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1. Nguoi/bé phdn cd lién quan phdi nghién citu va thuc hién dung cac noi

dung cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu lyc thi hanh nhw s chi dao cua

Cuc truong.

3. Méi don vi chi dwoc phdn phoz 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cdu phdn
phoi thém tai liéu phai dé nghi véi Ban ISO. File mém duoc cung cap

trén mang ndi b dé chia sé théng tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhdn réi danh ddu X 6 bén canh)

| Lanh dao Cuc | Phong Ding ky thudc

0 | Ban QMS g | Phong Quan ly chit lwgng thude

0 | Vén phong Cuc 0 | Phong Quan Iy gia thudc

0 | Phong Phap ché & Hdi nhap 0 | Phong Quén Iy my phim

0 | Phong Quan ly kinh doanh duge | 7 | Trung tim dao tao va hé trg
doanh nghiép dugec & m¥ pham

j | Yan phong NRA O
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Cuc Qudn ly Dwoc

OT.CL.12.04

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT

Ngay sira
doi

. s o As
Vi tri sira doi

Noi dung sira doi

Ghi chu

15/1/2015

Stra dbi cac ndi dung theo quy trinh kiém
soat tai liéu

14/9/2015

Toan b quy
trinh

Bb sung, stra dbi chi tiét thoi gian thyuc
hién céc budc cta quy trinh:

- Luu dd: B sung cot thoi gian t0i da
thuc hién cac budce trong luu do

- Bué6e 5.2.1 va 5.2.2 Thoi gian tiép
nhan, phan cong: t6i da 02 ngay;

- Buéc 5.2.3 Thoi gian kiém tra hd so: tbi
da 05 ngay;

- Buéc 5.2.4 Thoi gian dé xuét xt ly: toi
da 05 ngay;

- Budce 5.2.5 Thoi gian xem xét cua Lanh
dao Phong: toi da 01 ngay;

- Budc 5.2.6 Tthi gian phé duyét cua
Lanh dao Cuc: toi da 01 ngay.

Muc 4

B sung ndi dung “Trach nhiém thuc
hién” ctia Quy trinh

Budc 5.2.1 va
52.2

Sira dbi, m6 ta cy thé trach nhiém tiép
nhén, bdo cao ciia Vin thu Cuc va Vin
thu Phong QLCL theo Quy trinh quén ly
cong vin di — dén.

27/2/24

Muc 3

Cép nhét tai liéu tham chiéu.

2317123

Muc 2

CAp nhét can ctr xac dinh thudc gia,
thude khdng rd ngudn goc

07/10/25

Muc 1, 3

Cap nhét tai liéu tham chiéu

07/10/25

Muc 5

Stra ddi thuat ngit theo cdc vin ban
quy pham phép luét

19/10/25

Stra d6i form
quy trinh

Ngay dp dung: 2X ]| 2025
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Cuc Qudan ly Duoc QT.CL.12.04

1. Tén quy trinh: Quy trinh xt ly thudc gia va thude khéng ro ngudn gbe.
2. Ma sé: QT.CL.12.04
3. Béang theo d6i tinh trang sira d6i: Xem trang 1
4. Muc dich
Xéc 18p cac bude tién hanh chuén dé cac 1an xir Iy ddu duoc tién hanh theo
mot trinh tu nhat dinh:
_4.1. bam bao tat ca cac thudc gia, thube khong & ngudn gbc phét hién dugc
déu duoc xir Iy mot cach hiéu qua, va cing mét quy trinh da duoc phé duyét.
4.2. Pam bao tit ca céc bude tién hanh theo quy dinh cua Thong tu hudng

dan ap dung tiéu chudn chét luong, kiém nghiém thuéc, nguyén lidu lam thudc
va thu hdi, xir 1y thude vi pham va céc quy dinh vé dugc hién hanh.

4.3. :Fhong nhat cho toan by can bg, chuyén vién trong phong xir Iy thude
gia, thuoc khong rd nguon goc theo mét quy trinh da dugce phé duyét.

4.4. C6 thé thay ddi khi thiét 1ap mot qui trinh méi.
5. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung cho vigc xir ly thude gia, thude khong rd ngudn goc
phat hién trén lanh thd Viét Nam, can cr trén két qua kiém nghiém cia Vién
Kiém nghiém thude Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh,
Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y té, Hé thong trung tdm kiém
nghiém thudc cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong, bién ban kiém tra ctia
doan kiém tra, kiém soat vién chét luong, thong bédo ctia cac Nganh chirc ning
lién quan (Cong an, Hai quan, Quan ly Thi truong), co quan ngoai giao Viét
Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nudc ngoai tai Viét Nam, Té chic y té
thé giéi (WHO), co quan quén ly dugc hodc co quan quan ly y té nudc ngoai,
clia cdc co s& san xudt, kinh doanh , sir dung thudc va ngudi tiéu dung.

Quy trinh nay ciing ap dung cho viée xur ly thuéc khong rd ngudn gdc,
thuéc khong c6 s6 dang ky hodc gidy phép nhap khau (Iuu hanh trai phép).

6. Tailiéu tham chiéu

- an_’it Duoc s6 105/2016/QH13; Luét stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luat
duoc s6 44/2024/QH15;

- Bo Luét hinh su s6 100/2015/QH13; Luat sta dbi, bd sung mot s6 diéu cua
Bo6 Luét hinh su s6 12/2017/QH14;

- Ludt s hitu trf tué s6 50/2005/QH11; Luat sira ddi, bd sung mot sb diéu ctia
Luét s¢& hitu tri tué s6 07/2022/QHLIS;

- Luat chat lugng séan pham hang héa sb 05/2007/QH12; Luat sua doi, bd
sung mot s6 diéu cuia Luét chat luong san phdm hang hoa s6 78/2025/QH15;

Ngay dp dung: 24 | M| 2025 Lin ban hanh: 04
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Cuc Qudn ly Dugc QT.CL.12.04

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pht Quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc;
- Nghj dinh s 132/2008/ND-CP ngay 3 1/12/2008 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luét Chét lugng san phim, hang héa;

- Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/05/2018 stra d6i, bd sung mot sb
diéu cua Nghi dinh sb 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s§ diéu cua Luat Chét lugng san pham, hang hoa;

- Nghi dinh so 13/2022/ND-CP ngay 21/01/2022 sua ddi, bd sung mot sé
diéu Nghi dinh 56 132/2008/ND-CP ngay 31/ 12/2008 ctia Chinh phu quy dinh
chi t1et thi hanh mot s6 didu cua Luat Chét lugng san pham, hang hoéa va Nghi
dinh so 74/2018/NB-CP ngay 15/05/2018 sira doi, bd sung mot s6 didu cua Nghi
dinh sb 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi
hanh mot s§ diéu cua Luat Chét lugng san pham, hang hoéa va Nghi dinh 50
86/2012/ND-CP ngay 19/10/2012 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan
thi hanh mot s diéu luét do luong.

- Nghi dinh 117/2013/ND-CP ngay 28/04/2020 ctia Chinh phu quy dinh xu
phat hanh chinh trong linh vuc y té;

- Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cua Chinh pht stra d6i, bd
sung quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham va xit phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té;

- Nghl dinh s6 98/2020/ND-CP ngay 26/8/2020 cta Chinh phu quy dinh xu
phat vi pham hanh chinh trong hoat déng thuong mai, san xuét, budn ban hang
gia, hang cam va bao v¢ quyeén loi ngudi tiéu ding; duoc sira ddi, bo sung mot
sO dleu tai nghi dinh s& 17/2022/NP-CP ngay 31/01/2022 cua Chinh phii, Nghi
dinh s 24/2025/ND-CP ngay 21/02/2025 cta Chinh phu.

- Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia BO Y té quy dinh
hudng dén ap dung tiéu chuén chét luong, kiém nghiém thubc, nguyén lidu lam
thudc va thu hdi, xir ly thude vi pham;

- Thong tu sb 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ciia BY Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude;

- Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thubc va to& hudng dén sir dung thudc;

- Thong tu so 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 sira dbi, bo sung mot sd
diéu tai thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B Y té quy dinh ghi
nhén thude, nguyén lidu 1am thudc va t& huéng dan st dung thudc;

7. Trach nhiém thye hién

- Lanh dao Cuc c6 trach nhiém kiém tra va bido dam nhiing quy dinh trong
quy trinh nay dugc thuc hién va tuan thu.

Ngay dp dung: 28[14] 2025 Lin ban hanh: 04
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Cuc Quan ly Duo’c QOT.CL.12.04

- Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh c6 trdch nhiém phdi hop,
kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong quy trinh nay duoc thuc hién va tuin
thu.

- Chuyén vién lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém thuc hién va tuan thu
nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

8. Thuét ngir va chir viét tat
8.1. Thuit ngit:

- Thuéc: Thubc 1a ché phdm c6 chira duge chét hodc dugce liéu ding cho
ngudi nhim muc dich phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, dleu tri bénh,
giam nhe bénh, didu chinh chtre nang sinh ly co thé ngudi bao gdm thudc héa
duoc, thude duge lidu, thude ¢b truyén, véc xin va sinh pham.

- Thuébc gia: 1a thube dugce san xudt thudc mot trong cac trudng hop sau
day:

a) Khong c6 duge chat, duge liu;

'b) C6 duge chét khong ding véi dugc chét ghi trén nhén hodc theo tiéu
chuén da dang ky lwu hanh hozc ghi trong gidy phép nhap khau;

¢) C6 duogc chét, duoc liéu nhung khong dung ham lugng, nong do hodc
khdi luong da dang ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhép khiu, trir thude
khéng dat tiéu chuan chét lugng quy dinh tai khoan 32 Diéu nay trong qua trinh
bao quan, luu thong phan phdi;

d) Pugc san xuat, trinh bay hodc ddn nhan nham mao danh nha san xuat,
nudc san xuat hodc nude xuat xu.

- Thuéc khéng ré nguon gac 1a thude luu thong trén thi truong khong c6
cén ct x4c dinh dugc ngudn goc noi san xuét hodic xuat x@ cua thude. Can ctt
xéc dinh ngudn gbc noi san xuét hodc xut xt cua thube bao gébm thong tin dugc
the hién trén nhan, bao bi thudc, tai liéu kém theo thudc; chimg tir ching nhan
Xudt xtt thuoc hop ddng, hod don mua ban, t& khai hai quan, gidy to khéc ching
minh quyen sO hitu hop phép dbi véi thude va giao dich dan sy gifta td chirc, cé
nhén san xuét thudc v&i bén c6 lién quan theo quy dinh cuia phép luét.!

- Hinh thikc kinh doanh thuéc: Kinh doanh thudc bao gdm cac hinh thirc san
xuét; xuét khdu, nhap khau; ban buén, ban 1é; dich vu bao quan; dich vy kiém
nghiém thudc va dich vu thir thude trén 1am sang.

8.2. Chir viét tit:
- GMP: Thuc hanh t6t san xuét thude
- KN: Kiém nghiém

' Quy dinh tai khoan 13 Piéu 3 Nghi dinh sé 98/2020/ND-CP

Ngay dp dung: 7291412045 Lan ban hanh: 04
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Cuc Qudn ly Dugc QT.CL.12.04
- QLCL:  Quan ly chat luong
- QLD: Quan ly Duogc

9. Tong thoi gian thue hién: 08 ngay
10. Noi tiép nhén va tra két qua: Truc tuyén hogc truc tiép.

11. N§i dung thuc hién

Buoc
thwe
hién

Mo ta
bwée thue
hién

Trach
nhiém

Theoi gian
thue hién

Noi dung thwe hién va biéu mau

Tiép nhén
thong tin

Vin thu
Cuc

02 ngay

* Trong truong hop thuoc €6 ddu hidu 13 thudc
gia, thube khong rd ngudn gbe cd thé gay hau qua
nghlem trong: Lanh dao phong phén cong chuyén
vién xir 1y kip thoi dé trinh Lanh dao Cuc ky ban
hanh céng van thong bdo thu hdi trong vong 24
gio.

- Thong tin vé thudc gia, thubc khong rd ngudn
gbc duoc tiép nhan qua Van thu Cuc: tir céc co
quan quan ly nha nude lién quan (céng an, hai
quan, quan ly thi trudng...), cac co quan kiém
nghiém thube Trung wong, co quan quan ly dugc,
co quan kiém nghiém dia phuong, co quan quan
ly duge céc nudc, céc co s¢ kinh doanh dugc, cac
td chirc khac (phuong tién thong tin dai ching...)
va nguoi sir dung thuoc

- Vin thu Cuc vao sé cong van dén — ghi day du
c4c thong tin theo Quy trinh quan ly cong vén di —
dén cuia Cuc, trong vong 01 ngay Vin ‘phong Cuc
chuyén théng tin cho Phong QLCL thude.

- Trong vong 1 ngay, van thu Phong QLCL
thudc sau khi tiép nhan hd so, phai vao s6 nhén
cdng van dén cua Phong, chuyén Lanh dao Phong
phan céng va chuyén dén chuyén vién thu 1y hd so

- Truong hgp céc thdng tin tiép nhan duoc qua
email hay cdc phuong tién dién tir khdc, céc phong
nhén dugc théng tin bdo cdo Lanh dao Cuc xem
xét, chi dao va chuyen vé Phong QQLCLT xu ly.
Vin thu Phong vao sé cong vin dén.

Phén cong
xur ly

Trudng
phong
QLCL
thudc

Trong
ngay

- Van thu phong trinh céng van/hd so lén
Trudng phong.

- Trudéng phong xem x¢t hd so, phin cong
Chuyén vién thu ly .

- Vin thu phong vao sb cong vin dén cua phong
va chuyén chuyén vién thy ly. Chuyén vién ky
nhén.

Kiém tra

Chuyén
vién duoc

01 ngay

Chuyén vién dugc phéan cong tra ciu dir liéu
vé sd gidy ding ky luu hanh trén dich vy cong,

Ngay dp dung: 2 5[A4] 2005
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Cuc Qudn ly Dwoc QT.CL.12.04
Buée Mo ta Thoi gian
, Trach A I " i & AR X
thue bude thuc o thwe hién Noi dung thue hién va biéu mau
n n nhiém
hién hién )
hd so phén cong treong hop can 1am rd thém thong tin, chuyén vién

soan van ban de nghj Phong Dang ky thube cung
cap thong tin vé hd so ding ky (VD: tinh trang so
gidy phép luu hanh, tiu chuin chit lugng, mau
nhan trong hd so ding ky thuée.. .) hodc phong
Quan ly Kinh doanh dugc cung cdp gidy phép
nhap khau.

Sau khi co ddy di thong tin, chuyén vién klem
tra tinh phap ly va thong tin cua thude gia, thude
khong rd ngudn goc ddi chidu véi hd so ding ky
hogc hd so nhép khu:

a) Trudong hop hd so dap ung yéu cau (c6 du
cin e phap 1y dé xur ly) thi chuyén buéc 4 — xir ly
theo cac muc a hoic b:

- Théng béo cta cac co quan chue ning lién
quan, kem theo cdc dau hiéu nhin dang thude gia,

- Thong bdo cua Vién Kiém ngh1em thude
Trung vong, Vlen Kiém nghlem thuoc Tp. H& Chi
Minh, Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh
pham y té, Trung tdm kiém nghiém céc tinh, thanh
phd truc thude trung wong kém két qua phan tich,
va bién ban lay mau.

- Phan &nh cta cdc co s& san xudt, kinh doanh,
sir dung kém héa don mua ban va két qua phan
tich thubc cla Vién Kiém nghiém thuoc Trung
uong, Vién Kiém nghiém thuoc Tp Ho Chi Minh,
Vlen Kiém dmh Quoc gia véc xin va sinh pham y
té, hodc miu thudc co cac diu hiéu nhan dang
phén biét voi thube thét.

b) Trudng hop cAn bd sung thém théng tin hodc
nhin thiy tinh xdc thuc cta théng tin chua dam
bao, vi du nhu:

- Thiéu tinh phap ly ctia mau: bién ban lay
mAu/héa don mua hang (hodc céc gidy to 6 gid tri
tuong duong) ..

- Ban mo ta cac déu hiéu phan biét thudc that-
thudc gia hoic mau thude gia- mau thudc that,.

Trong thoi gian téi da 1 ngay, Chuyén vién phu
trach 1a ddu mdi chiu trach nhi¢m thu thip thém
thong tin nham lam rd (bang dién thoai, email,
cong van, fax (néu can thlet) )

- Thong tin sau khi b sung, néu dap Gmg dugc
yéu cu chuyén bude 4 — xir ly theo muc a hogc b.

- Thong tin sau khi bd sung, néu van khong dat
yéu cau (hd so khong dii co s& phép ly): chuyén

Ngay dp dung: 2 €| A1 2025

Lén ban hanh: 04

7/11




Cuc Qudn ly Duwoc QT.CL.12.04
Buoc Mo ta Théi gian
: Trach o ; " o x
thuwe | buwde thue ahié thyee hién Noi dung thue hién va biéu mau
m
hi¢n hién ’ '
sang budc 4- xir 1y theo muc ¢.
4 Xem %ét Chuyén 02 ngdy - Chuyén vién thu ly xem x¢t cac ndi dung:
dinh i3 s | orais + Thong tin vé ding ky thude, tén co s6 san
rn Agla’ Vien iy aM VIEC | yydt, co sé deng ky, lich st vi pham;
mure dd ¢6 + Xem xét noi ldy mdu, phan logi co s¢ ldy

thé gay hau
qua va dé
xuét xur 1y

méu, diéu kién bao quan, doi chiéu tiéu chudn dp
dung va tiéu chudn duogc phé duyét;

+ Sw phit hop vé tén thude, s6 ding ky, s6 16,
han ding...trén céng van ciia Vién hodc cdc don vi
cung cdp tho‘ng tin.

- Chuyén vién thy ly cén clr vao cac ndi dung
di xem xét va céc nguyén tic phan loai mirc dd ¢6
thé gy héu qua clia cac truong hop thubc gia,
thudc khong rd ngudn goc dusi day dé du thao
cong vén thong bao thude gia theo cic biéu mau
(c4c phu luc dinh kém), trinh Lanh dao Phong xem
xet:

a) Thong bdo khin cip trén cdc phwong tién
thong tin dai chiing

- C4c truong hop xur 1y mic thong béo khén:
Thudc gia, thude khong rd ngudn gbe co thé gay
hau qua nghlem trong:

+ Thube gia, thude khong rd nguon gbe co thé
gdy hau qua nghiém trong tirc thi dbi voi nguoi sir
dung: cdc loai thudc téc dung nhanh, thube ding
trong cap clru.

+ Thubc gia, thude khong rd ngudn gdc chira
hoat chét, hodc cac chét khong duoc dung lam
thudc khac co thé gy hau qua nghiém trong: céc
chit co doc tinh cao..

+ Thube gia, thuoc khéng rd ngudn gde la céc
thude tiém truyén, vic xin.

+ Thudc gia bi thu hoi khén cdp theo quyet
dinh cia cdc co quan quan ly nudc ngodi (dbi voi
thubc nhap khau).

- Cuc Quan ly dugc ra thong bio thu hdi khan
clp guri t6i S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude
Trung wong, va nha san xuat hodc nha nhép khau
(néu xac dinh dugc), Y té cac nganh, Cuc Quan ly
kham chita bénh va cic phong trong Cyc QLD.
Ddng thoi théng béo trén cac phuong tién thong
tin dai chung va trang Web cua Cuc dé tat ca céc
co s¢ budn ban, su dung, nguoi tiéu dung biét
khong tiép tuc st dung, tra lai noi cung Gmg. (Biéu
mau thuc hién: BM.CL.12.04/01).

Ngay dp dung: 234412025

Lén ban hanh: 04

8/11




Cuc Qudan Iy Duoc QT.CL.12.04
Budée Mo ta , Thoi gian
) Trach i e TP T
thwe | bwée thue uliiin thue hién Noi dung thuc hién va biéu mau
hién hién ;

b) Théng bdo trén pham vi toan quic

- Céc trudng hop thong bdo trén pham vi toan
quéc: Ngoadi cdc truong hop dugc xur ly khéan cap

+ Thuoc gia do co quan quan ly, co quan kiém
tra chit luong thude, hodc céc co quan chic ning
khac phat hién va mau da dugc phén tich xéc dinh
boi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hodc
Vién Kiém nghiém Tp Hb Chi Minh, Vién Kiém
dinh Quoc gia vic xin va sinh phim y té, Trung
tam kiém nghiém céc tinh, thanh phd hodc mau
thuéc c6 cac diu hiéu nhan dang phan biét dugc
v6i thude that; (trir truong hop thude gia duge phat
hién tai ving nai, hai dao, ving séu, vung Xa...)

+ Thubc gia do cdc co s san xuét kinh doanh,
str dung phat hién tai cdc co s& ban budn, c6 bang
chimg kém theo cu thé bing hoa don ban hang, va
mAau thudc dd duge phan tich xdc dinh bdi Vién
Kiém nghiém thude Trung uong hodc Vién Kiém
nghiém thuoc Tp. HS Chi Minh, Vién Kiém dinh
Quéc gia vic xin va sinh phdm y té (dbi voi thudc
¢6 bao bi tuong tu thude that), Trung tam kiém
nghiém céc tinh, thanh phd hodc miu thude cé céc
dAu hiéu nhan dang phan biét so v&i thude that.

+ Thubc gia dugc phat hién lap lai tai cdc co sd
bén 1¢.

+ Thubc khong rd ngudn gbe duge phét hién tai
co s¢ ban budn.

- Cyc Quan ly duge gui thong bdo  toi tat ca
cac SO Y té céc tinh, thanh phd, Y té cdc nganh,
Cuc Quan ly kham chira bénh ph01 hop, cac phong
trong Cuc QLD va nha san xuit hodc nha nhép
khiu (néu xéc dinh dugc) va dua 1én trang Web
ctia Cuc . (Theo biéu miu — BM.CL.12.04/02).

¢) Thong bdo cho So Y t¢ dia phwong

- Céc truong hop thong bao cho S& Y té dia
phuong:

+ Thubc gia do céc phuong tién thong tin dai
ching dua tin.

+ Thubc gia do cc co s san xudt, kinh doanh
phat hién va thong bdo cho Cuyc (c6 kém theo hoac
khong kém theo mdu), va khong co céc biang
chirng cu the nhu hoa don ban hang,...

+ Thudc gia do ca nhan ngudi su dung phat
hién, thong bao (cé hodc khong cd bing ching
nhu hoéa don ban hang...)

Ngay dp dung: 23(A4]2025

Lin ban hanh: 04

9/11




Cuc Qudn ly Duwgc

OT.CL.12.04

Buare
thue
hién

Mo ta
bwéc thue
hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thye hién

N§i dung thye hién va biéu miu

+ Thudc gia do co quan quan ly, kiém tra chit
lugng phét hién tai cc co s ban I€ tai ving nui,
ving sdu, vung xa voi sO luong it, khéng xac dinh
duoc nguon gbe.

+ Thuée khong rd ngudn gbe duge phat hién tai
co sO ban [é.

- Cyc Quan ly duge guri thong béo cho S¢' Y té
tinh, thanh phd dé kiém tra, x4c minh thong tin
trén dia ban; Co quan cong an dé cung cap thong
tin; Nha san xuit, nha nhap khéu ph01 hop thu
héi, truy tim ngudén  goc. (Biéu mau —
BM.CL.12.04/03)

- Déi v6i cac thube gia do cac S¢ Y té thong
bao thu hdi dua theo két qua phan tich cua cac
Trung tim kiém nghiém duoc phim —m¥ pham
tinh, thanh phd, yéu cdu S Y té c6 bao cdo chi tiet
vé noi phét hién, két qua kiém nghiém va mau
thube. Can clr bdo cdo ciia S& Y té, Cuc c6 cong
vén thong béo theo cac hinh thire néu trén.

- Trong tAt ca cac trudng hop, néu miu thude
gia c6 cac ddu hi¢u bén ngoai dé dang nhén blet
duoc hodc dau hiéu khac biét so véi thude gbc
theo hd so dang ky luu tai Cuc QLD thi cong van
thong bdo dugc kém theo ban mo ta cac dau hiéu
nhan biét thude gia.

- Trong mdt s6 truomg hop, viéc bd sung thong
tin tir cac nguon co thé cham ché. Phong phai bao
cdo va xin y kién cua Linh dao Cuc. Nhung
trudng hop dac biét, c6 thé xin y kién chuyén gia.
Tuy theo mic do cin thiét, thoi gian bdo céo do
1anh dao Cuc quy dinh.

Xem xét
cta Lanh
dao phong

Lanh dao
Phong
QLCL
thube

01 ngay

* Thoi gian tdi da thuc hién bude nay: 01 ngay
lam viéc ké tir ngay nhéan duge dy thao cong van
thdng bao ctia chuyén vién thu ly.

- Lanh dao phong xem xét dy thao cong van do
chuyén vién trinh:

+ Néu chwa dat yéu cu chuyén lai chuyén vién
bd sung, diéu chinh - budc 4

+ Néu dat yéu ciu, truong phong ky tat vao
cong vin xu ly

- Vin thu phong trinh Lanh dao Cuc dy thao
cong vin xtr Iy va toan b hd so lién quan.

Phé duyét

Lanh dao

01 ngay

- Lanh dao Cuc xem xét du thao cong van :

Ngay dp dung: 2|4 2025

Lin ban hanh: 04

10/11




Cuc Qudn ly Dwgc QOT.CL.12.04
Buwée Mo ta . Thoi gian
i Trach 5x ae el LR o
thuc bude thire Dhié thye hién No§i dung thuwe hién va biéu mau
iém
hién hién ¢
ctia Lanh | Cuc QLD + Néu khong dat yéu cau: Chuyén lai budc 5
dao Cuc + Néu dat yéu ciu, lanh dao Cuc ky cdng vin dé
chuyén vin thu Cuc.
7 L A it - Vin thu phong chiu trach nhiém:
va theo d&i Phong + Luu hd so, theo ddi viée phat hanh cong vin
béo céo thu QLCL xur ly cia Van thu Cuc, dam bao theo céc quy dinh
. p vé cdng van di dén cua Cuc.
hoi: thude B v

+ Vao Danh muc thube bi xtr ly do vi pham
chat lugng.

+ Chuyén vién dugc phan cong theo ddi viéc
thu hoi thudce gia, thude co tac dung phu; theo doi
viéc va danh gid bdo cdo cua cdc don vi dugc yéu
cau dé c6 xur ly kip thoi.

8 Efifend Phong - Chuyén vién xu Iy chuyén chuyén vién dau moi
- hop tic qubc té cia Phong (ddu mbi lién lac
thng i QL(,:L GSMS): cbéng van xur ly;
thud
ok - Pau mdi lién lac GSMS cép nhét thong tin vé
thubc gia 1én hé théng thong tin cia WHO,
ASEAN.

* Can cir ting vy viéc cu thé: can cir cde chi dao ciia Pang, Quoc héi, Chinh phii ;
cén cit y kién ciia cdc co quan chikc nang, y klen chi dao cua Lanh dao BYT, Lanh dao
Cuc QLD, ndi dung tai cong vin co thé sira d@di, b sung deé phit hop véi thuc té

Ngay dp dung: 23144[2025

Lin ban hanh: 04

11/11




Cuc Qudn Ij Dugc QT.CL.12.04

BM.CL.12.04/01
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO /QLD - CL Ha Ngi, ngay thing — ndm

V/v: Kiém tra viéc luu hanh thude gia
thuoce khong rd nguon goc

: Kinh gtti: - S&Y té cac tinh, thanh phé
KHAN , Eix & ; §
- Cé4c phuong tién thong tin dai chiing
Cuc Quan ly dugc nhan dugc cong van 56\ ..... cla ..... phan anh vé viée

trén thi truong xuat hién thuoc ..... khéng rd ngudn goc, luu hanh trai phép.

_Cén clr HO so dang ky thudc .... cua.... luu tai Cuc Quan ly Duge va mau
thudc khong rd nguon goc xuat hién trén thi truong. Mot s6 dau hiéu vi pham de
nhén thay:

Thuoc that Thudc khong rd ngudn gdc

MO ta cac déu hiéu phén biét

Nhu vy thudc ...... phan 4nh la thubc khong 16 ngudn goc, luu hanh trai
phép khong phai la thudc .....d& dugc Cuc Quan Iy Dugce cap so dang ky.

Cuc Quan ly dugc c6 y kién nhu sau:

1. S¢ Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong:

- Théng béo cho cac co s& kinh doanh, st dung thudc khong duge budn
ban st dung thude...... c6 dau hiéu vi pham trén.

- Kiém tra va gidm sét cac don vi thuc hién thong bdo nay; xtr ly nhiing don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; i

- Phéi hop véi cdc co quan chirc ndng lién quan tang cuong kiem tra, giam
sat x4c minh ngudn goc hod don ching tir mua ban thudc trén, kip thoi phat hién
viéc san xuat, budn ban va st dung thudc ....... ¢6 dau hi¢u vi pham néu trén.

- B4o cdo két qua kiém tra, thanh tra vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan
chtrc néng co lién quan.

2. D& nghi cac phuong tién thong tin dai chung (dai truyén hinh, truyén
thanh, béo chi...) théng bao ndi dung cong van thu hoi nay, dé nghi ngudi tiéu
ding ding ngay viéc sit dung thudc ....; phat hign va thong bao cho co quan
chiic ndng vé thude trén. ) )

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé céac don vi bict va thuc hién.

Noi nhin: 5
- T?Jl;u’: trg:; KT. CUC TRUONG
- B) trudng, cac thir truéng (dé béo cdo); PHO CUC TRUONG

- Ban chi dao 389 Qudc gia;

-Cuc Y t&, BO CA ( dé phdi hop);

- Cuc An ninh Chinh trj ndi b, B Cong an (A03);
- Cuc Diéu tra toi pham vé& tham nhiing, kinh té, budn Lin ban hanh: 04
lau, B6 Cong an(CO03);

- Cuc Quan Ly va phét trién thi trudng trong nude- B Cong

Thuong (d& phéi hop);

- Cuc Hai Quan- B§ TC (dé pl}éi hop);




BM.QLD.07.03

BM.CL.12.04/02

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

ST T— /QLD - CL Ha Noi, ngay thang — ndm

V/v: Kiém tra viéc luu hanh thude gia,
thudc khong rd nguén goc

Kinh giri:  S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong

Cuc Quan ly Dugc nhén duogc cong van so .. cia ..... phan éanh vé viée
trén thi truong xuat hién thudc . khong 10 nguon goc luu hanh trai phép.

Cén cir HO so dang ky thuoc .. luu tai Cyc Quan ly dugc va mau
thude khong rd ngudn goc Xuét hlen tren th1 truorng Mot sb déu hiéu vi pham dé
nhan thdy:

Thudc that Thudc khong rd nguon gbe

MO ta cac ddu hiéu phan biét

Nhu véy thube ...... phan 4nh 1a thudc khong o nguon goc luu hanh trai
phép khong phai la thudc .....da duge Cuc Quan ly duge cap s0 dang ky.

Cuc Quan 1y duoc d& nghi S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thude TW:

- Thong bao cho céac co s¢ kinh doanh, st dung thudc khong duge budn
ban str dung thude...... c¢6 d4u hiéu vi pham trén.

- Kiém tra va giam sat cac don vi thyc hién thong bdo nay; xur 1y nhitng don
Vi vi pham theo quy dinh hién hanh;

- Phéi hop v6i céc co quan chiic nang lién quan tang cuong kiém tra, giam
sat xdc minh ngudn gdc hoa don ching tir mua ban thudc trén, kip thoi phét hién
viéc san xudt, budn béan va str dung thudc ....... c6 ddu hiéu vi pham néu trén.

- Bo céo két qua kiém tra, thanh tra vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan
chiic nang cd lién quan.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG

- Bo trudng, céc thir trudng (dé bao céo);

- Ban chi dao 389 Quéc gia;

-Cuc Y té, Bo CA (dé phc’n hop);

- Cyc An ninh Chinh tri ndi by, Bo Cong an (A03);

- Cuc Pidu tra tdi pham vé tham nhiing, kinh té, budn lau, Bo
Cong an (C03);

- Cuc Quan 1y va phét trién thi truong trong nude - B Cong Thuong (dé
phdi hop);

- Cuc Hai Quan - By TC (dé phm hop);

- Cuc QL khém chita bénh ( dé phon hop);

- C4c don vi truc thude Bo Y té;

- VKN thube TW, VKN thuée Tp. HCM; VKDQG;



BM.CL.12.04/03

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S /QLD - CL Ha Ngi, ngay thang  ndm

Viv: Kiém tra viéc luu hanh thubc gia
thudc khong rd ngudn gbe

Kinh gii: SoYté...

Cuc Quéan ly dugc nhan duge van thu so .clia ..... phan anh vé viéc trén
thi truong xuét hién thudc .. .. khéng rd ngudn goc luu hanh trai phép.

Can ctr HO so dang ky thuoc . clia.... lvu tai Cuc Quan ly duoc va mau
thudce khong rd ngudn goc Xudt hlen tren thi truong Mot sb dau hiéu vi pham dé
nhén thay:

Thudc that Thudc khong rd nguon gdc

M ta cac ddu hiéu phan biét

Nhu vay thudc ...... phan anh 1 thude khong rd nguon goc luu hanh trai
phép khdng phai la thudc .....da dugce Cuc Quan ly dugc cap so dang ky.

Cuc Quan 1y dugc d& nghi S&Y té..

- Thong bao cho cac co sé& kinh doanh stt dung thubc khong dugc budn
bén str dung thude...... c¢6 d4u hiéu vi pham trén.

- Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong béo nay; xur ly nhiing don
Vi vi pham theo quy dinh hién hanh;

- Phéi hop v6i céc co quan chirc nang lién quan tang cuong kiém tra, giam
sat xac minh ngudn gbc hoa don chimg tir mua ban thude trén, kip thoi phat hién
viéc san xudt, budn ban va st dung thubc ....... ¢4 dau hidu vi pham néu trén.

- Béo c4o két qua kiém tra, thanh tra vé Cuc Quan ly dugc va cac co quan

chirc néng c6 lién quan.
Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyc hién.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;’ ' p TRUGN
_ VKN thube TW, VKN thude Tp. HCM, VKDQG; PHO CUC G
- Luu: VT, CL.



