BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Sé: 6617.../QLD-CL Ha Noi, ngayp8 thing < ndm 2019
V/v gbp y du thédo Thong tu sira d6i Théng
tu s6 02, 03, 04 va 11/2018/TT-BYT( lan 2)

Kinh gtr:
- S&Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong;
- Vién Kiém nghiém thubc trung uong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd H5 Chi Minh, Vién Kiém dinh quéc gia
Vic xin va sinh phém; Vién Duoc liéu;
- Hiép Hoi doanh nghiép dugc Viét Nam,;
= Céc co s san xuét, kinh doanh thubc.

Ngay 12/11/2018, Chinh phi d3 ban hanh Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quéan ly nha nuéc ctia BO Y té. Pé phi hop vdi cac quy dinh vé diéu kién
kinh doanh, Cuc Quéan ly Dugc dd du thdo Thong tu sira dbi, bd sung mot sb diéu
ctia cac Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 ctia BO truéng
B6 Y té quy dinh v& thuc hanh &t co s& ban 1& thudc; Théng tu sb 03/2018/TT-
BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ctia B6 trudng Bo Y té quy dinh vé thue hanh
t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude; Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay
09 théang 02 ndm 2018 ctia Bd truéng Bo Y té quy dinh vé thure hanh t6t phong thi
nghiém; Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 ciia B6 trudng
B4 Y té quy dinh vé chat luong thubc, nguyén 1iéu lam thude.

Sau khi dang tai du thao 1an 1 ngay 20/12/2018, Cuc Quan ly Duoc da nhin
dugc y kién gép y ciia mot sé S& Y té cdc tinh thanh phd truc thudée TW, co sé
kinh doanh duoc va tiép tuc tdng hop, tiép thu, stra dbi, bd sung du thao. Sau khi
téng hop, tiép thu, stra ddi, bd sung, hoan chinh du thao l4n 2, Cuc Quan ly Duogc
phdi hop véi Van phong Bé da dang tai du thao 14n 2 Théng tu néu trén trang
thong tin dién t ctia B6 Y té (http://moh.gov.vn/legaldoc/pages/) va Cuc Quan ly
Dugc (http://dav.gov.vn/) (xin gii kém theo du thao).

Dé c6 co sé hoan thién Du thao Thoéng tu néu trén trudce khi trinh B truong
B6 Y té xem xét ban hanh, Cuc Quéan ly Duogc dé nghi quy co quan/td chic/cd
nhan tiép tuc nghién ctru va cho ¥ kién gop ¥ bang vin ban gii vé Cuc Quan ly
Duge (phong Quan 1y chét lugng thude) trude ngay 20/6/2019 dé& Cuc Quéan ly
Duoc tdng hop va bao céo Lanh dao Bo.


http://moh.gov.vn/legaldoc/pages/
http://dav.gov.vn/

Y kién bing vin ban/file mém xin g vé dia chi email:
quanlychatluongthuoc.gld@moh.gov.vn hodc phuonghh.qld@moh.gov.vn.

Xin trén trong cam on su hgp tac cua Quy don vi.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
= | NiIruel, PHO CUC TRUONG
- Thi truéng Truong Quéc Cuong (dé bao céo); HOv g
- Cuc truong Vi Tuan Cudng (d€ bao céo); T
- Trang théng tin dién ta cua Cuc QLD,;
- Lwu VT, CL (XH).
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: ..../2019 /TT-BYT Ha Néi, ngay  thing  ndm 2019

THONG TU

sira d0i, bd sung mét s6 diéu caa cac Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22
thang 01 nam 2018 ciia Bo trudmg B Y té quy dinh vé thwc hanh tét co sé
ban 1& thudc; Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ciia
B trwdong Bo Y té quy dinh vé thwe hanh tét phan phdi thude, nguyén liéu
lam thudc, Thong tw sé 04/2018/TT-BYT ngay 09 thiang 02 nim 2018 ciia
B truwéng B Y té quy dinh vé thwe hanh t6t phong thi nghiém va Théng tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 niam 2018 ciia B truéng Bo Y té quy
dinh vé chat lwgng thudc, nguyén liéu lam thudc.

Cdn cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nam 2016 vé duoe;

Cdn cik Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc,

Cdn cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia
Chinh phii stea d6i, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi qudn Iy nha nwée cia B Y té

Cdn cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thdng 6 néim 2017 cia Chinh
phil quy dinh chikc ning, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ctia B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy D,

B$ trucng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sia doi, dinh chinh
Théng tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thing 01 nim 2018 ciia Bé triedng BS Y té
quy dinh vé thyc hanh tét co sé ban 1é thudc; Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay
09 théng 02 nim 2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét phdn phdi
thuoe, nguyén liéu lam thudc; Théng tw s6 04/2018/1'1-BYI' ngay 09 thing 02
nim 2018 cia Bé trudng BS Y té quy dinh vé thuc hanh tot phong thi nghiém vé
Thuc hanh tét phdn phoi thude, nguyén lidu lam thuée, Théng tw s6 11/2018/TT-
BYT ngay 04 thang 5 nim 2018 ciia Bé trudng BS Y té quy dinh vé chdt hwong
thuée, nguyén liéu lam thuéc.

Piéu 1. Sira d6i mot sé diéu cina Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22
thang 01 nim 2018 ciia B truéng Bo Y té quy dinh vé thwe hanh tot co sé
ban 1& thude nhw sau:

1. Khoan 2 Diéu 2 dugc stra doi, bd sung nhu sau:



“2. Ngudi ban 1é thudc bao gdbm nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé
dugc va nhan vién lam viéc tai co s& béan 16 thude c6 bang cip chuyén mén duge
dao tao vé dugc pht hop véi loai hinh va pham vi hoat déng ctia co s6.”

2. Khoan 1 Piéu 5 dugc stra dbi, bd sung nhir sau:

“1. Ho so lam can ctr & dénh gia dép ving GPP dbi véi co s& ban 1é thube
1a Ho so dé nghi cép Giéy chimg nhan du dieu kién kinh doanh dugc (dugc nop
khi d nghi cép Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duoc, co s& ban 1é
thudc khéng phai ndp thém hd so dé danh gia dap tmg GPP) theo quy dinh tai
Piéu 38 clia Luat duoc va Diéu 32 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
05 ndm 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh
Luit dugc (sau ddy duoc goi tat 1a Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP). Déi véi co s&
ban 1& thudc phai kiém soét dac biét, thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua
Luat dugc, Pidu 49 Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP va khoan 31 Diéu 5 Nghi dinh
s6 155/2018/NB-CP ngay 12 théang 11 nam 2018 cta Chinh phu sira dbi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nuéc cia B6 Y té (sau day duoc goi tit 1a Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP).

Tai liéu k§ thuét vé co s& béan 1é thudc bao gbm:

a) So dd nhan sy, danh sach nhan su, tén, chic danh, trinh d6 chuyén mon,;

b) Ban v& b tri cac khu vurce ctia co sé ban 1é;

¢) Danh muc trang thiét bi (bao gdm ca thong tin vé& hé théng may tinh va
phin mém quan 1y ndi mang);

d) Danh muc céc quy dinh, hd so, tai lidu, cac quy trinh thao tac chuén;

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh t6t co s& ban 1é thudc theo Danh muc kiém
tra quy dinh tai Phu luc II 2a hoac 2b hodc 2¢ kém theo Théng tu nay dbi vdi co
s& d& nghi cAp gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc tuong tmg.”

3. Khoan 2 Piéu 6 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhan va tham dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh s 54/2017/NP-CP va khoan 12 Piéu 5
Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP.”

4. Khoén 1 Piéu 15 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 08 thang 03 nim 2018."

5. Khoan 1 Piéu 8 duoc stra do, bd sung nhu sau:

"S& Y té cAp Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc va/hodc cAp
Gidy chung nhan GPP".

6. Piém ¢ Khoan 2 Diéu 8 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

"S& Y té cAp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc va/hodc cip
Gidy chimg nhan GPP".



7. Khoan 4 Diéu 9 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“4. Trudng hop co s& ban 1é thude khéng ndp hd so dé nghi danh gia dinh
ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay dén han nop hd so d& nghi danh gia dinh ky, S& Y té ban hanh vin ban yéu
cau co s ban 16 thudc phai ndp hod so dé nghi danh gid dinh ky.

8. Khoan 5 Piéu 9 dugc sia doi, bd sung nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ban hanh vin ban yéu cau
co s& ban 1& thudc phai nép hd so dé nghi danh gid dinh k¥, néu sau thoi han
nay, co s ban 1é thudc khéng nép hd so d& nghi danh gia dinh ky, S6 Y té tién
hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg GPP cua co s
theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.”

9. B6 sung diém ¢ Khoan 2 Piéu 12 dugc nhu sau:

“c) Co s& ban 1é thube giai trinh khéng phit hop hodc khong thuc hién béo
céo giai trinh 1y do chua ndp hé so d& nghj danh gié dinh ky theo yéu ciu cia S&
Y té.”

10. Piém b Khoan 4 Muc II Phu luc I-1b dugc bd sung, sia ddi nhu sau:

“Ngudi mua/bénh nhan, ngdy thang, sb luong (dbi véi thubc gay
nghién,thuéc tién chét, thube hudéng than, thubc dang phéi hop ¢6 chira dugc
chat gy nghién, dugc chét huéng than, tién chat)” thanh ““Ngudi mua/bénh
nhan, ngay thang, sé lugng (d6i v6i thude dang phdi hop c6 chita duge chat gay
nghién, dugc chit hudng than)”

11. Piém d Khoan 3 Muc III Phu luc I-1b dugce bd sung stra déi nhu sau:

“Thudc phai kiém soat dic biét (gdy nghién, huéng tdm than, va tién
chit)...” thanh: “Thudc phai kidm sodt diic biét (thubc phdi hop c6 chira hoat
chat gdy nghién, huéng tdm than)...”

12. Poan 10 diém b Khoan 4 Muc III Phu luc I-1b dugc stra dbi, bd sung
nhu sau:

“Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s& phai 1am thi tuc dé nghi
cap méi gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc cho co s ban 1é thude.
Co s& chi duge phép hoat dong khi d& dugc cp gidy ching nhan da diéu kién
kinh doanh méi”.

13. Poan 10 Piém b Khoan 4 Muc III Phuy luc I -1a dugc stra d6i nhu sau:

“Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co s& phai lam thi tuc dé& nghj
cap mdi gidy chimg nhén du diu kién kinh doanh duoc cho co sé ban 1é thude.
Co s& chi duge phép hoat dong khi di dugc cip gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh ma&i”

14. Poan 3 Piém d Khoan 5 Muc III Phu luc I-1c dugc sta ddi, bd sung
nhu sau:



“Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co s& phai lam thu tuc dé nghi
cip méi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge cho co sé ban 1é thubc.
Co s& chi duge phép hoat dong khi da duoc cép giéy ching nhén da diéu kién
kinh doanh mai”.

15. Piém 5.3.1 Phu luc I1-2b duoc stra d6i: “...thude gay nghién, thudc
huéng than, thude tién chit” thanh “... thubc dang phdi hop c6 chira duoc chat
gdy nghién, duoc cht huéng thin

16. DPiém 5.3.2 Phy luc II-2b dugc swra dbi: “..thudc gdy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat” thanh “... thude dang phdi hgp c6 chira duge chét
gay nghién, dugc chat huéng than

17. Biém 7.9 Phu luc II-2b duoc sira dbi: “...thudc gy nghién, thubc hudng
than, thubc tién chat” thanh “.. thubc dang phdi hop c6 chita dugc chat gay
nghién, duoc chat hudéng than

18. Piém 6.5 Phu luc II-2¢ dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“C6 khu vuc hodc ti riéng cé khoa chic chin dé bao quan thudc phdi hop
c6 chtia hoat chat gay nghién, hoat chit huéng thin”

19. Phy luc III: B6 sung biéu mau sb 04 quy dinh vé bio céo thay dbi dinh
kem Thong tu nay nay.

Dicu 2. Sira d6i, bé sung mot sé diéu cia Thong tw s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B§ truong Bo Y té quy dinh quy dinh ve
thuc hanh t6t phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc nhuw sau:

1. Khoan 1 Diéu 5 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“]. Ho so lam cin ctt dé danh gia dap img GDP dbi v6i co s& phan phdi
thudce 12 H6 so @ nghi cdp Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh duoc
(dugc ndp khi dé nghi cép Giéy chiing nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co
s& phan phdi thubc khéng phai n6p thém hd so dé danh gia dap tmg GDP) theo
quy dinh tai Diéu 38 ciia Luat duoc va Pidu 32 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 05 nam 2017 cua Chinh phti quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat dugc (sau ddy dugc goi tat la Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP).
Pdi véi co s& phan phéi thudce phai kiém soét dac biét, thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 38 cua Luft duoc, Diéu 49 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP va khoan 31
Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh
pha stia d6i, bo sung ot sé quy dinh lién quan dén diéu kién ddu s kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cia B6 Y té (sau day duogc goi tat 1a Nghi dinh
s6 155/2018/NP-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé& co s& phan phéi thube duge trinh bay theo huéng dan
vé ho so téng thé ciia co s& phan phédi thude quy dinh tai Mau s 05 Phu luc IV
ban hanh kém theo Théng tu nay hoidc hd so tong thé duoc cdp nhit trong
truomg hop bd sung pham vi hoat dong.”



2. Khoan 2 Piéu 6 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhan va thidm dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP va khoan 12 Piéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/NDP-CP.”

3. Khoan 4 Diéu 9 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“4. Truong hop co sé phan phéi thudc khéng ndp hd so dé nghi danh gia
dinh ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay dén thoi diém danh gia dinh ky, S& Y té ban hanh vin ban yéu cau co sé
phén phéi thubc phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.

4. Khoan 5 Piéu 9 duoc sira d6i, b sung nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ban hanh vin ban yéu ciu
co s& phan phdi thude phai ndép hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu sau thoi han
ndy, co s& phéan phdi thudc khéng ndp héd so dé nghi danh gia dinh ky, S& Y té
tién hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GDP cua co
s& theo quy dinh tai Didu 12 Thong tu nay.”

5. B6 sung diém d Khoan 2 Diéu 12 dugc nhu sau:

“d) Co s& phan phdi thube giai trinh khong pht hop hoac khéng thuc hién
b4o céo giai trinh 1y do chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau
cua SG Y té.”

6. Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13 duoc sira dbi, bb sung nhur sau:

" ¢) P duoc dao tao, huin luyén vé GDP, thanh tra, danh gia GDP va nim
vitng cac nguyén tac, tiéu chuan GDP;”.

Piéu 3. Sira d6i, bd sung mot s diéu ciia Thong tuw s6 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 cia B truwéng Bo Y té quy dinh quy dinh vé
thuc hanh tot phong thi nghiém nhu sau:

1. Khoan 1 Biéu 5 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“1. Hd so 1am cin ¢t dé danh gia dap tng GLP dbi véi co sé thir nghiém 1a
Ho so dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duge (duoc nop
khi dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co so thir
nghiém khéng phai ndp thém hd so dé danh gia dap ing GLP) theo quy dinh tai
Diéu 38 ctia Luat duge va Piéu 32 Nghi dinh sb 54/2017/NP-CP ngay 08 thang
05 ndm 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phép thi hanh
Luat dugc (sau day dugc goi tit 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP). Bbi véi co s6
thir nghiém thudc phai kiém soét dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38
ctia Luat duoc, Didu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Piéu 5 Nghj
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh pht sira d6i, bd
sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nuéc cia B6 Y té (sau day dugc goi tit 1a Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP).



Tai liéu k§ thuat vé co s thir nghiém duge trinh bay theo huéng dan vé hd
SO téng thé cia co s& bao quan quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Théng tu nay hozc hd so tong thé duoc cap nhat trong trudng hop bd sung pham
vi hoat dong.”

2. Khoan 2 DPiéu 6 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhan va thim dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 5 Piéu 33 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP va khoan 12 Piéu 5
Nghi dinh s 155/2018/NP-CP.”

3. Khoan 4 Diéu 9 dugce sira d6i, b sung nhu sau:

“4. Trudng hop co sé thir nghiém khéng ndp hé so d& nghi danh gia dinh
ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thdi han 15 ngay ké tur
ngdy dén thoi diém danh gia dinh ky, Cuc Quan 1y duoc ban hanh vin ban yéu
ciu co s thir nghiém thude phai ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.

4. Khoan 5 Piéu 9 duogc stra di, bd sung nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quén 1y duoc ban hanh vian
ban yéu cau co s thir nghiém phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh k¥, néu sau
thoi han ndy, co so thir nghiém khéng nép hd so dé nghi danh gia dinh ky, Cuc
Quan ly duoc tién hanh danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap
ing GLP clia co sé theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.”

5. Diém d Khoan 2 Biéu 12 duoc bd sung nhu sau:

“d) Co sé thir nghiém giai trinh khéng phu hop hodc khéng thuc hién bdo
céo giai trinh ly do chua ndp hd so dé nghi dénh gia dinh k¥ theo yéu ciu cua
Cuc Quan ly Duoc.”

Piéu 4. Sira ddi, bd sung mét sé diéu ciia Thong tw sé 11/2018/TT-BYT
ngay 04 thang 5 nim 2018 ciia Bo truong Bé Y té quy dinh vé chat lwong
thude, nguyén liéu 1am thudbe.

1. Stra dbi, bd sung diém ¢ Khoan 3 Piéu 7 nhu sau:

“c) Trong thdi han tdi da 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thudc, co s6
kiém nghiém phai tra 15i két qua kiém nghiém, phan tich trong truong hop sau:

- Thudc phai kiém nghiém trude khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1
Diéu 8 Thong tu nay. Pi véi vic xin, sinh phdm y té, thoi han t6i da co so kiém
nghiém phai tra 181 két qua kiém nghiém, phén tich duoc quy dinh cu thé déi voi
tlng vic xin, sinh pham tai ai lidu Huéng din vé kiém nghiém xudt xudng vic
xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuit ctia mau va huyét tuong
ngudi do Bo Y té ban hanh theo quy dinh tai diém a Khoan 3 Piéu 18 ctia Théng
tu nay.

- Thubc khéng thube trudng hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay”

2. Sira d6i, b sung Khoan 1 Diéu 14 nhu sau:



“1. Trudong hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chét lugng 14y tai
co sd ban 18 thude, co s¢ kham bénh, chita bénh hang III, hang I'V:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhén duoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui téi, S& Y té tién hanh niém
phong thudc khong dat chat lwong tai co s& da ldy mau va c6 vin ban yéu cu co
s& dang ky, co s¢ san xudt hodc co sé nhap khau c6 trach nhiém:

- B4o cdo vé viéc phan phdi thubc giri Bé Y té (Cuc Quan ly Duoc, Vién
Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém nghiém thuéc Tp. HCM) va S& Y té;

- Pé nghi co quan kiém tra chat luong 1y mau bd sung tai co s san xudt
thudc trong nudc hoic co s& nhap khau dbi voi thude nude ngoai va tai it nhat
02 co s ban budn, trong do cé co s& ban budn di cung cap thude cho co s& di
duoc 1dy mau. Pia diém 14y mau do co quan kiém tra chét luong quyét dinh.

- Giri mau di lay t6i co s& kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chét
lugng d6i véi chi tiéu khéng dat.”.

b) b6 diém nay.

¢) Truong hop it nhat 01 (mét) mau thude duoc lay bé sung khong dat tiéu
chuan chat lugng, B6 Y té (Cuc Quan Iy Duoc) xac dinh mic d6 vi pham va két
luan vé viéc thu hdi thube vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu héi thudc theo quy dinh tai Khoan 3
Piéu 12 Thong tu nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 63 Luat dugc;

d) Truong hop cac mau thude duge lay bd sung dat tiéu chuan chat luong,
S& Y té ban hanh quyét dinh hity bo d6i vai thude ctia co s& da 1dy mau ban dau,
xu ly co sé vi pham theo quy dinh.”

3. Stra d6i, bd sung Khoan 6 Diéu 15 nhu sau:

“6. Hiy thubc:

a) Cac trudong hop phai hiy thube:

- Céc thubc kém chit luong, thude vi pham vé ghi nhan, ty theo mire d6 vi
pham c6 thé duge xu Iy, tai ché hodc huy bd. Co s¢ c¢6 thude vi pham mudn tai
ché phai lam don dé nghi kém theo quy trinh tai ché giri Cuc Quan ly duogc. Viéc
tai ché chi dwoc thue hién sau khi c6 ¥ kién dong y bang van ban cia Cuc Quan
ly dugc.

- Céc thube gia, thudc nhép l4u, thube khong rd nguén géc, thubc hét han
dung, thubc co chira cac chat bi cam st dung, thube san xuat tir nguyén liéu
khéng dat tiéu chuan chét luong, thubc san xuat trong diéu kién khéng dap tng
quy dinh, mau thube luu khi hét thoi gian luu déu phai hiy bo.

- Céc thudc khong dam bao chit Jugng, an toan va hiéu qua cho ngudi sir
dung.



b) Trach nhiém vé viéc huy thude:

- Co s& ¢6 thuoc bi tiéu hily phai chiu toan b trach nhiém lién quan dén
viéc huy thubc;

- Nguoi dimg dau co so ¢6 thude bi tidu hity ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
dong huy thube. Hoi dong cé it nhat 03 ngudi, trong d6 phai ¢6 01 dai dién 1a
nguoi phu trach chuyén mén cua co so;

- Hoi déng hiy thubc ¢é nhiém vu t6 chic viéc huy thube, quyét dinh
phuong phép hily, giam st viéc hity thude cia co so.

- Viéc hiy thudc phai dam bao an toan cho nguoi, sic vat va tranh 6 nhiém
mdi trudng theo cac qui dinh clia phap luat vé bao vé méi truomg.

- Co s& huy thube phai bao céo kém theo bién ban huy thubc t6i S¢ Y té
theo quy dinh tai miu s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Théng tu sd
11/2018/TT-BYT.

d) Quy dinh vé viéc hay vic xin:

- Co sé huy vic xin trude khi thuc hién viée huy vac xin, phai c6 van ban
théng bao ké hoach hiy trong d6 phai ghi rd tén, s luong , ndng do hoic ham
lugng cia timg véc xin cin huy, 1y do xin huy, thdi gian huy, dia diém hay,
phuong phap hiy dén S¢ Y té noi co s& d6 dit tru sé. S3 Y té ¢o trach nhiém cir
can b gidm sat viéc hiy vic xin.

- Viéce hay véc xin chi duoc thue hién khi c6 su gidm sat cua dai dién So Y
té noi co s& dit tru sé va duge 14p bién ban bao gém diy du cac théng tin lién
quan dén viéce huy: thoi gian, dia diém, thanh phé“m, nguol giam sat, ) luong,
ham lugng, ndng d6 cua timg loai vic xin cling nhu phuong phap huy.

- Quy trinh hay vic xin va viéc hily véc xin phai duoc thuc hién theo ding
cac quy dinh hién hanh tai Thong tu lién tich 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/5/2015 ctia B6 Y té va B6 Tai nguyén Mbi truong quy dinh vé Quan ly
chét thai Y té va Théng tu s6 36/2015/TT- BINMT ngay 30 thang 6 nam 2015
ctia Bo truong Bo Tai nguyén va Moi truong vé quan ly chét thai nguy hai.

- Sau khi hoan tat viéc hily vic xin, co s& phai bao cdo viéc hity vic xin
kém theo bién ban huy t6i SO Y té S& Y té trén dia ban va Cuc Quan ly Duge.

d) Viéc huty thuoc phai kiém so4t dic biét phéai thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 48 ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;”

4. Sira d6i, bd sung diém b khoan 1 Biéu 18 nhu sau:

“1. Cuc Quan ly Dugc co6 trach nhiém:

b) Chu tri phdi hop véi Vién Kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém
nghiém thude thanh phd 116 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia véac xin va sinl
pham y t& xay dung ké hoach 14y mau thudc dé kiém tra chit luong cic co s&
san xuat, pha ché, nhép khau, xult khau, bao quéan, ban budn, ban 1é va sir dung



trén pham vi ca nuéce, trinh BO 'Y té& xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo thdm quyén.

Trién khai viéc 14y miu thudc dé kiém tra chat luong theo ké hoach da
dugc phé duyét va cap nhat vao hé théng dir liéu thong tin kiém tra chat luong
thubc ctia BO Y té cac théng tin vé mau thude, nguyén lidu 1am thude duoc iy
(bao gém céc thong tin: tén thubc, nguyén liéu lam thudc, néng d6, ham lugng,
dang bao ché, sb 16, han ding, sé gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhép
khéu, co s& san xut, co s nhap khau, co sé ldy mau) va két quéa kiém tra chat
luong dbi v&i mau thude, nguyén liéu lam thude;

5. Sira d6i, b6 sung diém b khoan 2 Piéu 18 nhur sau:

“b) Xay dung ké hoach 14y miu thube, nguyén liéu lam thudc dé kiém tra
chét lugng tai co sd san XUat, pha ché, nhép khau, xuit khiu, bao quan, ban
buén, ban 1é va str dung trén dia ban tinh, thanh phd, trinh Uy ban nhan dén tinh,
thanh phé truc thude Trung wong xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo tham quyén;”

6. Stra dbi, bd sung diém a khoan 3 Diéu 18 nhu sau:

“a) Co s& kiém nghiém thude tuyén Trung uong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phd HS6 Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia vic xin va sinh pham y té):

- Thuc hién phan tich, kiém nghiém méu dé xac dinh chat luong thude,
nguyén liéu lam thudc san xudt, luu hanh, sir dung; bdo céo két qua kiém
nghiém vé& Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) va S Y té noi ldy miu;

- Nghién cim, thiét 14p va cbéng bb trén trang théng tin dién tir ctia cac Vién
va cua Cuc Quan ly Dugc danh muc céc chét chuén, chét dbi chiéu, tap chét
chuén phuc vu cho viéc phén tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam
thubc duoc san xuit, nhap kh4u, luu hanh, st dung trén lanh thd Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thubc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
phé H6 Chi Minh chiu trach nhiém cung cip cho Trung tim kiém nghiém thubc
tinh, thanh phoé truc thude Trung uwong, theo dia ban dugc phan cong, ban sao
hodc vin ban dién t& clia tiéu chudn chét lugng thudc, nguyén liéu lam thude;

- Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phim y té, theo dinh ky hang
nim, ra soét, danh gia xu huéng chét lwong véc xin, sinh pham va trinh B§ Y té
xem xét ban hanh Hudng dan vé kiém nghiém xudt xudng véc xin, sinh pham la
huyét thanh chtra khang thé, dan xuit ciia mau va huyét tuong nguoi (bao gom
ca mau Ho so tém tit san xuat va kiém tra chat luong ctia 16 vic xin, sinh phdm
va viéc xem xét cac chi tiéu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cap giay
chimg nhén chit luong ddi véi timg 16 véc xin, sinh pham).



Cap nhat thong tin vé viéc cip gidy chimg nhén chét luong véc xin, sinh
pham la huyét thanh chirta khang thé, dan xuat cia mau va huyét tuong cua
nguoi trén trang thong tin dién tir cia Vién Kiém dinh va Cuc Quan ly Duoc.”

Piéu 5. Hiéu lwe thi hanh.

Théng tu nay c¢6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khan, vuéng mic dé nghi céc co
quan, t6 chirc, c4 nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.
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