BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phic

S6: 13/2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay 15 thing 5 nam 2018

THONG TU
Quy djnh vé chit lrgng dwgc liéu, thubc cd truyén

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cia
Chinh phii quy dinh quy dinh chi tiét mt sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt
dupc,

Cén cit Nghj dinh s8 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 nam 2017 cia
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cia Cuc truomg Cuc Qudn Iy ¥, Dugc cé truyén,

B¢ truong Bj Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé chdt luong duwoc liéu,
thudc co truyén,

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh

Théng tu nay quy dinh vé viée ap dung tiéu chuén chét lugng dugc liéu,
thudc cd truyén; ngudn géc, xudt xit cia duge lidu, thube ¢ truyén; kiém tra va
xur ly ket quéa kiém tra chét lugng dugc liéu, thube cb truyén trong san xut, nudi
trong, xuat khau, nhip khéu, phan phdi, ban budn, ban 1¢ (sau day goi 1 co so
kinh doanh), luu hanh, sir dung tai Viét Nam va dugc ligu, thudc cb truyén cén
(bdc) theo bai thuéc, don thude, bao ché, ché bién trong co s& kham bénh, chira
bénh; thi tyc thu héi, xit ly thude ¢d truyén vi pham.

Diéu 2. P6i twgng 4p dyng

1. Théng tu nay 4p dung d6i véi cdc co s& kinh doanh duoc lidu, thube cb
truyén; co s kham bénh, chira bénh cé sir dung dugc lidu, thude cb truyén va co
quan, tél chirc, ca nhan (sau ddy goi chung 13 don vi) ¢6 lién quan dén hoat dong
quan ly chat lugng durge liéu, thudc cb truyén tai Viét Nam.

2. Thong tu nay khéng 4p dung d6i véi co s& kinh doanh ban thanh phim
dugce lidu va thube duge liéu; c4 nhan nudi txéng, thu hai dugc liéu va ca nhan
khai thac dugc liéu tur nhién. 4



Diéu 3. Gii thich tir ngir

Trong Théong tu nay, mot s6 tir ngir duéi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. L6 dwoc liéu 13 mét lugng xac dinh dugc liéu cé cing noi trong hoac
thu hai, dugc so ché, ché bién theo cliing mét quy trinh trong mot khoang thai
gian xac dinh tai cung mot co soé.

2. L6 thuoc c6 truyén 1a mdt lugng xéc dinh thube cb truyén dugc san
xuét theo cung mét quy trinh trong mét khoang thoi gian xac dinh tai cung mét
co s& va co chit lugng dong nhat.

3. Han dung cua dwoc liéu 1a thoi gian hodc thoi han sir dung dugc liéu
ma sau thoi gian hodc thoi han nay duge liéu khong bao dam chét lugng theo
quy dinh, dugc thé hién biang ngay, thang, nim hét han hozc thé hién théng, nam
hét han (dugc tinh dén ngay cudi ciing ciia thang hét han).

4. Tiéu chuan chat lwpng dugc liéu, thudc cé truyén 1a vin ban quy dinh
vé dic tinh k¥ thudt cua duge lidu, thudce cb truyén bao gf‘im chi tiéu chét lugng,
mirc chat lugng, phuong phép kiém nghiém va cac yéu cau ky thuat, quan ly
khdc ¢6 lién quan dén chét lugng dugc lidu, thudc c6 truyén.

Chwong 11
AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU,
THUOC CO TRUYEN

Piéu 4. Ap dung tiéu chuin chit lwgng ciia dwge li¢u, thude cd truyén

1. Dugc liéu, thudc cb truyén phai ap dung tiéu chuén chét lugng cua
duge ligu, thude cd truyén theo dugc dién hodc theo tiéu chuan co sé cla co s&
san xudt, ché bién (sau day goi 1a co s& san xuét).

2. Co s kinh doanh dugec liéu, thudc cb truyén phai tién hanh tham dinh,
danh gi4 phwong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat lugng dugc lidu,
thudc c6 truyén do co s& san xudt cong bd ap dung tai phong kiém nghiém dat
Thyc hanh tét phong thi nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuéc (GLP).

3. B6 Y té 6 chirc thAm dinh hd so va phé duyét tiéu chuén chat luong
dugc liéu, thube cd truyén theo quy dinh vé ding ky dugc liéu, thude cb truyen,
quy dinh vé cép phép nhép khéu dugc liéu, thude ¢d truyén chua cé gidy dang
ky luu hanh.

Diéu 5. Ap dung Duge dién

1. Ap dung Dugc dién Viét Nam v duge dién tham chiéu:

a) Co s& kinh doanh dugc lidu, thubc cb truyén duoc 4p dung Dugc dién
Viét Nam hoic mét trong céc dugc dién tham chiéu: Trung Quéc, Hong Kong,
Nhit Ban, Han Quéc, An D, Quéc té, Chau Au, Anh, M¥; %



3

b) Viéc 4p dung tiéu chuén trong céc dugc dién quy dinh tai diém a khoan
nay phai bao gdm toan bd quy dinh vé chi tiéu chat lugng, mirc chat lugng va
phuong phép kiém nghiém quy dinh tai chuyén luén dugc lidu, thudc ¢ truyén
tuong Ung cua duge dién 4p dyng va chi tiéu chit lugng, mic chét luong,
phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai Phy luc cilia dugc dién 4p
dung;

¢) Trudng hop co s& nhap khu duge lidu, thude cb truyén vao Viét Nam
ap dung dugc dién Viét Nam ma chi tiéu chét lugng va mirc chat lwong quy dinh
trong Dugc dién Viét Nam thép hon dugc dién tham chiéu thi ap dung dugc dicn
tham chiéu;

d) Trudng hop co s& san xuit cong bd ap dung Dugc dién Viét Nam hoic
dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a khoén nay nhung sir dung phuong
phap kiém nghiém khéc véi phuong phép kiém nghiém dugc ghi trong chuyén
luan riéng cia dugc liéu, thubc cd truyen trong duoc dién ap dung thi phdl
chimg minh su tuong duong gitra phuong phép kiém nghu:m clia co SO san Xuat
véi phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém sur
dung phuong phép kiém nghiém ghi trong dugc dién 1a cén cir dé két ludn chat
lugng dugce ligu, thude cb truyén.

2. Quy dinh 4p dung dugc dién née ngoai khéc:

Trudng hop co s& kinh doanh duge liéu, thudc ¢d truyén ap dung dugc
dién khac cic duge dién quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, tiéu chuan chat
lugng ép dung t6i thiéu phai dap ing cic yéu ciu sau:

a) Pap ung cac yéu cau vé chi tiéu chét lugng va mirc chét lugng duoc
quy dinh tai chuyén luan tiéu chuén chit lugng twong img cia Dugc dién Viét
Nam hodc duogce dién tham chiéu quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;
| b) Cac phuong phép kiém nghiém chung dugc 4p dung phai phu hop véi
phuong phap kiém nghiém chung twong tmg dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam
hodc mot trong cac dugc dién tham chiéu tai diém a khoan 1 Diéu nay.

Diéu 6. Ap dung tiéu chuin co s&

1. Tiéu chuin co s& cua duge liéu, thudc ¢d truyén do co s san xuat xay
dng, 4p dung phai dép tmg quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 102 Lut dugc, cu
thé nhu sau:

a) Pap img yéu cAu vé chi tidu chét lugng, mirc chat luong duge quy dinh
tai chuyén luan tuong ng ciua Dugc dién Viét Nam ho¥c dugc dién tham chiéu
va chi tiéu chét luong, mitrc chét luong, phuong phép kiém nghiem chung dugc
quy dinh tai céc Phu lyc ciia Duge dién Viét Nam hodc dugce dién tham chiéu;
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b) Truomg hop Duge didn Viét Nam, dugc dién tham chiéu chua co
chuyén luan dugc lidu, thubc cb truyén tuong tmg thi co s xdy dung tiéu chuan
dua trén két quéa nghién ciru khoa hoc (bao gom ca két qua nghién ctru phat trién
san phim) hogc theo quy dinh cua dugc dién nudc ngoai khac.

