) Théng tin vé thuoc vi pham (bao gom cd
thuéc gid, thuoc khéng ré nguon géc) do co
quan cong an, hai quan, quan ly thi truong
thuge dia ban tinh thanh pho phat hién .

Y kién

Viét & hon noi dung: stra “Co quan thanh tra
y té/dige” thanh “Co quan thanh tra y té hogc
Co quan thanh tra dwoc”

Khuyén nghi

Chdng tdi khuyén nghi sira d6i nhu sau:

Piéu 12. Tha tuc thu hai thuéc theo hinh
thic bt bugc

“2. Tiép nhdn théng tin vé thudc vi pham cua
So'Y té tinh, thanh pho tryc thuge Trung wong
a) Thdng tin vé chdt lirong thudce khéng dat tir
co s¢ kiém nghiém thuoc;

b) Théng tin vé thuéc vi pham do Cuc Quadn Iy
Dugc, Co quan thanh tra y té hodgc Co quan
thanh tra y-téldiroc phét-hién phat hién trén
dia ban;

¢) Théng tin vé thuac vi pham (bao gom cd
thuoc gia, thuoc khéng ré nguon géc) do co
quan cbng an, hai quan, quan ly thi truong
thuge dia ban tinh thanh phe phat hién .

8. Tham chiéu

Piéu 12. Thi tuc thu hdi thuéc theo hinh
thac bat bugc

“3. Xdc dinh mue do vi pham

Tiép thu; diéu chinh diém a khoan 3 Diéu 13 ciia Thong
tu:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan
thdng tin veé thuoc vi pham quy dinh tai cdc diem a, ¢, d
va d Khoan 1, Khoan 2 Diéu nay, B4 Y té (Cuc Quan Iy




a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép
nhdn thong tin vé thuac vi pham quy dinh tgi
cdc diém a, ¢, d, @ va e Khodn 1, Khodn 2 Piéu
nay, Bé Y té (Cuc Qudn Iy Duoc), So'Y té tién
hanh xdc dinh mite d¢ vi pham cuia thudc va két
lugn vé viéc thu héi thuoc vi pham trén co so
danh gid nguy co doi Véi sirc khée cia ngueoi
su dung;

Trwong hop can xin y kién cua Héi dong tur van
cap gidy dang ky leu hanh thuéce dé xdc dinh
muzc do Vi pham theo quy dinh tai muc 1V Phyu
luc Il ban hanh kem theo Thong tw nay, thoi
han xdc dinh mite dg vi pham cia thuéc phdi
thuee hién t6i da 7 ngay”.

Y kién

Pé nghi chinh stra cach dung tir, thay “téi da”
bang “trong vong” nham tao diéu kién cho S&
Y té c6 du thoi gian xac dinh mirc d6 vi pham,
dic biét trong trudng hop can xin y kién cua
Hoi dong Tu van cap gidy dang ky luu hanh
thude d6i vai nhitng vi pham khoé xac dinh mirc
do.

Khuyén nghi

Chung t6i khuyén nghi stra doi nhu sau:

Piéu 12. Thi tuc thu hdi thuéc theo hinh
thirc bat bugc

“3. Xac dinh mize do vi phagm

a) Trong thoi han trong vong 24 gio, ké tur thoi
diem tiep nhan thong tin ve thuoc vi pham quy
dinh tai cac diém a, ¢, d, dva e Khoan 1, Khoan

Duroc), Sé' Y té tién hanh xdc dinh mize dg vi pham cua
thuoc va két ludn vé viéc thu hai thudc vi pham trén co
¢ ddanh gid nguy co doi Véi sirc khoe ciia nguoi sir
dung;

Trirong hop can xin y kién cua Héi dong tw van cap
gidy dang ky heu hanh thuoce dé xac dinh mice dé vi
pham theo quy dinh tai muc IV Phy luc 11 ban hanh kem
theo Thong tu nay, thoi han xdc dinh mie dé vi pham
cua thuac phdi theec hién trong vong 7 ngay”.




2 Diéu nay, Bg Y té (Cuc Qudn Iy Duot), So Y
té tién hanh xdc dinh mize d6 vi pham cua thuéc
va két lugn vé viéc thu hei thudc vi pham trén
co s& ddnh gid nguy co doi Véi sirc khée cua
nguol S dung;

Trwong hop can xin y kién cia Héi dong tur vn
cap gidy dang ky lheu hanh thuéc dé xdce dinh
Mmuee do Vi pham theo quy dinh tai muc IV Phy
luc II ban hanh keém theo Thong tu nay, thoi
han xdc d@inh mite dg vi pham cia thuéc phdi
theec hién trong vong téida 7 ngay”.

9. Tham chiéu

Piéu 12. Tha tuc thu hai thuéc theo hinh
thic bt bugc

“8. Bdo cdo két qua thu hoi, danh gid hiéu qud
thu hoi va xi# Iy bé sung:

a) Trong thoi han 01 ngay déi véi trwong hop
thu hoi mite dg 1, 03 ngay doi véi truong hop
thu hoi mite do 2, mite do 3 ké tir ngay hoan
thanh viéc thu hoi, co sé chiu trach nhiém thuc
hién thu hoi phdi bao céo bang van ban két qud
thu hoi vé Bg Y té (Cuc Quan Iy Dugc) va So'Y
té trén dia ban co sé kinh doanh dwoc chiu
trach nhiém thu hoi thudc. ”

Y kién

-Dé nghi lam rd thoi gian quy dinh la ngay lam
Viéc.

- Viéc thu hoi, danh gia hiéu qua thu hdi va xir
Iy b6 sung thuong doi hoi nhiéu thoi gian dé
thu thap dir liéu, phén tich va lap bao cao chi
tiét. Thoi gian 1 ngay d6i véi truong hop thu
hoi mirc d6 1 va 3 ngay ddi voi truong hop thu




hoi mirc d6 2, mirc d6 3 c6 thé khong du dé
hoan thanh moét cach chinh xac va hiéu qua.
Dua trén tinh kha thi va thuc té, ching toi dé
xuat thoi han 03 ngay lam viée di voi trudng
hop thu héi mirc d6 1, 05 ngay lam viéc ddi voi
truong hop thu hdi mic do 2, mirc do 3 ké tur
ngay hoan thanh viéc thu hdi.

Khuyén nghi

Chang tdi khuyén nghi sira di nhu sau:

Piéu 12. Tha tuc thu héi thuéc theo hinh
thic bt bugc

“8. Bdo cdo két qud thu hoi, danh gid hiéu qud
thu hoi va xi ly bé sung:

a) Trong thoi hgn 02 03 ngay lam viéc doi Voi
trirong hop thu hoi mize do 1, 63 05 ngay lam
viéc doi véi triong hop thu hoi mize do 2, mirc
dé 3 ké tir ngdy hoan thanh viéc thu héi, co s¢
chiu trach nhiém thyc hién thu hoi phdi béo
ca0 bang vin ban két qud thu hoi vé Bg Y té
(Cuc Qudn Iy Diwgc) Va Sé Y té trén dia ban co
s¢ kinh doanh duwoc chiu trach nhiém thu hoi
thuéc. Bao cao gom cac tai lidu sau ddy:




