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1. Nguoi/bg phdn cé lién quan phdi nghién ciru va thuc hién ding cdc nji
dung cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu lyc thi hanh nhu sy chi dao cua
Cuc truong.

3. Méi don vi chi dwoc phdn phéi 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cdu phan
phéi thém tai liéu phai dé nghz véi Ban OMS. File mém duoc cung cdp

trén mang ngi b dé chia sé thong tin.
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“Cae Quan lf Diwge ™~ : QT.CL.10.07
BANG THEO DOI TINH TRANG SUA BOI

ST |Ngay sira | Vi tri sira d6i | Noi dung sira doi Ghi
T |doi chi
1
2
3
4
5
6 27/2/2024 Tallxhgu tham | Cép nhét céc tai liéu tham chi€u
chiéu
- Stra form Cap nhét cac quy dinh hién hanh tai
28/10/202 SOIA) - Théng tu s0 30/2025/TT-BYT
7 5 - Cép nhét cac
tai l’iéu tham
chiéu

1. Tén quy trinh: Xi ly, thu hdi thude

2. M s6: QT.CL.10.07

3. Bing theo doi tinh trang sira dbi: Theo bang tai Trang 1
4. Muc dich:

M5 ta céc budc tién hanh chudn dé cac 1an xir 1y déu dugc tién hanh theo
mot trinh tu nhat dinh:

-Pam bao tét ca cée thube héa duge, thude dugc ligu, sinh phém diéu trj (trr
véc xin) vi pham chat luong clia cac co s& san xudt, xuét nhap khau, budn bén
khac nhau déu dugc xtr Iy mét cach kip thdi, theo mét trinh tu théng nht.

- Pam bao tit ca cac bude tién hanh theo yéu cdu cia Thong tu quy dinh vé
chét lugng thube va cac quy ché duge hién hanh.

- Théng nhét cho toan bo chuyén vién trong phong xu ly thudc vi pham chét
luong theo mot quy trinh d@ dugc phé duyét.

- C6 thé thay dbi khi thiét 1ap mot quy trinh moi.

5. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay ap dung cho viée xir 1y thu hoi thube hoa dugc, thude duoc
liéu, sinh phdm didu tri (trir véc xin) vi pham dang luu hanh trén lanh thd Viét
Nam cén ctr trén:

- Két qua kiém nghiém cua céc co so kiém nghiém Nha nudc;

- Thong tin vé thubc vi pham do Cuc Quan 1y Dugc, Co quan thanh tra, co
quan cdng an, hai quan, quéan ly thi trudng phat hién;
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- Thong béo vé thude vi pham ctia co 6 san Xuét, co quan quan ly, co quan
kiém tra chat lvong nha nudce vé thude clia nude ngoai;

- Thong tin danh gi4 thude khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan cia
Hoi ddng tu van dang ky thudc.

6. Tai liéu tham chiéu

- Luat Dugc (sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016);

- Ludt stra dbi bd sung mot sé diéu cta Luat Dugc nam 2024 (s
44/2024/QH15 ngay 21/11/2024);

- Luét chat luong san phdm, hang héa (s6 05/2007/QH12 ngay 21/11/2007);

- 10.07/ (s6 78/2025/QH15 ngay 18/6/2025);

- Nghi dinh 56 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu Quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phép dé to chic, hudng dén thi hanh Luat Dugc;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh phti quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luét Chat lugng san pham, hang hoa;

- Thoéng tu sb 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 caaBo Y té huéng dan ap
dung tiéu chuén chét lugng, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube va thu
héi, xur 1y thude vi pham.

- Théng tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cia B6 Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude.

- Thong tu s601/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia By Y té quy dinh ghi
nhan thudc, nguyén lidu 1am thudc va td huéng dan sir dung thude.

7. Trach nhiém thuc hién
- Lanh dao Cuc c6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong
quy trinh nay dugc thuc hién va tuén thu.

q - Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh ¢ trach nhiém phdi hop,
kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan
tha.

- Chuyén vién lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém thyc hign va tudn
thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

8. Thuéit ngit va chir viét tit
8.1. Thuat ngir

Thuéc 1a ché phdm c6 chira duge chét hodc dugc lidu dung cho nguoi nham
muc dich phong bénh, chin doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh,
diéu chinh chirc néng sinh ly co thé ngudi, bao gdm thude héa duogc, thudc duoc
liéu, thube o truyén, véc xin va sinh pham
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" Cuc Quin ly Dugc QT.CL.10.07

Thuéc héa duoc 13 thude cé chira duoce chét da dugc xac dinh thanh phan,
cong thue, do tinh khiét va dat tiéu chudn lam thudc bao gdm ca thude tiém dugc
chiét xuét tir dugc li¢u, thude c6 két hop duoc chit véi cac duge lidu da dugc
chimg minh vé tinh an toan va hiéu qua.

Thude duwge liéu 13 thube c6 thanh phan tir duoce liéu va co tac dung dua
trén bing chimg khoa hoc, trir thude cd truyén.

Thudc khéng dat tiéu chudn chdt luong la thuoc khéng dat tiéu chudn chat
lugng da dang ky voi co quan nha nude co thdm quyén.

Sinh phdam (con goi 1a thudc sinh hoc) la thude dugce san xuét bang cong nghé
hodc qué trinh sinh hoc tur chét hozc hdn hop céc chét cao phén tur ¢6 ngudn goc
sinh hoc, bao gom ca vi sinh vat, dan xuét ctia mau va huyét tuong ngudi. Sinh
pham khong bao gdm sinh pham chén dodn in vitro, khang sinh va chét c6 nguon

gbc sinh hoc ¢6 phén tir lugng thp cé thé phén 1ap thanh nhitng chét tinh khiét.
8.2. Chir viét tit

- QLCL: Quan ly chét luong
- TCCL: Tiéu chuén chét luong
- KTCL: Kiém tra chét lugng

- Cuc QLD: Cuc Quén ly Duoc
- Vién KNT: Vién kiém nghiém thuéc Trung wong / Vién kiém nghiém
thuoc Tp. H6 Chi Minh.

9. N¢i dung thye hién:

Budére Mo ta Tréch Thaoi gian o
thue bwéc thue nhiém thye hién N6i dung thwe hién va biéu mau
hién hién *
1 Tiép nhan | vin thy 0,5 ngay a) Cuc QLD ti€p nhén thong tin:
thong tin | Cuc Thong tin vé thuoc vi pham tir cac nguon theo quy

dinh tai khoan 1 Diéu 13 Théng tu 6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 ctia BO Y té duoc tiép nhan
qua Van thu Cuc hodc hé théng van ban dién tu
hoic hé théng dich vu cong truc tuyén.

- Trudng hop nhan van ban dién tir qua phin mém
V-office: Van thu Cuc nhan, kiém tra thong tin,
chuyen Lanh dao Cuc xem xét dé giao vin ban dén
téi cac Phong.

- Trudng hop nhén van ban gidy: Vin thu Cuc nhan
cong van, ghi day du céc thong tin vao sb cdng van
dén cta Cuc QLD, nhép dir liéu vao hé théng quan
ly van ban dién tir cia Cuc QLD - BO Y té (V-
Office) trinh Lanh dao Cuc xem xét, chi dao.

- Trudng hop nhén thdng tin qua hop thu dién tir
hay cac phuong tién dién tir khic, cdc phong nhén
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——Cuc-Quinly Dwge-————

QT.CL.10.07

Budc
thwe
hién

Mo ta
bwdéc thue
hién

Trach
nhiém

Thai gian
thue hién

N¢i dung thwe hién va biéu miu

duoc thong tin bdo cdo Lanh dao Cuc xem xét, chi
dao.

b) Phong QLCL thubc tiép nhan thong tin:

- Trudng hop nhan van ban dién tu: Lénh dao phong
tlep nhan thong tin vé thudc vi pham chét lugng qua
hé théng dich vu cdng cua Cuc QLD, tur Lanh dao
Cuc qua phan mem V-Office.

- Trudng hgp tlep nhan théng tin qua hé thdng dich
vy ¢cong truc tuyen Trudng phong kiém tra hd so
tai liéu, chuyen chuyén vién xu ly

- Trudng hop nhén van ban gidy: Vin thu phong
nhan vin ban tir Van phong Cuc (co ky giao, nhan
thong tin giita Vin thu phong va Vian thu cuc), vao
sb cong van dén cla phong va chuyén Lanh dao
phong.

Phan cong
Xl ly

Trudng
phong
QLCL
thude

0,5 ngay

- Trudng ph(‘)ng QLCL xem xét ho so, phan cong
chuyén vién xtr ly.

- Chuyén vién thu ly nhan hd so dé xu ly. Trudng
hop nhén van ban gidy, chuyén vién ky nhén so
cong van dén ctia phong.

Kiém tra
ho so

Chuyén
vién duoc
phan cong

01 ngay

- Chuyén vién thy Iy kiém tra tinh phép Iy va thong
tin ctia ho sor

+ Phiéu kiém nghlem hodc phleu phéan tich kem
theo bién ban ldy mau déi véi mau thude vi pham
chét luong.

+ Bién ban kiém tra, bdo cdo cua doan kiém tra/
thanh tra B6 Y té hodc Cuc QLD, kiém soat vién
chét lugng (thuoc Bo Y té), clia co quan chuc nang
lién quan, y kién két ludn ctia Hoi dong tu van cép
gidy dang ky luu hanh thuoc Hoi ddng tu van vé xir
ly tai bién sau tiém ching vac xin hodc bdo céo cuia
co s¢ kinh doanh dugec.

+ Pbi chiéu thong tin vé tén co sO san xudt, co s&
dang ky so voi Gidy dang ky luu hanh/ Gidy phép
nhép khéu;

+ Su phu horp vé tén thuoc s6 dang ky, s6 16, han
dung... trén cong van, phiéu kiém nghiém, bién ban
l4y mau ctia co s& klem nghiém;

+Pbi chiéu tiéu chun chat lugng p dung kiém tra
va tiéu chuan duoc phe duyét.

- Trudng hop don vi kiém nghiém tién hanh kiém
tra chét lugng khéng theo tiéu chudn chét luong (va
céc bd sung, thay dbi) da dugc Cuc QLD phé duyét,
chuyén vién bdo céo Lanh dao phong de nghi Phong
Ping ky thubc cung cdp TCCL dé dbi chiéu; cung
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QT.CL.10.07

Trach
nhiém

Thaoi gian
thue hién

Noi dung thwe hién va biéu mAu

cAp TCCL cho don vi kiém nghiém tién hanh lai néu
chi tiéu, phuong phép thir, gidi han yéu ciu khong
théng nhit (dic biét v6i chi tiéu khong dat).

- Trudong hop khong co bién ban 1y mAu thude/ bao
céo thanh tra/ kiém tra cua co quan quan Iy, kiém
tra nha nude hodc mau thude vi pham do co s¢ kinh
doanh gui t6i hodc phan anh vé chit luong thude
nhén duogc tir noi st dung, ngudi tiéu ding, co s¢
kinh doanh, chuyén vién thy ly du thao vin ban gui
Vién Kiém nghi¢m thuéc TW, Vién Kiém nghlem
thude Tp. Ho Chi Minh hodc S¢' Y té phoi hop v01
nha san xuét, xudt nhap khau, tién hanh 1y mau,
gui t6i Vién kiém nghiém thudc TW hodc Vién
Kiém nghiém thudc Tp. Ho Chi Minh dé kiém tra
chét luong. Can ctr két qua kiém nghiém, Cuc QLD
¢6 vin ban xur ly phu hop.

- Trudng hop can bo sung thém théng tin hofic nhén
thdy tinh xac thyuc cua thong tin chua dam bao (vi
du: thiéu bién ban ldy mau; phiéu klem nghiém,
phén tich khong cé di théng tin cu thé dé danh gid
murc d6 vi pham...): Chuyén vién thy ly chiu trach
nhiém lién hé voi don vi da gl hd so dé thu thap
thém thong tin (bang dién thoai, hop thu dién tu,
cdng van...).

- Trudng hop sau khi bd sung, néu van khong dap
tng yéu cau (hd so khong du co sO dé két luan),
chuyén vién bdo cdo va xin ¥ kién Lanh dao phong
xir ly tiép theo.

- Trudng hop chi tiéu vi pham chét lugng Khong anh
hudng dén chét luong, hiéu qua diéu tri va an toan
khi sir dung:

+ Chi tiéu cam quan, danh gia theo chu quan (vi du:
mau vang/vang nga/ vang nhat); vién nang
cling/nang mém thay di mau sc clia vo nang; kich
thude vién;

+ Khéi luong trung binh vién ngoai gidi han (nhung
chi tiéu dinh lugng, do dong déu khéi luong/ham
lugng dat);

+ Thé tich thubc dung ngoai, thubc udng da liu
vuot qua gidi han trén;

Chuyén vién thy 1y du thao van ban nhic nho viée
tang cuong dam bao chét luong thude, du thio
Phiéu trinh trinh Lanh dao Cuc xem xét.

Chuyén

Cuc Qudn ly Dwgc
Budée Mo ta
thue bwéc thue
hién hién
4 Xéac dinh
nguy co va

vién thu ly

0,5 ngay
ngay lam

4.1. Xéc dinh nguy co
Cén ctr nguon thong tin vi pham nhan dugc, chuyén
vién danh gid nguy co cua thude, néu thude cic
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Cuc Quan ly Duo’c QT.CL.10.07
Bude Mo ta i Thaoi gian
Trich . N g
thue budc thue hiém thuce hién N§i dung thuc hién va biéu mau
hién hién ;
thim quyén viée trudng hop dudi ddy, chuyén vién chuyén Bude 6

Xt 1y

dé ra quyét dinh thu hdi; néu khéng thudc céc
truong hop dudi day, chuyen vién chuyén Budc 6
dé xdc dinh muc do vi pham va xac dinh thim
quyén xu ly:

a) Trudng hop nguy co anh hudng toan by mat
hang, phai thu hdi toan bo mit hang (va rat gidy
dang ky luu hanh) déi vai thude c6 vi pham sau:

+ Thubc bi thu hdi do vi pham mirc do 1;

+ Trong thoi han 60 thang ¢6 02 16 thude bi thu héi
bat bude do vi pham murc dd 2 hodc 03 16 thude tre
1én vi pham chat lugng;

+ Glay dang ky luu hanh thube, nguyén ligu lam
thube dugc cép dua trén hd so gia mao;

+ Thube duoc san xuét khong dung dia chi theo hd
so dang ky;

+ Dugc chét, duoc liéu hodc thuoc c6 chtra dugc
chét, duge liéu dugc To chire Y t& Thé gidi, co quan
quan ly c6 thim quyen ciia Viét Nam hodc nudc
xuét xir ctia thuée khuyén céo khoéng an toan, hiéu
qua cho ngudi sir dung;

+ Thudc duoc liéu cé chira hoat chat héa dugc khi
chua duge phép cua co quan quan ly nha nuéc cé
thim quyen

b) Trudng hop nguy co do ngudn gbc ctia 16 thudc:

- Thu hdi mét sb 16 thuoc (theo khoang thoi gian
x4c dinh) duoc san xuét tai co s& ¢6 cac vi pham vé
GMP va dugc danh gia thudc vi pham/nguy co Vi
pham chit lugng hodc gdy ra céc phan trng ¢4 hai.

- Thu h01 cée 16 thude duoe san xuét trong nude sau
ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc
hodc sau ngay gidy dang ky luu hanh bj rat/thu hoi.

- Thu hdi cac 16 thuoc nhap khéu duoc giao hang tai
cang di ciia nudc xuét khiu sau ngay gidy ding ky
luu hanh hét thoi han hiéu luc hodc sau ngay gidy
dang ky luu hanh bj rat/thu hoi.

- Thu hdi céc 16 thude nhap khéu chua co s6 dang
ky luu hanh va chua dugc cap phép nhap khau (trir
truong hop thube sir dung cho thir nghiém [4m sang
dugc cong bé trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y
té, thuyét minh dé cuong di dugc BO Y té phé
duyét, nhung khong 4p dung voi thube phai kiém
soat dic biét).

- Thu hdi céc 16 thube duge san xudt tir nguyén liéu
lam thude khong dat tiéu chuan chét lugng.

¢) Trudng hop nguy co do chit lugng cua 16 thudc:
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Cuc Qudin ly Duge QT.CL.10.07

Buée Mo ta Tréch Thoi gian
rac 5
thue budce thue thue hién Néi dung thwe hién va biéu miu

N an nhiém
hién hién

- Thu hoéi 16 thuoc ¢6 két luan clia co quan nha nudce
c6 thdm quyén vé thudc khong dat yéu cdu vé an
toan, hiéu qua;

- Thu hdi 16 thube khong c6 bang ching da duge
kiém tra chat lugng trong qud trinh san Xuat va
trude khi xudt xu ang;

- Thu hdi 16 thude ¢6 théng béo thu hdi ctia co quan
quan 1y | vé dugc ciia nudc ngoai.

- Thu hdi 16 thude sau khi di ¢é cong van xu ly két
thic (khong thu hdi) nhung sau do co mau ldy tai
co s& ban budn khong dat tiéu chuén chét lugng.

- Thu hdi 16 thudc dd co két qua khong dat tiéu
chudn chét luong trén mdu l4y tai it nhit 02 co s
ban budn, co s& kham bénh, chira bénh co ban tro
1én.

4.2. Xéc dinh mirc d vi pham ciia mau thude

- Chuyén vién thu ly ra soat cac ndi dung:

+ Tinh trang vi pham chét lugng trude diy cua co
s&' san xuét va san phdm dang xem xét;

+ Noi ldy mau, dleu kién bao quan noi 1y miu ghi
trén bién ban ldy miu;

+ Két qua kiém nghiém cu thé clia cdc chi tiéu tiéu
chuén chit lwong.

- Cian cr vao ndi dung ra soat, Chuyén vién thu ly
xéac dinh mirc d6 vi pham cua 16 thude theo quy dinh
tai Phu lyc II Thong tu s6 30/2025/TT-BYT.
Trudng hgp chi tiéu vi pham chua duge quy dinh
tai Phu luc II Thong tu s 30/2025/TT-BYT,
chuyén vién thu ly béo cédo Lanh dao phong dé bao
céo Lanh dao Cuc QLD Xin y kién cua Hoi ddng tu
vén cip glay dang ky luu hanh thudc, nguyen ligu
lam thudc cua Bd Y té vé xéc dinh murc do vi pham
trén co s& danh gid nguy co anh hudng cta thude vi
pham dén suc khoe ciia ngudi sir dung. Cuc QLD
két luan mirc do vi pham ctia thude sau khi c6 y kién
ctia Hoi dong.

4.3. Xé4c dinh thdm quyén xir ly

Can ctr vao viéc xem xét néu trén, chuyén vién thu
1y x4c dinh huéng xir 1y ddi véi thude theo quy dinh
tai Diéu 65 Luat Dugc:

a) Cuc QLD ra quyet dinh thu hdi véi cae truong
hop:

+ Thube vi pham mic do 1.

+ Thubde vi pham muc d6 2 hodc mic do 3 do 16i
clia co s& san Xuét, co s& nhap khau.

+ Thudc bi thu hdi trén dia ban thudc 02 tinh, thanh
phd trd 1én.

Ngay dp dung: 2544|2025 . Lén ban hanh: 07
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Cuc Quan Iy Du’o’c QT.CL.10.07

Bude Mo ta Trich Thoi gian
C -
thye | buécthye | thwe hién N§i dung thye hién va biéu miu
1
hién hién )

Vi cée truong hop nay, chuyén vién thy Iy chuyén
Bude 6 dé xir Iy thu hdi 16 thude vi pham.

Céc loai vi pham do 18i ctia co sO' san xudt co thé
trong nhitng truong hop sau (ddy la danh sich dugc
téng hop trén kinh nghiém, chua phai la danh séch
day di, voi nhitng truong hop khac, chuyén vién tu
danh gia va xin y kién Lanh dao phong)

- Thiéu/thira, ddng déu thé tich cla cac thuée dang
long.

- Thiéu/thira, dong déu khéi luong, dong déu ham
lugng ctia don vi phan lidu thude dang ran.

- Ham lugng hoat chét cao vugt gidi han trén.

- Ty trong, cin sau bay hoi clia thuoc dang long.

- Ham luong chat bao quan, chit én dinh.

- Chi nhiét t6, ndi doc t& cua thubc tiém, tiém
truyen .

- Do vo khuan coa thude v tring.

- Loi vé nhén, bao bi dong goi.

b) S& Y té dia phuorng noi lay mau ra quyet dinh xt
Iy, thu hoi déi véi cac truong hop Thude vi pham
mirc d6 2 ho#ic mirc do 3 phat hién trén dia ban.

- Trudng hop sau 48h ké tir khi nhan duoc bdo céo
clia co s& kiém nghiém, Cuyc QLD khéng nhan duge
vin ban xur ly ciia S¢ Y té dia phuong noi lay mau,

Chuyén vién thu ly dy thao cdng van chuyen hé so
cho S& Y té dia phuong noi l4y mau dé nhic nho
viée xr ly (Miu céng vin theo Biéu mau:

BM.CL.10.07/04). Chuyén vién thy 1y chuyén
Budc 6.7 dé trinh Lanh dao phong xem xét va Lanh
dao Cyc ky ban hanh cong van.

-SoY té dia phuong noi 14y mAu tién hanh:

+ Niém phong thude tai co so da ldy mau (trong
vong 24h ké tir thoi diém nhan duge béo cdo ctia co
so kiém nghiém);

+ Ban hanh vén ban xur ly va yéu cdu co SO dang ky,
co s& san xuét hodc co s& nhap khau Iay mau bo
sung (Mau cong van theo Biéu mAu:

BM.CL.10. 07/08) theo quy dinh tai Diéu 14 Thong
tu 56 30/2025/TT-BYT (trong vong 48h) va bao céo
vé B3 Y té (Cuc QLD).

- Co s¢ dang ky, co so san Xuét hogc co so nhap
khau gui bao cdo tinh hinh phén phéi thudc vé B
Y té (Cuc QLD) va S& Y té dia phuong noi ldy mau
trong vong 7 ngay ké tir ngay S Y té ban hanh van
ban yéu cau. Bao cao phén ph01 phai chi tiét toi co
s& bén budn (véi mau thude vi pham duge ldy tai co
s& ban budn, co s& khdm bénh, chita bénh co ban

Neay dp dung: 28 [A4]2025 Ldn ban hanh: 07
10/14




- Cuc Quain ly Dwoc

OT.CL.10.07

Buée
thue
hién

Mo ta
bwéc thwe
hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thuc hién

Noi dung thwe hién va biéu miu

trdy 1€n); hodc tdi co s& ban budn, co sO kham bénh,
chita bénh co ban trd lén (v01 méu thude vi pham
duoc 14y tai co s& ban 1€ thudc, co s& kham bénh,
chira bénh ban déu).

- Co s& dang ky, co sd san xudt hodc co s& nhap
khau phai:

+ Phbi hop véi Co quan kiém tra chét luong tlen
hanh lay mAu bd sung, bdo cdo ket qua thuc hién vé
Bo Y té (Cuc QLD) va So Y te dia phuong trong
vong 15 ngay ké tir ngay SO Y té ban hanh vin ban
yéu cau;

+ Gui miu da lay tGi Co s& kiém nghlem tuyén
Trung wong dé kiém tra chat lwong d6i véi chi tidu
khong dat.

- Co so kiém nghiém tuyén Trung uong tlen hanh
kidm tra chit luong va bdo cdo két qua vé BO Y té
(Cuc QLD) va SO Y té dia phuong.

- Viée tiép nhan va xir ly bao cdo két qua lay mau
bd sung thuc hién theo Budc 6.5.

Xt ly bao

cdo két qua

l4y méu bd
sung

Chuyén
vién thy ly

0,5 ngay

5.1.  Tiép nhan bdo cdo két qua ldy mau bo sung
- Vin thu Cuc QLD tiép nhan béo céo ctia co s san
xudt/nhap khau/hé théng kiém nghiém thuc hién
theo yéu ciu tai Budc 6.1 néu trén.

- Truéng phong QLCL phén cong béo cdo tinh hinh
phén ph01 bao cho két qua kiém nghiém bd sung
(kém Phiéu phén tich/Phiéu kiém nghiém, bién ban
14y mau) cho chuyén vién thu ly.

5.2.X1r Iy bao cdo két qua 14y mau b sung

- Chuyén vién thy Iy ra sodt bao cdo cuia co s¢ san
xuat/cor so nhap khau hogc ctia Vién Kiém nghiém
thube vé vige lay mau b sung va két qua kiém
nghiém dbi v6i mau thube dé xac dinh hudng xtr ly:
+ Truong hop it nhit 01 méu thude dugc ldy bd
sung tai co s& ban budn hoic tAt c4 cdc mAu thube
dugc 1y b sung tai co s¢ ban & khong dat tiéu
chudn chét lugng, chuyén vién xdc dinh mac do vi
pham va két luan vé& viéc thu hdi thudc vi pham,
chuyen Budc 6 dé xir !y thu hoi 16 thube vi pham.
+ Trudng hop cdc mau thube duoc ldy bd sung dat
tiéu chuan chét lvgng, chuyén vién dy thao cong
vin chi dao So X té xir ly déi voi thude vi pham tai
co s¢ da lay mau va xir ly vi pham hanh chinh vgi
co s& da ldy miu (Mau cong vin theo Bidu mau:
BM.CL.10.07/05). Chuyén vién thu ly chuyén
Budce 7 dé trinh Lanh dao phong xem xét va Lanh
dao Cuc ky ban hanh cong van xu ly.

Ngay dp dung: 28(14] 2025

Lin ban hanh: 07
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Trach
nhiém

Thoi gian
thure hién

Noi dung thue hién va biéu mau

+ Truong hop it nhat 01 mau thude dugc lay bo
sung tai co s& ban l¢ khong dat tiéu chudn chat
luong, chuyén vién danh gid nguy co va dy thao
cong vén trong do xac dinh mue d§ vi pham, co SO
chiu trach nhiém vé vi pham, chi dao S& ¥ té xur ly
d6i véi thude tai cac co sd ban Ié da lay mau xu ly
vi pham hanh chinh véi co s da ldy mau va canh
bao vé diéu kién bao quan va chit lugng cua thude
(MAu céng vin theo Biéu miu: BM.CL.10.07/06).
Chuyén vién thu 1y chuyén Budc 7 dé trinh Linh
dao phong xem xét va Lanh dao Cuc ky ban hanh
cong vin xu ly.

+ Truong hop, co s¢ san xuét, co s& nhap khiu bdo
4o khong con mau luu hanh, st dung hodc co quan
quan ly, kiém tra chét lugng bdo céo khoéng lay
duge mau bd sung, hodc lay khong du s6 luong mau
theo quy dinh, ma cdc mau da ldy dat tiéu chuén
chét lugng, chuyén vién du thao cong vén canh béo
tdi S6' Y té, hé thdng kiém nghiém dé ra sodt, ldy
mAiu bd sung theo quy dinh (MAu céng vin theo
Biéu mau: BM.CL.10.07/07). Chuyén vién thu ly
chuyén Bude 7 dé trinh Lanh dao phong xem xét va
Lanh dao Cuc ky ban hanh céng van xur ly.

- Chuyén
vién thu ly
- Lanh dao

Phong
QLCL:
thube,

Lanh dao
Cuc QLD

0,5 ngay

- Chuyén vién thy Iy du thao quyét dinh thu hoi
thube:
+ Thubc vi pham mtc do 1: thu hdi thude khén cap
& tAt ca co s& kinh doanh duoc, co s& kham bénh,
chira benh va ngudi st dung (Mau quyét dinh thu
héi thude vi pham mtc d6 1 — BM.CL.10. 07/01).
+ Thubc vi pham murc do 2: thu hdi thude & tit ca
co so kinh doanh dugc, co s6 kham bénh, chira bénh
va ngudi st dung (Mau quyét dinh thu hédi thude vi
pham murc d6 2 — BM.CL.10.07/02).
+ Thubc vi pham miic do 3: thu hdi thube o tit ca
co s& kinh doanh dugc (Mau céng vén thu hdi thude
vi pham muc d6 3 — BM.CL.10.07/03).
- Chuyén vién thu 1y chuyén Budc 6.7 dé trinh Lanh
dao phong xem xét va Lanh dao Cuc ky ban hanh
quyét dinh thu hdi thude.

“Cuc Qudan ly Duoc
Buée Mo ta
thue bwée thwe
hién hién

6 Quyét dinh

thu hdi, xr
ly thudc vi
pham

" Ban hanh

van ban xu
ly

- Chuyén
vién thu ly
- Lanh dao

Phong
QLCL
thudc,

Chuyén vién thu ly gii du thao vin ban va céc tai
liéu kém theo 1én V-office theo tai khoan cé nhan.
7.1. Xem xét ctia Lanh dao phong QLCL

Lanh dao phong xem xét du thao van ban:

- Néu chua dat yéu cau, chuyén lai chuyén vién thy
ly;

- Néu dat yéu cdu, trudng phong ky nhay/phé duyét
vén ban.

Ngay dp dung: 28(44] 2025

Lin ban hanh: 07
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———Cue-Quéinly Dwoc . QT.CL.10.07
Budée Mo ta Tréch Thoi gian - o
thue bwéc thye hié thuc hién Noi dung thue hién va biéu mau
hién hién .
Lanh dao (Ghi chu: Van thu phong chuyén du thao vin ban
va hd so lién quan cho Vin phong Cuc dé trinh
Lt Lanh dao Cuc néu la ban g:ay)
- Van thu 7.2.  Phé duyét ctia Lanh dao Cuc QLD
Cuc QLD Lanh dao Cuc xem xét dyu thao vin ban:
- Néu chua dat yéu cdu, chuyén lai Lanh dao phong
QLCL;
- Néu dat yéu ciu, Lanh dao Cuc ky van ban dé
chuyén van thu Cuc phét hanh.
8 Trién khai | Chuyén | * Thuhdi | * Thuhoi thudc: ,
i hdiva vién phy ke - Co sc";f km{q doanh, sﬂu dging tl}uGc‘ phE}l dL‘rpg wc?:c
béo cdo thu trich 03 ned cung cap, str dung; biét trif thudc con tén tai co s0;
X 183Y | 1ap danh sich cac co s¢ kinh doanh, sir dung, ca
hoi (Thube vi | nhén (néu c6) da mua thude, lién hé va tiép nhén
pham mirc thude duoc tra ve trd vé co so cung cap thudc.
o 1); - Co s6 san xuét (ddi voi thudc san xuat trong nudc),
" 7 | co s& nhdp khau ph01 hcrp véi co 8o uy thac nhap
- NE3Y | khéu hodc co s& ddu mdi phan phéi thube (dbi voi
(Thudc vi | thube nhap khiu) chiu trich nhiém thyc hién thu hoi
pham mirc | thude vi pham.
46 2); - Trudng hop co sé kinh doanh, cung cap thube
+30 ngdy khong thu‘c hién thu hdi thude hodc khong tlep nhén
s thudc tra ve co s&, cd nhan mua, st dung thude bao
(Thude Vi | c40 S& Y té trén dia ban dé xir ly theo quy dinh.
pham mitc | 8.2.Béo cdo thu hoi
d6 3). Trong thoi han quy dinh néu trén ké tir ngay hoan
* Béo cdo thanh viéc thu hdi, co so chiu trach nhiém thuc hién
s, | thu hbi phai bo cdo bing vian ban két qua thu hdi
thu }’101 vé By Y té (Cyc Quan Iy Dugc), S¢ Y té trén dia
thude: | ban thube bi thu hdi va SO Y té noi co s& dit tru so.
* Thoi Béo cdo gom céc ta1 lidu sau day:
gian thye |- Bdo cédo tém tit vé thudc bi thu hdi theo quy dinh
.. | tai Miu s6 05 Phu luc 111 ban hanh kém theo Théng
hién 101 | 1} 30/2025/TT-BYT;
da: - Danh sdch céc co so kinh doanh, st dung thude
+ 01 ngay | (bao gom co s¢ dugc cung cap truc tlep tlr co s¢
(Thube vi chiu trach nhi¢m thye hién thu héi thude vi pham
pham mitc va céc co s& duge cung cap tir céc co sO' phan pho1
- ban budn thude) kém theo thong tin vé dia chi, s6
do 1); dién thoai, email (neu ¢d), so lugng cung cap, sb
+03 ngay | lugng thudc da thu hdi;
(Thubc vi | - Bién ban giao nhan, héa don xudt tra lai hang hogc
pham mirc céc biang chiing khic the hién viée thu hdi thude;
N " | - Bao céo tu danh gia vé hiéu qua thu hdi thude;
do 2, muc | _ K&t qua didu tra, danh gid nguyén nhan, dénh gid
d63); | nguy co déi véi cac 16 khac cua thube vi pham

Ngay dp dung: 23[AA[2025
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" Cuc Qudn ly Dugc QT.CL.10.07
Buée Mo ta Tréch Thaoi gian
thue bwdc thye ;f.c thye hién N§i dung thuc hién va biéu mAu
hién hién i
va/hodc céc thube khac duge san xuét trén ciing dy
chuyén san xuét.
9, Luu hd so Chuyén Chuyén vién thu ly phdi hop voi vin thu phong chiu
vién thy Iy trach nhiém theo dai viéc phat hanh cong vén xr ly
' ctia Vin thu Cuc, dam bao theo céc quy dinh vé
cong van di dén cta Cyc.
- Chuyén vién thy ly chiu trdch nhiém luu ho so,
cap nhat diy du cac thong tin vé qué trmh xtr ly, thu
hdi thude vio file dit liéu Danh sach téng hop thude
vi pham chat lugng.

10. Ho so’ quy trinh:
’ Toan bd hd so ciia Quy trinh duge béo quén va luu gitr tai Phong QLCL
thudc theo quy dinh chung ctia Cuc QLD bao gom:

- Cong vén bao céo vé& mau thubc khong dat chat lugng, phiéu kiém nghi¢m

clia co s& kiém nghiém kém theo bién ban ldy miu hodc bién ban kiém tra cua
doan kiém tra, kiém soat vién chit luong; hoc y kién cua Hoi dong tu vén cép
gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thudc, Hoi ddng tu van vé xtr 1y tai

bién sau tiém ching véc xin; vin ban ciia co sé kinh doanh dugc.

H& so, ti liéu tir h¢ thong van ban dién ti ciia Cyc QLD/ BO Y té duoc luu
trir tai server Cuc QLD/ BO Y té.

- Cong van xu ly cua Cuc QLD.
- Hd so béo céo thu hdi cta co s kinh doanh duoc.

11. Biéu miu:
- BM.CL.10.07/01: Quyét dinh thu hdi thudc vi pham muc dé 1;

- BM.CL.10.07/02: Quyét dinh thu hdi thudc vi pham mirc do 2;

- BM.CL.10.07/03: Quyét dinh thu hoi thube vi pham muc do 3;

- BM.CL.10.07/04: Cong van chuyén S& Y té xir Iy thudc vi pham;

- BM.CL.10.07/05: Céng vin giri S&'Y té sau khi 1dy mau bd sung dat;

- BM.CL.10.07/06: Cong van gui S& Y té sau khi 01 mau b sung tai co s

bén 1é khong dat;

- BM.CL.10.07/07: Céng vén giri céc SO Y té sau khi khong 1ay duge mau
bo sung;
- BM.CL.10.07/08: Cong van SYT thu hdi trén dja ban va 14y mau bo sung.

Ngay dp dung: 25 [ A4[2025

Lin ban hanh: 07
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BM.CL.10.07/01

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sé: /QP-QLD Ha NGi, ngay  thang — ndm 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hdi do vi pham mirc d§ 1 cita thuoc ..
(S6 gidy ding ky luu hanh: ...)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Dwoc ngay 06 thdng 4 nam 2016,

Céin cit Ludt sira doi, b sung mot 6 diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Cdn civ Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thdng 6 ndm 2025 ciia
Chinh phu quy dinh chi 116t mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Cdn cit Nghi dinh s6 42/2025/ND- -CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cua Chmh
phu quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ctia B Y té;

Can cir Thong tw s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2025 cua Bo
truéng B3 Y té hudng ddn dp dung tiéu chudn chdt lwong, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lom thude va thu héi, xir Iy thude vi pham;

Cdn cur Quyet dinh s6 2386/0D-BYT ngay 22 thang 7 ndm 2025 cua Bo
trueéng Bo Y té vé viéc quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chikc
cua Cuc Quan Iy Duoc thuoc Bo Y té;

Xét Cong vin s6 ... ngay .. .. giki kém phiéu kiém nghiém sé ... ngay

.. vé méu thudc ..., S6 GPKLH: . So 16: .., NSX: ..., HD: ... do C’ongty "
xudt, Cong ty ... nhdp khdu, dwoc ... ldy tai ..., ¢6 két qua khong dat tiéu chudn
chdt lwong vé chi tiéu ... (vi pham mikc dé 1),

Theo dé nghi cia Triedng phong Quan 1y Chdt lwong thudc.

QUYET DINH:

Pidu 1. Thu hdi trén toan qubc 16 thuée ..., S& GDKLH: ..., sé 1o: ...,
NSX: ..., HD: ... do Cong ty ... san xuédt, Cong ty ... nhap khau.

Piéu 2. Cong ty ... phai:

_1. Ngimg viéc kinh doanh va tién hanh biét trit 16 thudc bi thu hoi néu trén
con ton tai co so.

2. Bao cao ‘Einh hinh phan phéi thufﬁc t6i co' s¢ ban budn, co s6 kham bénh,
chita bénh, giri vé Cuc QLD vaSgyYte... <dia phuong dugc ldy mau> trong
vong 01 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

3. Chu tri, phéi hop véi t6 chiic, cd nhan ¢6 lién quan giri thong béo thu hdi 16

thudc bi thu hdi néu trén tdi tit ca cac co s& ban budn, ban 1é, co s& t6 chirc chudi
nha thudc, co sé kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung da nhén 16 thudc néu trén.
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4. T4 chirc thu hdi va tiép nhan toan bo 16 thude bi thu hdi néu trén, hoan
thanh trong thoi han 03 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. X ly 16 thude bi thu hdi; chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xtr 1y thudc bi
thu hoi; boi thudng thiét hai theo quy dinh ctia phap ludt. Viée xtr ly thudc bi thu
hdi phai thue hién theo quy dinh tai Didu 16, Piéu 17 Thong tu s0 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 ctia B Y té huong dan 4 ap dung tiéu chuén chét luong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude va thu héi, xtr ly thude vi pham.

6. Gtii béo cdo bing van ban két qua thu hdi cta 16 thube néu trén vé Cyc
Quan ly Duge, S6Y té ... <dja phuong duge ldy mau> va So Y té ... <dia phuong
c6 co sO san xudt / co sc’ nhap khau> trong vong 01 ngay ké tir ngay hoan thanh
viéc thu h01 Bao cdo gdm céc tai liéu theo quy dinh tai dlem a khoan 8 Piéu 13
Théng tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia BO Y té huorng dan ap dung
tiéu chuén chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc va thu hoi, xu
Iy thube vi pham.

Pidu 3. Trach nhiém cia cac don vi, to chirc khac:

1. Co's0 ban budn, ban ¢, co'sé t6 chirec chudi nha thude ngimg kinh doanh,
cung cip, cip phat 16 thude bi thu hdi néu trén, thong béo va b chirc thu hoi, tlep
nhén toan bo 16 thude bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sé da cung cap thudc.

2. Co sé khdm bénh, chita bénh va ngudi sir dung thude ngimg viée ké don, bén,
cp phét va sir dung 16 thube bj thu hdi néu trén, tra thube cho co sé cung cép thude.

3.80Y té ... <dia phuong dugc l4y mau>, S& Y té ... <dia phuong c6 co
s& san xuét / co s nhap khau> kiém tra va giam s4t Cong ty ... thuc hién viéc thu
hdi va xir Iy thuée bi thu hdi theo quy dinh.

4. S6'Y té cac tinh, thanh phé, Y té céc nganh thong béo cho céac co s¢ kinh
doanh, sit dung thuéc vé thong tin thu hdi 16 thude khong dat chét lugng néu trén;
cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién ti cia S&;
kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xt ly nhiing don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan chirc
néang co lién quan.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngy ky ban hanh.

Pidu 5. Giam déc cac S¢ Y té céc tinh, thanh phd, Gidm dbc Congty ... va
céc tb chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu tradch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu Di€u 5;
- B0 trudng (dé€ béo cdo);
- Céc Th}'l‘ trudng BYT (d€ bao cdo);
- B& Quoc phong (Cuchuﬁn Y);
- BY Cong an (Cyc Y té, A03, C03);
- B GTVT (Cuc Y t& GTVT);
- B6 VHTTDL (Cyc PTTH & TTDT);
- B Cong Thuong (Cuc TMDT & KTS, Cuc QL &
PTTTTN);
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Bo Tai chinh (Cuc Hai quan, BHXH VN);

B Y té (Cuc QL KCB, Vu BHYT, TTMSTT QG);
VKN thude TW, VKN thube Tp. HCM;

Céac Bénh vién & Vién cé giudng bénh tryc thudc Bo;
- S& Y té cac tinh, thanh phé;

- TCT Dugc VN;

- Cuc QLD (c4c Phong: BPKT, QLKDD, GT, PCHN, VPC);
Trang TTDT Cuc QLD;

- Cbng théng tin dién tr cia BO Y té;

- VTV, VOV (dé cbng b thong tin);

- Co s& kiém nghiém (dé biét);

- Luu: VT, CL.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: /QD-QLD Ha Néi, ngay  thang  ném 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hdi do vi pham mikc d9 2 ciia thude ...
(S6 gidy ding ky luu hanh: ...)

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cit Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Céin ctr Ludt sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Cdn cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thdang 6 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NDP- -CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cua Chznh
phut quy dinh chitc nang, nhzem vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bo Y té;

Can cu Thong tw s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thdang 7 nam 2025 cua Bo
truong BY Y té hu"o‘ng dadn dp dung tiéu chudn chdt heong, kiém nghiém thuoc,
nguyén liéu lam thudc va thu hoi, xit Iy thudc vi pham,

Can cur Quyet dinh s6 2386/0P-BYT ngay 22 thang 7 ndm 2025 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chitc
cuia Cuc Quan ly Duoc thudc B Y té;

Xét Cong vin s6 ... ngay .. .. gui kem phiéu kiém nghiém s6 ... ngay

. vé mau thudc ..., S6 GDKLH: . So 16: ..., NSX: ..., HD: ... do Céng z‘y ‘
xudt, Céng ty ... nhdp khdu, duwoc ... 14y tai ..., c6 két qua kho‘ng dat tiéu chucfn
chdt lwong vé chi tiéu ... (vi pham mitc @6 2);

Theo dé nghi ciia Trudng phong Qudn 1y Chét luong thuoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi trén toan quéc }6 thude ..., S6 GDKLH ..., 8616 ...,
NSX: ..., HD: ... do Céng ty ... san xuat, Cong ty ... nhép khau.

Pidu 2. Cong ty ... phai:

1. Ngimg viéc kinh doanh va tién hanh biét tri 16 thudc bi thu hdi néu trén
con tdn tai co sd.

2. Béo cdo tinh hinh phan phéi thudc t6i co s¢ ban budn, co s6 kham bénh,
chita bénh, g ye Cuc QLD va S¢'Y ‘Ee . <dia phuong duoc 14y mau> trong
vong 07 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

3. Chu tri, phéi hop véi to chire, cd nhan ¢6 lién quan gtii thong béao thu hoi 16

thude bi thu hdi néu trén téi tit ca cac co s ban budn, ban 1é, co s td chirc chudi
nha thudc, co sé kham bénh, chita bénh va ngudi st dung da nhan 16 thudc néu trén.
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4. T4 chirc thu hdi va tiép nhan toan bo 16 thude bi thu hoi néu trén, hoan
thanh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xt ly 16 thude bi thu hdi; chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xtr ly thude bi
thu hoi; bdi thudng thiét hai theo quy dinh cua phap luat. Vige xtr ly thude bi thu
hoi phai thuc hién theo quy dinh tai Pidu 16, Didu 17 Thong tu s0 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 ciaBo Y té hu’cmg dén 4 ap dung tiéu chuan chét lugng, kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc va thu hdi, xtr Iy thude vi pham.

6. Gui bao cao bang vin ban két qua thu hodi cua 16 thuoc néu trén vé Cuc
Quén Iy Dugc, S6'Y té ... <dia phucmg dugc 14y miu> va So Y té ... <dia phuong
6 co s san xudt / co scr nhap khadu> trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan thanh
viéc thu h01 Bao cdo gdm cac tai liéu theo quy dinh tai dlem a khoan 8 Diéu 13
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia BY Y té hudng dan ap_ dung
tiéu chuén chét luong, kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc va thu héi, xu
ly thude vi pham.

Piéu 3. Trach nhiém ctia cac don vi, td chuc khac:

1. Coso ban budn, ban 1&, co s td chire chudi nha thude ngimg kinh doanh,
cung cép, cap phat 16 thudc bi thu hdi néu trén, thong bao va té chiic thu hoi, t1ep
nhan toan b 16 thudc bi thu hdi néu trén, tra thudc cho co s& da cung cép thude.

2. Co st kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung thube nglmg viéc ke don, ban,
cép phat va stt dung 16 thubc bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sé cung cap thude.

3.86 Y té ... <dia phuong dugc lay mau>, S& Y té ... <dia phuong c6 co
s& san xudt / co s& nhap khau> kiém tra va giam sat Cong ty ... thuc hién viéc thu
héi va xir ly thude bi thu hdi theo quy dinh.

4. S& Y té cée tinh, thanh phd, Y té c4c nganh thong bao cho céc co s kinh
doanh, str dung thudc vé thong tin thu hdi 16 thude khong dat chét lugng néu trén;
cong bd thong tin v& quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir cia So;
kiém tra va gidm sat cac don vi thyc hién thong bdo nay; xir Iy nhimng don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; b4o cdo vé Cuc Quan ly Duoc va céc co quan chic
ning co lién quan.

Didu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc cac S& Y té cac tinh, thanh phd, Giam dbc Cong ty ... va
céc t6 chire, ca nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: | CUC TRUONG
- Nhu Diéu 5;

- B0 trudng (dé béo cdo);

Céc Thir truong BYT (dé bédo céo);

- B6 Quéc phong (Cuc Quén Y);

B6 Cong an (Cuc Y té, A03, C03);

B GTVT (Cuc Y t8 GTVT);

B6 VHTTDL (Cuc PTTH & TTDT);

B6 Cong Thuong (Cuc TMDT & KTS, Cuc QL &

PTTTTN);

1

2/3



B¢ Tai chinh (Cuc Hai quan, BHXH VN);

Bo Y té (Cuc QL KCB, Vu BHYT, TTMSTT QG);
VKN thube TW, VKN thude Tp. HCM;

Céac Bénh vién & Vién co giuong bénh tryc thude BG;
S Y té céc tinh, thanh phd;

TCT Duge VN;

Cuc QLD (céc Phong: PKT, QLKDD, GT, PCHN, VPC);
Trang TTDT Cuc QLD;

Cbng thong tin dién tir ctia BO Y té;

Co s& kidm nghiém (dé biét);

Luu: VT, CL.
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BOYTE  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: /QD-QLD Ha Ngi, ngay  thdng  ndm 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hdi do vi pham mirc d9 3 ciia thudc ...
(S6 gidy ding ky luu hanh: ...)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt sira ddi, bé sung mét sé diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Cdn cir Nghi fi‘jnh s6 ’J 63‘/2025/ND-CP ngay 29 thdng 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Céin cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cua Chinh
phii quy dinh chire nding, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia BO Y té;

Can cir Thong tu 56 30/2025/TT-BYTngay 01 thang 7 nam 2025 cua Bo truong
B Y té hzwng dén ap dung tiéu chudn chdt lwong, kiém nghiém thuée, nguyén liéu
lam thudce va thu héi, xir Iy thude vi pham;

Cdin cir Quyét dinh s6 2386/QP-BYT ngay 22 thdng 7 ndam 2025 cua Bo truong
B6 Y té vé viéc quy dinh chitc nding, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic ciia Cuc
Quan ly Duoc thupc Bo Y té;

Xeét Cong vin s6 ... ngay ... ciia ... givi kém phiéu kiém nghiém sé ... ngay ...
vé méu thuéc ..., S6 GPKLH: ..., S I6: ..., NSX: ..., HD: ... do Céng ty ... san xudt,
Céngty ... nhdp khdu, duoc ... 14y tai ..., c6 két qua khéng dat tiéu chudn chdt hrong
Vvé chi tiéu ... (vi pham mikc do 3);

Theo dé nghi ciia Truong phong Quan Iy Chd"r luwong thudc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Thu hdi trén toan quéc 16 thude ..., $6 GDKLH: ..., S0 16: ..., NSX:
..., HD: ... do Céng ty ... san xuat, Céng ty ... nhép khau.

Piéu 2. Cong ty ... phai:

\ 1. Ngung viéc kinh doanh va tién hanh biét trir 16 thude bi thu hoi néu trén con
ton tai co so.

2. Bao céo‘tinh hinh phéan phéi trhuéc t61 co sO ban buéq, co f,ér kham bénh,
chira bénhﬂ, gtri vé Cuc QLD va S(’gr Y té ... <dia phuong dugc lay mau> trong vong
07 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

3. Chu tri, phéi hop véi tb chirc, c4 nhan c6 lién quan gui thong béo thu hdi 16

thudc bi thu hodi néu trén toi tat ca cac co so ban budn, ban 1é, co so td chirc chudi
nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh d& nhan 16 thudc néu trén.
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4. T chirc thu hdi va tiép nhén toan bo 16 thude bi thu hdi néu trén, hoan thanh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xir Iy 16 thude bi thu hoi; chi tra chi phi cho viée thu hoi, xur 1y thude bj thu
hoi; bdi thuong thiét hai theo quy dinh ctia phdp luét. Viéc xur ly thude bi thu hdi phai
thyc hién theo quy dinh tai biéu 16, Pidu 17 Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 ctia B& Y t& hudéng dan ap dung tiéu chuédn chét luong, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thube va thu hdi, xi ly thuéc vi pham.

6. Guri bdo cao bing van ban két qua thu h6i ctia 16 thuoc néu trén vé Cuc Quan
ly Dugc, S0 Y té ... <dia phuorng dugc ldy mau> va S&¢ Y té ... <dia phuong c6 co
s& san xudt / €O 80 nhap khau> trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc thu
hdi; B4o céo gbém céc tai liéu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Piéu 13 Thong tu 5O
30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B Y té hudng din &p dung tiéu chuan chat
lwong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc va thu hdi, xu 1y thudc vi pham.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi, td chtrc khac:

1. Co SO ban budn, ban 1&, co s& td chire chudi nha thude ngu‘ng kinh doanh,
cung cip, cAp phat 16 thude bi thu hdi néu trén, thong bdo va td chic thu héi, tiép
nhén toan bd 16 thude bi thu hdi néu trén, tra thuée cho co s& da cung cdp thude.

2. Co s& kham bénh, chita bénh va ngudi st dung thudc ngimg viée ké don, bén,
cép phat va st dung 16 thudc bi thu hdi néu trén, tra thude cho co s& cung cép thudc.

3.80 Y té ... <dia phucmg duogc ldy mau>, S& Y té ... <dia phuong c6 co s¢
san xuét / co so nhap khau> kiém tra va gidm sat Cong ty .. thuc hién viéc thu hdi
va xir ly thude bi thu hdi theo quy dinh.

4.86'Y té céc tinh, thanh phd, Y té céc nganh thong bao cho céac co so kinh
doanh, st dung thuoc vé thong tin thu héi 16 thubc khong dat chit luong néu trén;
cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thuée trén Trang thong tin dién tir cia So;
kiém tra va gidam sat cac don vi thuc hién thong béo nay; xit Iy nhiing don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; b4o céo vé Cuc Quan ly Duge va céc co quan chirc nang c6
lién quan.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc cac S& Y té cac tinh, thanh phd, Gidm déc Cong ty ... va
cac td chtrc, ca nhén ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: CUC TRUONG

- Nhu Piéu 5;

- B trudng (dé bao cdo);

- Céc Thir truong BYT (dé bao cdo);

- B6 Québc phong (Cue Quén Y);

- BO Cong an (Cuc Y té, A03, C03);

- BO GTVT (Cuc Y té GTVT);

- B4 VHTTDL (Cuc PTTH & TTDT);

- B6 Cong Thuong (Cuc TMDT & KTS, Cuc QL &
PTTTTN);

- Bo Tai chinh (Cuc Hai quan, BHXH VN);
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B& Y t& (Cuc QL KCB, Vu BHYT, TTMSTT QG);

VKN thude TW, VKN thube Tp. HCM;

Cac Bénh vién & Vién c6 givdng bénh tryc thuge Bo;

S& Y té cac tinh, thanh phd;

TCT Dugc VN;

Cuc QLD (céac Phong: PKT, QLKDD, GT, PCHN, VPC);
Trang TTPT Cuc QLD;

Co s& kiém nghiém (dé biét);

Luu: VT, CL.
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"BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: /QLD-CL Ha Néi, ngay  thang  ndm 2025

V/v chuyén thong tin vé xi ly
mau thuoc ... khong dat tiéu
chuan chat lugng

Kinh gui: S& Y té ... <dia phuong dugc 14y mau>

Ngay 01/7/2025, B§ Y té da ban hanh Thong tu s 30/2025/TT-BYT Hudng
dAn 4p dung tiéu chudn chét lugng, kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thude va thu
hdi, xir Iy thude vi pham, ¢6 hiéu luc tir ngay 01/7/2025. Tai cac diéu 7, 14 quy dinh
vé trach nhiém cua S¢ Y té trong viée xu 1y d6i v6i cac miu thude vi pham do co
quan kiém tra chat lugng lé‘iy tai co sd ban 1é thude, co s kham bénh, chita bénh ban
dau hoic co sd ban budn, co s& kham bénh, chita bénh co ban trd 1én.

Cuc Quan ly Dugc nhén duge Cong vén sé ... ngay ... cua ... gui kém phiéu
kiém nghiém sb ... ngay ... vé thudc ..., S6 GPKLH: ..., $616: ..., NSX: ..., HD:
... do Cong ty ... san xuat, Céng ty ... nhap khau. MAu thudc do ... ldy tai .... Mau
thudc khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu ...

Cuc Quan 1y Duge ¢6 y kién nhu sau:

1. Déi chidu quy dinh tai Thong tu 30/2025/TT-BYT néu trén: mau thude ...,
S5 GPKLH: ..., S616: ..., NSX: ..., HD: ... khong dat tiéu chuén chét luong duoc
4y tai ... thudc trudong hop xtt Iy boi S& Y té.

2. Cuc Quan ly Dugc kinh chuyén toan bd hd so lién quan dén mau thude ...,
S6 GPKLH: ..., S6 16: ..., NSX: ..., HD: ... dé S& Y té ... xir Iy theo thdm quyén
quy dinh.

Hb so gdém cac tai liéu: Cong vin sb ... ngdy ... cla ... gii kém phiéu kiém
nghiém sb ... ngay ....

Tran trong cam on sy hgp tac ciia Quy So./.

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Co sé kim nghiém (dé biét);
- Luu: VT, CL.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Ty do - Hanh phic
So: QLD-CL Ha Néi, ngay  thang  ndm 2025

V/v mau thube ...

Kinh gtri:
- S6 Y té ... <dia phiong dwoc ldy mau>
- Cong ty ... <san xudt hodic nhép khdu>

Ngay ..., SO Y té ... <dja phwong duoc ldy mdu> da ban hanh Cong vin $6 ..
vé viée xir ly dbi véi thube ... ..., S6 GPKLH: ..., $6'16: ...; HD: ... do Cong ty ... san
xudt, Cong ty ... nhap khau. Theo d6, S& Y té ... d& yéu cau Cong ty ... phdi hop véi
co quan kiém tra chét luong, co s& kiém nghiém tuyén Trung wong tién hanh lay mau
b sung it nhét ... mau thubc ... néu trén dé kiém tra chat lugng.

Ngay ..., Cuc Quan ly Dugc dd nhan duogc Van thu sd ... ctia Cong ty .../ Vién
Kiém nghiém thuéc Trung wong / Tp. Hb Chi Minh béo céo két qua lay mau b6 sung
va kiém tra chét luong thudc ... (kém theo ban sao cac phiéu kiém nghiém sb ... ngay
... clia Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong / Tp. H6 Chi Minh). Theo d6, c4c méu
thube ..., s6 16: ...; HD: ... duoc léy bd sung dat yéu cAu chét luong dbi voéi chi tiéu

Cin ctr cac quy dinh hién hanh, Cyc Quén ly Dugc thong bao:

1. Yéu ciu Cong ty ... <sdn xudt hodc nhdp fhdw>

- Panh gi4, ra soat va phdi hop véi co sé phan phéi, co so ban budn dam bao
didu kién bao quan thudc theo diing yéu cdu trong toan bd qua trinh phén phdi, vén
chuyén, bao quan d& duy tri én dinh chét lugng thudc dén tay nguoi sir dung.

- Tiép tuc theo doi chét luong 16 thudc ..., S6 GPKLH: ..., s6 16: ...; HD: ... dang
[uu hanh trén thi trudng, tién hanh thu hdi néu phat hién thube khong dat chat luong.

2. D& nghi SO Y té ... <dia phwong duoc ldy mdu> chi dao, hudng dan va gidm
sat Cong ty ... <sdn xudt hodc nhdp khau> / ..<Noi ldy mAu> tién hanh huy s6 thudc
.y $6 16: ...; HD: ... khong dat chét luong da thu hdi trén dia ban ... <dia phuong duoc
Iy mdu> / dang niém phong theo Cong van s6 ... ngay ...va xir ly vi pham theo quy
dinh hién hanh.

Cuc Quéan ly Dugc thong béo dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Vién KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (dé biét);

- Céc phong BKT, QLKDD — Cuc QLD;

- Co s& kiém nghiém (dé biét);

- Luu: VT, CL.
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- BM.CL.10.07/06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: /QLD-CL Ha Ngi, ngay — thdng — ndm 2025
V/v mau thude ...
Kinh gti:
- SO Y té ... <dia phuwong duoc ldy mau>
- S6 Y t& ... <dia phuong duwoc ldy mdu bé sung>
- Congty ... <sdn xudt hodc nhdp khdu>

Ngay ..., S6 Y té ... <dia phwong duoc ldy mdu> da ban hanh Cong van 56 ...
vé Viéc xtr ly ddi véi thube ... ., Sb GDKLH .., 80 16: ...; HD: ... do Cong ty ... sén
Xuat, Congty .. nhap khau. Theo d6,So Y té . da yeu cau Cong ty .. . phéi horp véi
co quan kiém tra chat lugng, co's& kiém nghlem tuyén Trung wong tién hanh 14y mau
b6 sung it nhét ... mau thudc ... néu trén dé kiém tra chat luong

Ngay ..., Cuc Quan ly Dugc dd nhén dugc Van thu 56 ... clia Cong ty .. ./ Vién
Kiém nghiém thuoc Trung wong / Tp. HS Chi Minh bdo céo ket qua lay mau bd sung
va kiém tra chét luong thudc ... (kém theo ban sao cc phiéu kiém nghiém s . .. ngay

- cuia Vién Kiém nghiém thudc Trung uong / Tp. Hb Chi Mmh) Theo do, trong so

... mau da 1iy bd sung va kiém tra chat lwong, ¢6 ... mau thuée ..., s6 16: ...; HD: ...
dugc 14y bd sung tai ... khong dat yéu cau chat lugng ddi voi chi tiéu ...

Cin ctr cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Yéu cdu Cong ty ... <sdn xudt hodic nhdp khdu>:

- Panh gi4, ra soat va phdi hop véi co s& phan phdi, co sé ban budn dam béao
diéu kién bao quan thude theo dang yeu ciu trong toan bo qué trinh phan phdi, van
chuyén, bao quan dé duy tri n dinh chét lugng thudc dén tay nguoi str dung.

- Tiép tuc theo di chat luong 16 thuoc ., S6 GPKLH: ..., s6 16: ...; HD: ... dang
luu hanh trén thi truong, tién hanh thu hdi néu phat hién thuoc khong dat chét luong

2. D& nghi S& Y té ... <dja phu"ong duoc lay mau> chi dao, huéng dan va gidm
at ...<Noi ldy mau> tién hanh xir ly s6 thudc ..., s6 16: ...; HD: ... khong dat chét luong

dang niém phong theo Cong van sb ... ngay ...; d‘e’mh gié hiéu qua thu hdi thube va xir
ly vi pham theo quy dinh hién hanh.

3. Pénghi SO Y té ... <dza phuong duogc ldy mau bo sung> chi dao, hu(mg
dan va gidm sét ...<Noi 14y mau bb sung khong dat> tién hanh hity s6 thude ..., s6 10:
..., HD: ... khong dat chét lugng; danh gia hiéu qué thu hdi thude va xir ly vi pham
theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: - CUC TRUONG
- Nhu trén;
- Vién KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (dé biét);
- Cac phong PKT, QLKDD — Cuc QLD;
- Co s6 kiém nghiém (dé biét);
-Luu: VT, CL.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic

Sé: /QLD-CL Ha Ngi, ngay  thang  ndm 2025
V/v mau thudc ...

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd
- Cong ty ... <sdn xudt hodic nhdp khdu>

Ngiy ..., S& Y té ... <dia phuong dugc l4y mAu> da ban hanh Cong van so ...
vé viée xir Iy d6i v6i thude ... ..., S6 GPKLH: . .., 616 ...; HD: ... do Céng ty ... san
Xuét, Congty .. . nhép khau. Theo do, So Y té .. da yéu cau Cong ty .. . phdi hop véi
co quan kiém tra chat lu'ong, co s& kiém nghiém tuyén Trung uong tién hanh ldy mau
bd sung it nhét ... mau thudc ... néu trén dé kiém tra chét luong

Ngay ..., Cuc Quan ly Dugc dd nhan dugc Vin thu s6 ... cua Congty .. ./ Vién
Kiém nghiém thuoc Trung uong/ Tp. H6 Chi Minh béo céo ket qua lay mau b6 sung
va kiém tra chét luong thudc ... (kém theo ban sao céc phiéu kiém nghiém s6 . . ngay

cua Vlen Kiém nghiém thube Trung uong / Tp. HS Chi Minh). Theo do, , trong tong
56 ... mau duge S§Y te -yéu cau lay va kiém tra chét lugng, chicé ... mau thuoc da
duoc 14y tai ...; cdc mau thude ..., s6 16: ...; HD: ... dugce 14y bd sung dat yéu cdu chét
lugng dbi vai ch1 tiéu . <hoac> Theo do, Cong ty bdo cdo khéng con/khong thé
14y duoc mau bd sung frén todn bd chudi cung tmg.

Cin ctr cdc quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Yéu cu Cong ty ... <sdn xudt hodc nhdp khdu> danh gia, ra soat va phodi
hop voi co s& phan phdi, co s& ban budn dam bao didu kién bao quan thudc theo

ding yéu cAu trong toan bd qué trinh phan phdi, van chuyén, bao quéan dé duy tri 6n
dinh chét luong thube dén tay ngudi str dung.

2. P& nghi S6 Y té cac tinh, thanh pho chi dao co quan kiém tra chét luong dia
phuong tién hanh ra soat trén dia ban, néu phét hién 16 thudc ..., s 16: . 5 HD: ... tai
cac ¢o SO ban budn, co s& kham bénh, chita bénh co ban tr¢ 1€n, tlen hanh lay mau, gui
méu dén co s& k1em nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu
... va bdo cdo vé& Cuc Quan Iy Dugc. Cong ty ... phai chi tra kinh phi ldy/mua mau va
phi kiém nghiém mau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Vién KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (dé biét);

- Céc phong PKT, QLKDD — Cuc QLD;

- Co s& kiém nghiém (dé biét);

~Latus VI, Gl
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UBND TiNH ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: .../... Ha Néi, ngay  thdng — ndm 2025

V/v xtr ly miu thube ... khong dat
tiéu chuéan chat lugng

Kinh gui:
- Cé4c co s¢ kinh doanh dugc trong tinh
- Céc co s& kham bénh, chira bénh trong tinh
- Cong ty ... <Co 50 san xudt trong nudc hodc co sé nhdp
khau>;
- <Noi ldy mau>.

Can ctr vao cc quy ché duge hién hanh cua Viét Nam.

Cin ctr Cong vin s6 ... ctia Trung tAm kiém nghiém ... giri kém phiéu kiém
nghiém s6 ... vé thuéc ..., SPK: ..., $616: ..., NSX: ..., HD: ... do Céng ty ... san
xuét, Cong ty ... nhap khau. MAu thudc do Trung tdm kiém nghiém ... 14y tai ..
Mau thuéc khong dat tiéu chuin chét lugng vé chi tiéu ... (vi pham mirc d9 ...).

S§ Y té ... thong bao:

1. Thu hdi thubc ..., SPK: ..., $616: ...,NSX: ..., HD: ... do Cong ty ... sdn
xuét, Cong ty ... nhap khau tai:

- Céc co so kinh doanh duge, co sé kham bénh, chita bénh, ngudi st dung
trén dia ban ... (néu thuéc vi pham mikc 6 2) <hodc> Céc co sé kinh doanh dugc
trén dia ban ... (néu thudc vi pham mikc dé 3);

- Céc ¢co s6 kinh doanh duoc, co s& kham bénh, chita bénh khong nam trén
dia ban ... (néu thubc vi pham mitc d 2) <hodc> Céc co s& kinh doanh dugc khong
nim trén dia ban ... (néu thudc vi pham mirc @ 3) da mua 16 thudc trén do <Noi ldy
méu> cung cap (néu co).

2. Yéu clu Cong ty ... <Co 56 san xudt trong nudc hodc co so nhdp khau>
phdi hop v6i céc co s& phan phéi thude, phai:

a) Trong thoi han 48h ké tir ngay ky cong van nay, gii thong bao thu hdi t6i
cac co s& ban budn, ban 1&, co sé t6 chirc chudi nha thude, co s& kham bénh, chita bénh
va nguoi st dung (néu thudc vi pham mitc dp 2) <hodc> Céc co s6 kinh doanh dugc
d4 nhan (néu thudce vi pham mikc d 3) thube ..., SDK: ..., S616: ..., NSX: ..., HD:
... do Cong ty ... san xuét, do <Noi Iy méu> cung cép..

b) Té chirc thu hdi, tiép nhan toan b 16 thude bi thu hdi néu trén trén dia ban
... va cac co s& kinh doanh, st dung thube do <Noi ldy mdu> cung cap, hoan thanh
trong thoi han ... ngay (néu thudc vi pham mikc do 2) <hodc> 30 ngay (néu thuéc vi
pham muec do 3) ké tir ngdy ban hanh Céng vin nay.
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Giri bo cdo bing vin ban két qua thu hdi ctia 16 thude néu trén vé Cuc Quan
ly Dugce, So Y té ... trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc thu héi; Bao céo
g0m céc tai lidu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Piéu 13 Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cia BO Y té huorng dan ap dung tiéu chuén chit luong, kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc va thu hdi, xu ly thude vi pham.

¢) Béo cao tinh hinh phin ph01 16 thude ... ... , S8 16: ... t6i co s& ban budn,
co s& kham bénh, chita bénh, gii vé Cuc Quan ly Duoc V1en Kiém ngh1em thude
TW, Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay ban
hanh Cong van nay. Béo cdo phan phdi phai chi tiét t6i co s& ban budn (véi mdu
thude vi pham dwoc ldy tai co s6 bdn budn, co sé kham bénh, chita bénh co ban tro
lén) <hodc> t6i co s& ban budn, co s¢ kham bénh, chita bénh co ban tro 1én (véi mdu
thudc vi pham dwoc ldy tai co s¢ bdn 1é thube, co sé khdm bénh, chita bénh ban ddu).

d) Phdi hop véi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc Nha
nuée tién hanh 14y mau bd sung it nhit ... mau thude tai co s¢ kinh doanh, sir dung
thubc theo quy dinh tai khoan 4 Didu 14 Théng tu sé 30/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 ctia B Y té; giti béo céo két qua thuc hién vé Cuc Quan ly Duge va So'Y
té ... trong vong 15 ngay ké tir ngay ban hanh Céng vin nay.

Guri mAu da 14y toi Vién Kiém nghiém thuéc TW hodc Vién Kiém nghiém
thudc Tp. H Chi Minh dé kiém tra chét luong ddi voi chi tiéu ...

S& Y té ... thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhgn: GIAM POC
- Nhu trén;

- Cuc Quan ly Dugc (dé b/c);

- Viégn KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (de biét);

-S6'Y té dia phuong quan ly Co s¢ san Xuét trong

nude hodc co so nhép khéu (dé biét);

- Céng théng tin dién tir ctia tinh/SYT;

- Luu: VT.
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