2. Co s& san xuat, nhap khéu, phan phdi dugc liéu phai cong bd tiéu chuan
co s& dbi voi duge lidu khong thudc danh myuc dugc liéu phai dang ky luu hanh
theo quy dinh tai khoan 3.2 Myc IV vé huéng din xay dung va cong bd tiéu
chuén co so cia Théng tr sé 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007 cia B
Khoa hoc va Cong nghé huéng din vé xdy dyng va dp dung tiéu chuan. Tiéu
chuén co s& cia droc lidu cong bd phai bao dam cac yéu cau ki thudt theo quy
dinh tai MAu s6 01B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tur ndy.

3. Tiéu chuén co so cia thudc cb truyén san xuit tai co s& kham bénh,
chita bénh do co s& xay dung, danh gi4 su phil hop va duge ngudi dimg dau co
s& xét duyét, ban hanh. Déi véi co s& khdm bénh, chita bénh thyc hién san xuét
thudc ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 70 Luét dugc thi phai tién hanh
thdm dinh tidu chuén co s&, phuong phép kiém nghiém ghi trong tiéu chuin co
s& do co s cong bd ap dung.

4. Viéc danh gia sy phd hop tiéu chuén co s&, phuong phép kiém nghiém
phai duge tién hanh tai co s& ¢6 phong kiém nghiém dat Thyc hanh tot phong thi
nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc (GLP).

Piéu 7. Cép nhit tidu chufin chit lwgng va ap dung dwgc dién cip
nhat

Co s& kinh doanh dugc ligu, thudc ¢d truyén phai kip thoi cap nhat tiéu
chuin chét lugng dugce ligu, thudc cd twyén va ap dung dugc dién cap nhét nhu
sau:

1. Pdi véi duge liéu thufe danh muc duge liéu phai dang ky luu hanh va
thube ¢b truyén khi ding ky luu hanh, ding ky gia han: Tai thoi diém ndp hé so
dang ky, tiéu chuén chit lvong dugc liéu, thudc ¢b truyén trong hé so dang ky,
dang ky gia han phai dép tmg: Dugc dién phién ban hién hanh hodc céc duge
dién phién ban truéc phién ban hién hanh, nhung khéng quéa 02 nim tinh dén
thoi diém phién ban hién hanh cé hiéu luc.

2. i véi thube cb truyén, duoc liéu thudc danh muc dugce liéu phai dang
ky liu hanh d4 dugc cip phép luu hanh: Trong thoi han 02 ndm ké tir khi phién
ban dugc dién méi nhit duge ban hanh, co s& ding ky, co s& san xuit ¢ trich
nhiém cap nhét tidu chuin chét lugng cia dugc ligu, thuée cd truyén theo quy
dinh tai phién ban dugc dién do.

3. Déi véi duge lidu khdng thude danh myc dugce lidu phéi dang ky luu
hanh: Trong thoi han 01 ndm ké tir khi phién ban dugc dién m&i nhét duge ban
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hanh, co s& san xuét, nhap khiu, phan phéi dugc liéu co trach nhiém cép nhat
tiéu chudn chét luong ciia dugc liéu theo quy dinh tai phién ban duge dién méi
nhat va cong b lai tiéu chudn chét lugng.

4. Trong qua trinh luu hanh duoc lidu, thube ¢d truyén ma co s& san xuét,
co s& ding ky phét hién c6 yéu té anh huéng nghiém trong dén chét luong, an
toan, hiéu qua cia dugc liéu, thude cd truyén hodc theo yéu ciu cua By Y té
(Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén), co s& san xuét phai tién hanh cap nhat chi
tiéu vao tiéu chuan chat luong dugc ligu, thudc cb truyén dé kiém soat dugc yéu
td anh huéng trén va cong bd lai tiéu chuén chét lugng déi véi trudong hop dugc
- ligu khéng thugc danh myc dugc liéu phai dang ky luu hanh.

Chuong 111
QUAN LY CHAT LUQNG DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN
TRONG QUA TRIiNH KINH DOANH, LUU HANH VA SU DUNG

Diéu 8. Yéu ciu quén Iy chit hrgng dwge li¢u, thude ¢b truyén trong
qua trinh kinh doanh, luu hanh va sir dung

1. Ap dung céc nguyén téc, tiéu chufin Thuc hanh tt trong suét qua trinh
kinh doanh, luu hanh va sir dung pht hgp véi pham vi kinh doanh cia co sé.

2. Dugc li¢u, nguyén liéu san xut thudc cd truyén, bao bi tiép xuc truc
tiép véi thude cd truyén trudce khi dua vao san xuét thude cd truyén phai duge co
s& san xuat tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuén chét luong.

3. Thuéc cb truyén, duge lidu trude khi xuit xuong phai duogc co so san
xuit tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuén chét lugng,

4. Ngudi dimg dau va ngudi phu trach chuyén mén cia co so san xudt,
xuat khau, nhdp khau, ban buén, ban 1&; ngudi phu trach vé bao dam chét luong
cia co s& san xudt phai chiju trach nhiém v& cdng tic quan ly chét lugng va kiém
tra chét lugng dugc liéu, thuc ¢b truyén tai co sd.

5. Co sé kinh doanh dugec liéu, thube ¢ truyén c6 trach nhiém t6 chuc va
thuc hién cong tic kiém tra, kiém soat chit lwgng dugc lidu, thude cb truyén,
nguyén liéu san xuét thudc cb truyén tai co sd.

6. Co s san xuét duge lidu, thudc ¢ truyén phai td chirc cong téc kiém
tra, kiém nghiém xac dinh, danh gia duogc chét lugng dugc liéu, thude ¢ truyen,
nguyén li¢u lam thudc c6 truyén trong sudt qua trinh sén xuit, xudt xuong, dua
ra luu hanh, sir dung.

7. Co s& kinh doanh dugc lidu, thudc cb truyén phai luu gitr céc tai liéu,
théng tin lién quan dén mdi lan mua ban, nhap khéu, xuit xudng, phan phdi
dugc ligu, thudc cd truyén nhim theo ddi, bio dam truy xuat dugc ngudn géc,
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kiém soat dugc dudng di va didu kién bao quan cia dugc lidu, thudc cb truyén
va nguyén liéu lam thubc c6 truyén.

8. Co s c6 trach nhidm thuc hién céc quy dinh khéc cla phat luat vé
dugc nhim bao dam, duy tri chét lugng dugce liéu, thube ¢ truyén trong sudt
qua trinh kinh doanh, luu hanh va sir dyng.

Piéu 9. Yéu ciu quan Iy chit lwgng dugc ligu, thudc ¢o truyén tai co
s¢ kham bénh, chira b¢nh

1. Duoc liéu, thudc ¢ truyén sir dung tai co s& kham bénh, chita bénh

phai ¢6 phiéu kiém nghiém chét lugng do Phong kiém nghiém dat Thyc hanh tét
phong thi nghiém thudc, nguyén lidu 1am thuéc ban hanh, trir truong hop thude
cb truyén quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
‘ 2. DBbi véi thudc cb truyén do co s& kham bénh, chita bénh san xuét theo
quy dinh tai Diéu 70 Lujt dugc: Dinh ky 03 thdng mot lan, co s& kham bénh,
chita bénh phai giri 16 thubc cb truyén méi nhét dén co s& kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thubc cia Nha nuéc hodc co s& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc da dugc cip Gidy chimg nhéan du diéu kién
kinh doanh thudc dé kiém nghiém, kiém tra chat luong.

3. Dugc liéu, thudc cd truyén phai dugc kiém tra, kiém nhép thong qua
Hoi ddng kiém rihap ciia bénh vién quy dinh tai Thong tu s 22/2011/TT-BYT
ngay 10 thang 6 nim 2011 cta Bé trudng B3 Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong
ctia Khoa Dugc bénh vién hodic bd phan kiém nhdp ctia co s& kham bénh, chita
bénh khac. B$ phan kiém nhip do ngudi dimg déu co s& kham bénh, chira bénh
quyét dinh thanh 1ap t6i thidu gdm: ngudi phu trach bd phén dugc, ké todn, thu
kho, cung tmg. Duge liéu, thubc ¢ truyén chi dugc sir dung trong co s& kham
bénh, chita bénh khi dat yéu cdu vé chit lugng.

4. Ngudi dimg diu co s& khdm bénh, chita bénh c6 tréch nhiém t6 chirc
kiém tra dinh ky it nhit 03 thang mét 14n va kiém tra dot xudt khi can thiét vé
- chét lugng duge lidu, thubc b truyén trong co s& kham bénh, chira bénh. Két
qué kiém tra phai dugc 1ap thanh bién ban.

5. Trudng hop phat hién c6 yéu td nguy co anh hudng dén chat lugng
duoe lidu, thude cd truyén, co s& kham bénh, chira bénh phai giri mau dén co s
kiém nghiém thudc, nguyén ligu lam thuéc ciia Nha nudc hodc co sé kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc di dugc cap Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh thubc d kiém nghiém, kiém tra chét luong. 44
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Piu 10. Kiém nghi¢m dwge ligu, thude ¢o truyen

1. Viéc kiém nghiém dugc liéu, thubc cd truyén phai thuc hién tai Phong
kiém nghiém dat Thyc hanh t6t phong thi nghiém thudc, nguyén liéu lam thude
(GLP).

2. Luu mAu:

a) Dugc liéu, thubc cd truyén sau khi kiém tra chét luong va da dugce két
ludn chat luong phai duge luu mau. Mau luu phai duge niém phong va bao quan
trong diéu kién phi hop ghi trén nhén;

b) Thoi gian lvu méu:

- DPéi véi cic co s& san xudt, xuit khau, nhap khau dugce lidu, thude cb
truyén: thoi gian lvu miu ché pham thudc cb truyén it nhat 12 théng sau khi hét
han diing ciia thubc; thoi gian luu mAu duge lidu, vi thudc cb truyén dén khi hét
han ding cta dugc liéu, vi thube ¢b truyén;

- Péi véi cac co s& kiém nghiém: thoi gian luu mau duge lidu, vi thuée cb
truyén it nht 06 thang ké tir ngdy 14y mAu hogic 12 thang ké tir ngay ldy mau dbi
véi mau duge lidy, vi thude cb truyén dugc lay dé kiém tra chat lugng; thoi gian
lru m3u thubc cd truyén it nhét 12 thang sau khi hét han ding cia thudc hodc 24
thang ké tir ngay 14y mau d6i véi mau thudc duogc 14y dé kiém tra chét luong.

3. Trudng hop méu dugc liéu, thube cb truyén khong dat tiéu chuan chat
luong, trong thdi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hogc
phiéu kiém nghiém, co s& kiém nghiém phai cong bd trén trang thong tin dién tir
clia co s& va giri cdng vin thdng béo vé méu duge ligu, thudc ¢b truyén khong
dat tiéu chuén chét lugng kém theo phiéu kiém nghiém hodic phiéu phan tich t6i
Cuc Quén ly Y, Dugc cb truyén — B Y té theo hinh thirc vin ban hanh chinh va
véin ban dién tir (ban scan) trén hé théng quén ly va diéu hanh vin ban dién tir
ctia B Y té (Voffice) hogc goi dién dén s dién thoai cua Cuc Quan ly Y, Dugc
cb truyén tir dia chi, sé dién thoai giao dich chinh thirc ciia co s& kiém nghiém
va S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thuc Trung wong (sau day goi tét 1a So Y t&
tinh) noi ¢6 dugc lidu, thudc cb truyén dugc 1dy mau.

4. C4c ndi dung khac vé kiém nghiém dugc liéu, thude cd truyén ép dung
theo quy dinh cia B§ Y té vé kiém nghiém ddi véi thudc hoa duge, thude duge
ligu, nguyén ligu 1am thudc héa duge, thude dugc lidu.

Pitu 11. Kiém nghiém dwge ligu, thube ¢d truyén co én trong danh
sich co s& sin xuit, co s& nhap khiu cé dwgc ligu, thudc cd truyén vi pham
chiit lwgng va rit tén khéi Danh sach cg s¢ sin xuiit, co s& nhap khau c6
thudc ¢ truyén vi pham chét hrong
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1. Tinh tir thoi diém 16 thudc cb truyén dau tién duogc san xuat, nhap khau
sau khi B§ Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén) cong bd Danh sach co sé san
xuét, co s& nhap khéau c6 thudc c¢b truyén vi pham chét luong, co s& phai thyuc
hién kiém nghiém d6i véi tht ca cac thudc cb truyén vi pham chit luong dugc
nhap khau, san xuét trong thdi han quy dinh nhu sau :

a) 06 théng d6i véi co s& san xuit c6 01 16 thudc cb truyén vi pham mirc
do 3;

b) 12 thang ddi véi co s& san xudt ¢6 01 16 thude ¢ truyén vi pham mirc
dd 2 hodic ¢6 tir 02 16 thudc ¢b truyén vi pham mirc do 3 tré lén;

c) 24 thang dbi véi co s& san xuét ¢ 01 16 thude cb truyén vi pham mirc
do 1 hodc c6 tir 02 16 thube cb truyén vi pham mirc 4§ 2 tré lén;

d) Truomg hop co s& san xuit tiép tuc cé thudc cb truyén vi pham chat
lugng, thoi gian phai thyc hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phép cong
dén.

2. Tinh tir thoi didm 16 duge liéu ddu tién dugc san xuit, nhap khéu sau
khi B Y t& (Cuc Quan 1y Y, Duge cb truyén) cong bd Danh sich co s& san xuat,
co s& nhap khau c6 dugc liéu vi pham chét lugng, co s phai thuc hién kiém
nghiém d6i véi tAt ca cac 16 duge lidu vi pham chit lugng dugc nhap khau, san
xuét trong thoi han quy dinh nhu sau:

a) 06 thang d6i véi co s& san xuit ¢ 01 16 dugc lidu vi pham bj thu hoi
dugc phép khic phyc va téi sir dyng;

b) 12 théang dbi vdi co s& san xuét ¢6 01 16 dugc ligu vi pham bj thu hoi
phai tiéu hily hodc 02 16 duge liéu vi pham bj thu hdi dugc phép khic phuc va
tai sir dung tr¢ lén;

c) 18 thang d6i v6i co s san xudt c6 02 16 dugce lidu vi pham bi thu héi
phai tiéu huiy trd 1én;

d) Trudmg hop co s& san xudt tiép tuc cé duoc lidu vi pham chit lugng,
thoi gian phai thye hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phép cdng don.

3. Co s& san xuét, co sé nhép khau dugc rat tén khoi Danh séch co s san
xuét, co s& nhap khéu cé duge liéu, thube cb truyén vi pham chat lugng khi dép
img cac quy dinh sau day:

a) Co sd san xuét, co s& nhap khéu thyc hién ddy du viéc kiém nghiém
duoc liu, thudce cb truyen trude khi dua ra luu hanh theo thoi han quy dinh tai
khoan 1 hogc khoan 2 Diéu nay;

b) Co s& sén xuit hodc co s¢ dang ky dugc liéu, thudc co truyén ¢ bao
céo viéc 1y méu kiém tra chit lugng dugc ligu, thudc c6 truyén theo quy dinh
tai MAu s6 05 Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay, kém theo béng ching

/ /%
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thye hién viéc kiém nghiém toan bd céc 16 duge lidu, thudc cb truyén nhap khéu
vao Viét Nam trong thoi han thyc hién quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Piéu
- nay;

c) Co s& san xuit, co s& nhap khiu khéng c6 vi pham chét lugng dugc
liéu, thube cb tru_yén (ké ca thu hdi dugc liéu, thude cb truyén theo hinh thuc ty
nguyén vi ly do chét ligng) trong thoi han thuc hién quy dinh tai diém a, b va c
khoan 1 hoac khoan 2 Diéu nay.

4. Pinh ky hang thang, cin cir bdo cdo clia co s¢ kiém nghiém tham gia
vao hoat dfng kiém nghiém, két quéa ra soét bao céo cua co s¢ san Xudt, co &
dang ky thubc, B4 Y té (Cuc Quén Iy Y, Dugc cb truyén) céng bd cap nhét
Danh sach co s& san xuit, co s& nhap khiu c6 dugc lidu, thude ¢b truyén vi
pham chét lugng, rat tén co s& san xuét, co s& nhap khéu dap ung quy dinh tai
khoan 3 Di€u nay khoi Danh sach co s& san xuét, co s& nhap khéu c6 dugc lidu,
thude cb truyén vi pham chat lugng.

Diéu 12. Kiém tra nha nuéc vé chit lugng dwge lidu, thude cd truyén

1. Co quan kiém tra chét luong dugc liéu, thuéc cb truyén:

a) Co quan kiém tra chét lugng dugc liéu, thude ¢b truyén & Trung wong
la Cyc Quan ly Y, Dugc c6 truyén - B3 Y té;

b) Co quan kiém tra chat lugng dugc lidu, thudc ¢b truyén & dia phuong la
S&'Y té tinh.

2. N6i dung kiém tra chét lugng dwoc liéu, thude co truyén trong san xuét
bao gém:

a) Viéc kiém soat chét lugng va ngudn gdc nguyén ligu, vat lidu, bao bi
déng géi trude khi dua vao san xudt;

b) Céc diéu kién san xuit, kiém nghiém va viéc thuc hién quy trinh cong
nghé san xuét va cac quy trinh kiém nghiém, vé sinh nha xudng, may méc, bao
gbm: |

- Viéc kiém soét chit lwgng ban thanh phm va thanh pham;

- Viéc kiém soét chat lugng san phim trudc khi nhap kho, xuét xuong;

- Kiém tra hd so 16 ciia san phim;

- Kiém tra hd so truy xudt ngudn gbc ciia dugc ligu, nguyén ligu.

3. N§i dung kiém tra chét lugng dugc ligu, thude cb truyén xuit khau,
nhép khéu va luu hanh, sir dung, bao gém:

a) Kiém tra viéc trién khai céc quy dinh vé kiém tra, kiém so4t nguén géc,
chat lugng dugc liéu, thugc cd truyén trong qué trinh nhap kho, bao quan, van
* chuyén va xuit kho; .
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b) Kiém tra vé gidy déng ky dugc liu (néu c6), thude cb truyén hoic gidy
phép nhép khau dugc ligu, thudce cd truyén va sy tun thi vé viéc ghi nhin dugc
lidu, thudc cb truyén, huéng dén sir dung durgc lidu, thude cd truyén;

¢) Kiém tra viéc tudin thi céc théng béo thu hdi dugc ligu, thude cb truyén
clia co quan kiém tra chét lugng va ciia co s& san xuét, nhap khau, Gy thac nhap
khéu, ban budn;

d) Tién hanh 14y mAu @& phan tich, kiém nghiém x4c dinh chét luong
duoc liéu, thubc cd truyén va thuc hién viée kiém nghiém mau dugc liéu, thude
¢ truyén theo tiéu chuén chét lugng ciia dugc liéu, thude cd truyén trong hd so
dang ky/hd so cong bb/hd so nhép khau duge liéu, thudc cb truyén khong co
gidy dang ky da dugc BO Y té chip nhan.

4. Viéc kiém tra nha nuéc d6i véi chét lugng dugc ligu, thudc cd truyén
thuc hién theo phép luat vé chét lwgng sin pham, hing hoa.

Chuwong IV
NGUON GOC, XUAT XU CUA DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN

Diéu 13. Kiém soét ngudn géc ciia dirge lidu, thude cd truyén

1. Co s& kinh doanh dugc liéu, thudc cb truyén, co s& khdm bénh, chita
bénh c6 sir dung duge lidu, thubc cb truyén phai thiét lap hé thong truy Xuat
nguon gbc dé bao dam kha ning nhan dién, truy tim san phém tai cac cong doan
xac dinh clia qua trinh nubi tréng, thu hai dugc liéu, kinh doanh, sur dung duge
© liéu, thudc cd truyén.

2. Viée truy xuét ngudn gbc phai bao dam xéc dinh dugc thong tin vé co
s¢ cung cép va co s& san xudt duge liéu, thude cd tmyén trong subt qua trinh
kinh doanh, str dung cua co so.

Piéu 14. Tai lidu chimg minh ngudn goc cia duge ligu, thude b
truyén

1. Tai liéu chimg minh ngudn gbc déi véi dugc liéu nhap khau khéng
thugc danh myc dugc liéu phai ding ky luu hanh, bao gbm:

a) Gidy ching nhan ngudn gbc, xuit xir cia timg 16 dugc liéu do co quan
nha nuée c6 thAm quyén cta nuée xudt khdu cép (Gidy C/O);
| b) Gidy chimg nhan chét lvgng phi hep véi tiéu chuén cia nudc san xuit

hodc c4c tidu chudn quéc t& (C/Q) (kém theo ban dich ra Tiéng Viét) ddi véi
timg 16 dugc liéu va Phiéu kidm nghiém (kém theo ban dich ra Tiéng Viét) dbi
vai tung 16 dugc liéu.

2. Tai liéu chimg minh ngudn goc ddi véi duge lidu duge co s& trong
nudc nudi trong, thu héi dugce liéu hodic khai thac dugc liéu tu nhién dat Thuc
hanh t6t nuéi trong, thu hai duge lidu, khai thac théac dugc liéu tir nhién (GACP),

[y _—
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bao gdm: Tai liéu chimg minh co s& dat Thyc hanh t6t nudi trong, thu héi dugc
liéu, khai thac dugce liéu ty nhién (GACP).

3. Tai liéu chémg minh ngudn gbc dbi véi dugc liéu do co s& kinh doanh
thu mua tir céc ¢4 nhén trong nude nuéi trdng, thu hai dugce li¢u hoéc khai thac
~ duoc lidu, bao gdm: Ban cam két vé dja diém nuéi trong, thu hai dugc ligu tai
dia phuong theo miu quy dinh tai MAu s6 06 Phy luc I ban hanh kém theo
Théng tu nay.

4. Tai liéu chimg minh ngudn gbc d6i véi duge liéu thude danh muc duge
lidu phai dang ky luu hanh 14 Gidy ding ky luu hanh dugc ligu.

5. Tai liéu chimg minh ngudn gbc dbi véi thude cb truyén, bao gdm:

a) Tai liéu chimg minh ngudn gbc ciia nguyén lidu dé san xuét thude co
,truyén;

b) Gidy dang ky luu hanh thubc cb truyén.

Pidu 15. Quy dinh v& vige lwru trit cic tai li¢u lién quan dén ngudn goc
xuit xi ciia dwge lidu, thude cd truyen

1. Co s& kinh doanh duge phai luu giit céc tai liéu bing ban gidy hodc
phin mém quan 1y lién quan dén mdi 14n nhan va mdi lan cung cép dugc lidu,
thudc co truyen, nguyén liéu lam thubc bao dam dﬁy dua, chinh xac cac théng tin
sau:

a) Tén co s& san xuét, tén co s nhdp khéu thudc, nguyén liéu lam thuéc;

b) Théng tin vé san phdm thudc, nguyén ligu 1am thudc (tén san phim,
dang bao ché, ndng d6 hoc ham lugng, s6 16, ngay san xuét, han ding...);

¢) $6 luong nhén hodc cung cip;

d) Ngay nhan, ngay cung cép;

@) Tén, thong tin vé dija chi, s6 dién thoai, email (néu c6) cia ngudi/co s
kinh doanh cung cép thuéc, nguyén liéu 1am thubc dbi véi mdi 1an nhan, cua
" ngudi/co s& kinh doanh nhén thude, nguyén ligu 1am thude ddi véi mdi 1an cung
cép.

2. Co s& san xuét, nhap khéu cé thuc hién hoat dong phén phéi, co s& ban
budn 13 dAu mdi phan phdi phai phéi hop véi cic co s& ban budn, ban 1&, thiét
lap hé théng chudi phan phdi va ¢6 bién phdp theo ddi, bao dam truy xuét dugc
ngudn gbc, kiém sodt dugc dudng di va didu kién bao quan duge liéu, thude co
truyén, nguyén liéu lam thude.

3. Thoi gian luu cée t3i liu lién quan dén ngudn gc, xudt xit

a) Tai liéu lién quan dén ngudn gbc cua dugc lidu, vi thudc ¢b truyén phai
lwu it nhét 06 thang sau khi hét han ding ctia dugc ligu, vi thude ¢d truyén;
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b) Tai liéu lién quan dén ngudn gbc cia thudc ¢d truyén phai luu it nhat

12 thang sau khi hét han diing ciia thudc c6 truyén.
Chwong V
THU HOI VA XU LY THUOC CO TRUYEN VI PHAM CHAT LUQNG

Piéu 16. Thii tuc thu hdi thudc cd truyén theo hinh thirc bit buge

1. Tiép nhén thong tin vé thubc ¢b truyén vi pham:

B Y té (Cuc Quan 1y Y, Duge cb truyén) tiép nhan thong tin vé thude c6
truyén vi pham tir:

a) Thong tin danh gi4 v& hiéu qua diéu tri, tinh an toan cla thudc cd
truyén ciia Hoi ddng tur vén diing ky thudc cb truyén;

b) Théng tin vé chit lugng thudc cb truyén tir co s& kiém nghiém thudc;

c) Théng tin vé& thudc cb truyén vi pham do Cyc Quan ly Y, Duogc cb
truyén, Co quan thanh tra y té, dugc phat hién;

d) Théng bao vé thudc cb truyén vi pham ciia co sé san Xuat, co quan
quan 1y, co quan kiém tra chét lugng nha nuéc vé thude cia nude ngoai;

d) Thong tin vé thudc ¢b truyén vi pham do co quan cong an, hai quan,
quan ly thj truéng phat hién;

e) Thong tin vé thubc cd truyén do co s& kinh doanh dugc dé nghj thu hi
tu nguyén cung cép.

2. Xac dinh mirc 49 vi pham:

a) Trong thdi han 24 gid k& tir thoi diém tiép nhén thong tin vé thude ¢b
truyén vi pham quy dinh tai cac diém a, c, d, d va e khoan 1 Piéu nay, B§ Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) tién hanh x4c dinh mirc d¢ vi pham cua thudc
co truyen dugc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tur nay va két
luan vé viéc thu hdi thubc cb truyén vi pham trén co s& danh gia nguy co ddi voi
sirc khoe cuia thude vi pham.

Trudng hop can xin ¥ kién cia Hoi ddng tu vén cap gidy ding ky luu
hanh thubc cd truyén theo quy dinh tai myc IV Phy lyc IT ban hanh kém theo
Théng tw ndy, viéc x4c dinh mtc d6 vi pham cia thudc ¢b truyén phai thuc hién
trong thoi han t6i da 7 ngay.

b) Dbi véi théng tin vé thubc cb truyén vi pham quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay, viéc xir Iy duge tién hanh theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu
nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu hdi thubc cb truyén:

a) Trong théi han khéng qua 24 gid, ké tir khi c6 két luan vé viéc thu hoi
thude cd truyén, Cuc truong Cuc_Quan ly Y, Dugc ¢d truyén ban hanh quyet

by
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dinh thu héi thudc cb truyén vi pham theo quy dinh tai khoén 1 hodc khoan 2
Diéu 65 Luat dugc;

| b) Quyét dinh thu hdi phai bao gdm cdc thong tin sau: tén thubc, sb gidy
d4ng ky luu hanh hoiic s gidy phép nhap khiu, tén thanh phan dugc ligu, khéi
luong, dang bao ché, s6 16, han ding, co s& san xuat, co s& nhap khau, mirc do
thu hdi, co s& chju trach nhiém thu hoi.

4. Théng bao quyét dinh thu hi:

a) Quyét dinh thu héi thubc ¢ truyén cia Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc
cd truyén) dugc thong bao dén S& Y té tinh, co s& san xuét hojc co s& nhap
khdu dudi cac hinh thirc thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién
thong tin dai ching;

b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hdi, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén
cong b quyét dinh thu hdi thudc cb truyén trén Cong thong tin dién tir cia B§ Y
té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quén ly Y, Duge cb truyén - Bo Y té va trén
co s& dir liéu quic gia vé duge ciia B§ Y té; S& Y té cong bd thong tin vé quyét
dinh thu hdi thudc ¢ truyén trén Trang thong tin dién tir cia S& ngay sau khi
nhan dugc quyét dinh thu hdi; Co s& san xuét thube cb truyén trong nudc, co s¢
nhap khau phai thong béo théng tin vé thudc bj thu hdi dén cac co s& kinh doanh,
~ sir dung d& mua thudc;

c) Truong hop thu hdi thubc cb truyén vi pham ¢ muc do 1, ngoai viéc
thue hién theo quy dinh tai diém b khoan nay, quyét dinh thu héi thudc ¢é truyén
phai dugc B3 Y té thong béo trén Pai truyén hinh Viét Nam va Dai tiéng néi
Viét Nam.

5. Trién khai thu hdi thuéc cb truyén

a) Co s& kinh doanh, sir dung thudc cd truyén phai dimg viéc cung cap, st
dung; biét trir thudc con tdn tai co s&; 14p danh sdch cac co s& kinh doanh, sir
dung, c4 nhan (néu c6) d& mua thudc, lién hé va tiép nhan thude dugc tra vé; tra
vé co sé cung cép thudc;

b) Co sé san xuét (d6i véi thubc san xuat trong nudc), co so nhap khiu
phdi hop véi co sé tiy thac nhip khau hodc co s& ddu méi phan phdi thude (déi
voi thudc nhap khéu) chju trach nhiém thyc hién thu hoéi thudc cb truyén vi
pham. Bién ban thu hdi thudc c¢d truyén thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 02
Phuy lyc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

Truong hop co s& kinh doanh, cung cép thube c¢b truyén khong thue hién
thu hdi thudc cb truyén hoic tiép nhén thudc tra vé, co sd, c4 nhan mua, sit dung
thudc cb truyén bo cdo S& Y té trén dia ban dé xir Iy theo quy dinh. :
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¢) Viéc thu hdi thudc cb truyén phai duge hoan thanh trong thai han quy
dinh tai khoan 3 Diéu 63 cia Luét dugc.

6. Béo céo két qua thu hdi, dénh gia hiu qué thu hdi va xur 1y bd sung:

a) Trong thdi han 01 ngay d6i véi trudng hop thu héi mirc d6 1, 03 ngay
dbi vai truong hop thu hdi mirc 46 2, mic d6 3 ké tir ngay hoan thanh viée thu
hdi, co s& chiu trach nhiém thyc hién thu hdi phai béo cdo bang vin ban ket qua
thu hdi vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cd truyén) va S& Y té dja ban cua co
s& kinh doanh thuéc cd truyén chiu trach nhiém thu hdi thudc cé truyén gdm cac
tai liéu sau day:

- Béo c4o thu hdi thudc cb truyén bi thu hdi theo quy dinh tai Mu s 03
Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tur nay;

- Danh sach céc co s& kinh doanh, sit dung thudc c6 truyén dugc cung cép
truc tiép kém theo théng tin vé dia chi, s8 dién thoai, email (néu c6), sé lugng
cung cap, sb lugng thude cb truyén da thu hoi;

- Danh séch c4c co s& kinh doanh, sir dung thudc cb truyén dugc cung cap
tlr cac co s& phén ph(‘)i, kém theo thong tin vé dia chi, sd dién thoai, cmail (néu
c6), s lugng cung cip, sé lugng thudc cb truyén da thu héi;

- Bién ban giao nhan, héa don xudt tra lai hang hodc cac bing chimg khac
thé hién viéc thu hdi thudc cb truyén;

- Két qua tr danh gia vé hiéu qua thu hdi thudc cd truyén;

- Két qua didu tra, dénh gia nguyén nhan, danh gia nguy co ddi véi cac 16
khéc cua thuéc vi pham va/hodc céc thube cb truyén khac duge san Xuét trén
cling ddy chuyén san xuit.

b) B3 Y té (Cuc Quén 1y Y, Dugc cb truyén) xem xét béo céo ket qua thu
- hdi, dénh gia hodc giao S& Y t& dénh gia hiéu qua thu hdi. Trudng hop hidu qua
thu hdi dugc danh gi4 chua triét dé, san phdm c6 kha ning van tiép tuc duge luu
hanh, sir dung va c6 nguy co anh hudng xu dén suc khoe ngudi sir dung, Cuc
Quan ly Y, Dugc cb truyén phéi hop véi S& Y té va co quan chic néng c6 lién
quan t& chirc thyc hién cudmg ché thu héi.

Didu 17. Thii tyc thu hdi thude cd truyén theo hinh thirc ty nguyén

1. Co sé tu danh gia xac dinh muc d§ vi pham cua thude cb truyén va co
viin ban bio céo vé B§ Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén) kém theo cic tai
lidu lién quan, trong d6 néu rd thong tin vé thude cb truyén vi pham, muc d vi
pham, 1y do thu héi, d& xyét bién phap xir Iy thuée sau khi thu hoi va kém theo
cac tai liéu lién quan.

- 2
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Trudng hop dé nghi khic phuc, co s& phai giri kém quy trinh khéc phuc,
déanh gi4 nguy co déi véi chit lugng, d6 én dinh cua thudc, quy trinh theo ddi,
giam sat chit lugng, an toan, hiéu qua cia thudc trong qua trinh luu hanh.

2. Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay nhan dugc bao cao cia co so kinh
doanh duge, B§ Y t& (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) xem xét bdo cdo cua co
s& kinh doanh dugc, xac dinh mirc d6 vi pham cua thudc cd truyén theo quy
dinh tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Thong tu nay.

a) Trudmg hop ddng ¥ véi d& xult clia co s& kinh doanh duge vé vi pham
murc d6 3 cua thube cb truyén, B Y t& (Cuc Quan ly Y, Dugec c6 truyén) c6 vin
ban ddng ¥ dé co s thu hdi ty nguyén;

b) Truong hop xdc dmh thudc cb truyén vi pham muirc d§ | hoac 2, Bo Y
é (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén) thuc hién céac thu tyc thu hdi thude cb
truyén quy dinh tai cac khoan 3, 5 va 6 Diéu 16 Thong tu nay;

c) Trudng hop cén bd sung hodc 1am rd thong tin trong béo céo cia co so
kinh doanh dugc, Bd Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cd truyén) cé van ban yéu cau
co s& cung cap bd sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc
vin ban cia B Y té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢ truyén), co s phai c6 vin ban bd
sung, giai trinh.

3. Théng bao quyét dinh thu hdi:

a) Trudng hop vi pham mitc d§ 1 hodc mirc ¢ 2, thi B§ Y té thuc hién
- thi tuc thong bao theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Thong tu nay;

b) Trudmg hop vi pham mirc @6 3 thi co s& thong bao dén S& Y té tinh, co
s& san xudt hofic co s& nhap khéu dudi cac hinh thic thu tin, fax, email, dién
thoai ho#c cac phuong tién thong tin dai chung.

4. Viéc trién khai thu hdi va béo céo két qua thu héi, danh gia hiéu qua
thu hdi va xir 1y bd sung thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 va khoan 6 Diéu 16
Thong tu nay.

Pidu 18. Xir Iy thubc cb truyén khong dat tiéu chuan chat lugng

1. Trudmg hop mAu thubc ¢b truyén vi pham do co quan kiém tra chét
lugng 4y tai co s¢ bén 1é thubc, co s kham bénh, chita bénh hang III, hang IV:

a) Trong thdi han 24 gid, ké tir thoi diém nhén dugc phiéu kiém nghiém
* hodc phiéu phén tich do co s& kiém nghiém giri t6i, S& Y té tién hanh niém
phong thudc cb truyén khong dat chét lugng tai co s& da lay méu;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hoéc phleu phan tich do co s¢ luem nghiém gui tdi, B Y té (Cuc Quan ly Y,
Dugc cb truyén) cé van ban yéu cau co s& ding ky, co s san xuat hodc co s&
nhap khau c6 trach nhiém:
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- Béo céo vé viéc phan phéi thubc cb truyén giri B§ Y té (Cyc Quan ly Y,
Duogc cb truyén);

- D& nghi co quan kiém tra chat lugng ldy méu bd sung tai co s& san xuét
thudc ¢b truyén trong nudc hofic co sé nhap khdu déi véi thube ¢b truyén nuéc
ngoai va tai co s& ban buon;

- Giri mAu da 14y t6i co s& kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra
chit lugng dbi véi chi tiéu khong dat.

¢) Truong hop it nhit 01 (mdt) miu thudc cb truyén duge lay bd sung
khong dat tiéu chuén chét lugng, B§ Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) xac
dinh mutc d6 vi pham va két ludn vé& viéc thu héi thudc c6 truyén vi pham theo
quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém theo Théng tu ndy, ban hanh quyét dinh
thu héi thubc ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Thong tu nay;

d) Trudmg hop cic miu thude cb truyén duge ldy b sung dat tiéu chuan
chat lugng, BS Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) chi xac dinh mirc d9 vi
pham, két luén v& viéc thu hdi thubc cb truyén vi pham va ban hanh quyét dinh
thu hdi thubc déi véi co s& da &y mAu ban dau.

2. Truong hgp miu do co quan kiém tra chat lugng 14y tai co s& ban budn,
co s¢ kham bénh, chira bénh hang II tr¢ 1€n:

a) Trong thdi han 24 gid, k& tir thdi diém nhén dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phén tich do co s& kiém nghiém g t6i, S& Y té tién hanh niém
phong thudc ¢ truyén khéng dat chat luong tai co s¢ da lay mau;

b) Trong thdi han 48 gid, ké tir thdi diém nhan duge phiéu kiém nghiém
hoc phiéu phén tich do co s& kiém nghiém giri téi, BS Y té (Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢ truyén) ban hanh quyét dinh thu hdi thudc ¢ truyén trén dja ban tinh,
thanh phé trc thudc Trung wong noi liy mau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16
Théng tu ndy va cb vin ban yéu ciu co s& ding ky, co s& sin xuét hodc co s&
nhép khéu ¢6 trach nhiém:

- B4o c4o vé viéc phin phéi thubc giri B4 Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b
truyeén); '

- P& nghi co quan kiém tra chét lugng ldy miu bd sung it nhat 02 mau
thudc cd truyén tai co s& ban budn khic;

- Giri mAu da 14y t6i co s& kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra
chét lugng ddi véi chi tiéu khong dat.

¢) Trudng hop it nhét 01 (mét) miu thudc cd truyén dugc ldy bd sung
khong dat tiéu chuén chét lugng, B6 Y t& (Cyc Quén ly Y, Dugce cd truyén) xéc
dinh mtrc 46 vi pham va két ludin v& viéc thu hdi thudc cb truyén vi pham theo
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay, ban hanh quyét dinh
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thu hdi thudc cb truyén vi pham trén pham vi toan qudc theo quy dinh tai khoan
3 Diéu 16 Thong tu nay;

d) Trudng hqp cac mau thude cb truyén duoc 14y bb sung dat tiéu chuan
chét luqng, Bo Y té (Cuc Quén ly ¥; Duqc co truyén) chi xdc dinh muc do vi
pham két luan ve v1éc thu hdi thubc cb truyen vi pham va ban hanh quyét dinh
thu hoi thude cb truyén dbi véi co s& dﬁ 14y mau ban déu trén dja ban tinh, thanh
phd trye thude Trung wong noi 14y mau.

3. Trudong hop mau thubc ¢ truyén do co quan kiém tra chét luong lay tai
co s& san xuét, co s& nhap khiu, co s& kinh doanh dich vy bao quéan hodc mau
thudc cd truyén dugc xéc dinh vi pham chat lugng do nguyén nhén trong qué
trinh san xuit, Bo Y té (Cuc Quan ly b Duqc o) truyén) xac dinh mic do vi
pham va két luan vé viéc thu héi thude cb truyén vi pham theo quy dinh tal Phu
luc Il ban hanh kém theo Théng tr ndy, ban hanh quyét dinh thu hdi thudc co
truyén vi pham theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Thong tu nay.

4. Trudng hop thubc cd truyén vi pham la thudc ¢d truyén do co s& kham
bénh, chifa bénh san xut theo quy dinh tai céc khoan 1, khoén 2 Diéu 70 Luat
duge, Bd Y té (Cuc Quan 1y Y, Duge cb truyén) danh gia xac dinh muc dd vi
pham va ban hanh quyét dinh thu héi thudc cd truyén theo quy dinh cac khoan 2
va 3 Diéu 16 Théng tu nay. Quyét dinh thu hdi dugc giri toi bénh vién va So Y
té tinh noi co s& kham bénh, chita bénh hoat dong dé thu hoi thude cb truyén.

Pidu 19. Xir Iy thudc cd truyén bj thu hoi

1. Thubc cb truyén bj thu hdi duge phép khéc phuc hogc tai xuat trong
trudng hop vi pham mirc d 3 va khéng thuge truomg hop quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu nay.

2. Thubc cb truyén bj thu hdi phai tiéu hiy trong cc trudng hop sau day:

a) Thudc cb truyén bj thu héi do vi pham mirc d6 1 hodc mirc a6 2;

b) Thudc cb truyén bi thu hdi do vi pham mirc dd 3 khong thé khéc phuc
duoc sau khi B3 Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén) xem xét theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay;

¢) Thudc cb truyén bj thu hdi do vi pham mirc d6 3 dugc phép khic phuc
hodc tai xuét nhung khéng thuc hién dugc viéc khic phuc, tai xuat.

3. Thit tuc d& nghi khiic phuc thubc ¢d truyén bj thu hoi:

a) Co sd co thuoc cd truyén bi thu hdi phai c6 van ban gui B6 Y té (Cuc
Quan ly Y, Duoc cb truyén) kém theo quy trinh khéc phuc, danh gia nguy co doi
véi chit luong, d6 n dinh ciia thudc, chuong trinh theo ddi, giam sét chat
lugng, an toan, hi¢u qua cua thuéc trong qua trinh luu hanh; :
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b) Trong thoi han t6i da 60 ngay ké tr ngay nhan duqc van ban dé nghi
cta co s&, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duqc cb truyén) co ¥ kién tra 10i bang vin
ban ddng ¥ hodc khéng ddng ¥ viée khéc phyc. Trudng hop khéong dong y phai
néu rd ly do;

¢) Trudng hop cin bb sung hodc 1am rd thong tin lién quan dén viéc khac
phuc, trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghij cua
co s&, B& Y t& (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) c6 van ban yéu cau co s& cung
cap bb sung, giai trinh;

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban cta BY Y té (Cuc
Quan 1y Y, Dugc cb truyén) yéu cau bo sung, giai trinh, co s& phai ndp tai liéu
bd sung, giai trinh. Sau thdi han trén, co sé khong ndp tai liéu bd sung, giai trinh
thi dé nghj khic phuc khong con gi trj.

4. Thi tuc & nghi téi xuét thubc cd truyén bj thu hoi:

a) Co s& c6 thube cd truyén bj thu hdi phai c6 vin ban giri Bd Y té (Cyc
Quan 1y Y, Dugc cd truyén) kém theo phwong an tai xudt néu rd thoi gian va
nudc tai xuat;

_ b) Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhén dugc vén ban dé nghj cia co
s&, B Y t& (Cuc Quan 1y Y, Duge cd truyén) c6 ¥ kién tra 1oi bang van ban;
trudng hop khéng dong ¥ phai néu 13 1y do.

5. Viéc khic phuc, tai xuét thudc ¢b truyén bj thu héi chi dugc thuc hién
sau khi ¢é ¥ kién ddng y bing vin ban ciia B Y té (Cuc Quan ly Y, Duge cb
truyén).

6. TiGu huy thube cb truyén:
| a) Ngudi ding du co s& cb thube ¢b truyén bi tidu hily ra quyét dinh
thanh 14p Hoi ddng hiy thudc. Hdi ddng c6 it nhét 13 03 ngudi, trong d6 phai c6
01 dai dién la ngudi chiju trach nhiém chuyén moén;

b) Viéc hily thudc cd truyén phai bao ddm an toan cho ngudi, sic vat va
tranh 6 nhidm méi truomg theo céc quy dinh ciia phép ludt vé béo vé méi trudmg;

¢) Co s hily thudc cb truyén phai bao cdo kém theo bién ban huy thude
¢ truyén t&i S& Y té tinh theo quy dinh tai MAu sb 04 Phy lyc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

d) Co s& kinh doanh dugc c¢6 thubc cb truyén vi pham phai chiu trach
nhiém vé kinh phi huy thudc;

7. Thoi han xir 1y thuc cd truyén bi thu hoi khéng qué 12 thang ké tir thoi

diém hoan thanh viéc thu hdi theo quy dinh tai cdc diém a, b va ¢ khoan 3 Diéu
63 cua Luat duge. (U
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Pidu 20. Trach nhigm thu hdi thude ¢d truyén

1. Trach nhiém cia co s& san xuét, kinh doanh, co s& kham bénh, chira
bénh va nguoi sir dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cac khoan 1,2 va 3 Diéu 64 cia Luat duqc

b) Thuong xuyén kiém tra, cdp nhét thong tin vé thu hdi thudc cd truyén
trén Céng thong tm diéntdrciaBy Y té, Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quén
ly Y, Dugc cb truyén va S Y té tinh.

2. Trach nhiém ctia Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén:

a) Tiép ‘nhdn thong tin, x4c dinh mu'c d6 vi pham cta thudc c6 truyén va
ban hanh quyet dinh thu hdi thudc ¢ truyen,

b) Thong bao quyét dinh thu hdi thudc cb truyen theo quy dinh tai diém a
khoén 4 Piéu 16 'Thong tur ndy, cong bd théng tin vé thudc ¢d truyén bj thu héi
trén Céng thong tm dién tir cia B§ Y té va Trang thong tin dién tr cua Cyc
Quan ly Y, Dugc cb truyén sau khi ¢6 quyét dinh thu hdi thube co truyen. th
hop véi Pai truyen hmh Viét Nam, Pai tiéng néi Viét Nam cong bd thong tin vé
thu hdi thubc co truyen vi pham & mirc d§ 1;

¢) Xem xét bao cdo dénh glé va tra 16i vé dé xuit ty nguyen thu hon dé
xuat xir 1y khéc phuc, tai xuét thude cd truyén bj thu hdi cia co s& san xuét, kinh
doanh;

d) Phéi hop v6i cac don vj lién quan (Thanh tra B§, S6 Y té tinh, Y té céc
nganh) thanh tra, kiém tra viéc td chirc va thuc hién thu hdi thude cd truyén; xtr
1y co s& vi pham theo quy dinh ciia phap luét;

d) C6 vin ban huéng din chi tiét v& quy trinh xir 1y, thu héi thude co
truyén, danh gia hiéu qua thuc hién théng bao thu hdi thube cua cac co sé san
xuét, kinh doanh duge.

3. Tréch nhi¢m cia S& Y té tinh:

a) Céng bd thong tin quyét dinh thu hdi thudc ¢ truyén trén Trang thong
tin dién tir cia S& Y té tinh;

b) Té chirc thong béo, phd bién cho céc co s& san xuét, kinh doanh dugc,
co s& kham b¢1:|h chita bénh trén dja ban vé& cac théng tin thu hdi thudc cb
truyén;

¢) Thuc hién hodc chi dao trung tdm kiém nghiém phdi hgp véi co s6 co
thudc ¢ truyén vi pham chét lwong 14y mAu thudc cb truyén bd sung theo quy
dinh tai diém b khoan 1 hogic diém b khoan 2 Diéu 18 Théng tu nay;

d) Té chirc giam sét viéc thu hdi thudc cb truyen trén dja ban; xu ly, xi
phat co s& vi pham cac quy dinh v& thu hdi thuéc cb truyén theo tham quyén;

d) Tham gia hojc thuc hién danh gia hiu qua thu hoi thude cb truyén cua
cac co s& trén dia ban theo chi cua BQ Y té& (Cuc Quan ly Y, Dugc ch

[
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truyén). Béo céo B Y té (Cuc Quéan Iy Y, Duge c6 truyen) vé céc trudng hop co
s& san xult, co s& nhap khéu, co s& bén budn & ddu mdi phan phoi thude o
truyén khéng thyc hién hodic thyc hién khéng day du viéc thu hoi thude cd
truyén;

e) T chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thudc cd truyén.

Chuwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 21. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tu nay 6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 30 thang 6 nam 2018.

2. Bii bo céc vin ban, quy dinh sau day ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu
lyc:

a) Cac quy dinh vé chét lugng dugc liéu, thude ¢b truyén tai Thong tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B) trudng Bo Y té vé huéng dan vide
quén ly chét luong thubc;

~ b) Thong tr s6 05/2014/TT- BYT ngay 14/02/2014 cia Bj truong B Y
té quy dinh viéc sir dung dugc ligu, vi thude cb truyén trong cic co sd kham
bénh,chira bénh.

Didu 22. Pidu khoin tham chiéu

Trudng hop céc vin ban din chiéu trong Théng tu ndy duge thay thé hoac
stra doi, bd sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hoic sira ddi, bd sung.

Diéu 23. Té chirc thye hién

1. Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén cé trach nhiém:

a) Chu tri, phéi hop véi céc don vi lién quan td chirc tuyén truyén, phé
bién, trién khai thyc hién Théng tu nay;

b) Chi tri phdi hop véi Vién Kiém nghiém thude Trung uong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phé H5 Chi Minh:

- X4y dung ké hoach 14y mau dugc lidu, thudc cb truyén dé kiém tra chat
luong trinh B Y té xem xét, phé duyét va bb tri ngan sach thuc hién ke hoach
~ theo thim quyén;

- Trién khai viéc 14y mu dugc liéu, thubc cb truyén dé kiém tra chét
lugng va cép nhat vao hé th(‘mg dix liéu thong tin kiém tra chat lugng thuoc cua
Bo Y té céc thong tin v& mu duoc liéu, thudc ¢ truyén dugce lay (bao gom céc
thong tin: tén thubc cd truyén, tén dugc liéu, nong dé/ham lugng, dang bao che,
s6 16, han ding, sé gidy ding luu hanh hoic gidy phép nhép khau, co sfr san
xuit, co s& nhap khiu, co s& ldy miu) va két qua kiém tra chat lugng dbi véi
mau dugc liéu, thudc cd truyén; t@//
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c) Cung cap cho Vle;n Kiém nghiém thuéc Trung uong, Vién Kiém
nghiém thubc thanh phé H6 Chi Minh mAu nhan va ban tiéu chuén chat lugng
cua dugc lu-;u, thuéc cb truyén d3 dugc clp gidy ding ky luu hanh hodc gidy
phép nhap khiu, ban céip nhét trong trudng hop c6 thay dbi.

d) T chirc kidm tra chét lugng dugc liéu, thudc cb truyén san xuat, ché
bién, lvu hanh va sir dung trén toan qudc; Chi dao, giam sit hé thong kiém
nghiém thudc trén toan qudc vé kiém nghiém dugc liéu, thudc ¢b truyén; Két
luan vé chat lugng dugc liu, thudc cb truyén trén co so két qua kiém nghiém
duoc lidu, thubc cb truyén cia co s& kidm nghiém cuia nha nuée va cac hd so
lién quan; Thue hién thu hoi duge liéu vi pham theo quy dinh tai Diéu 102 Nghi
dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dugc;

d) Chi tri hodic phéi hop thuc hién chirc ning kiém tra nha nuéc, thanh tra
va xur ly vi pham phap luat vé chét lugng dugc ligu, thude ¢d truyén theo tham
quyeén;

e) Téng hop bio céo sir dung duge lidu, thude cb truyén trén toan qudc,
trude ngay 30 thang 12 héng nim;

g) Cap nhit dang ti trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Y,
Dugc cd truyén danh sich céc co s c6 Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu
hai dugc ligu tai dia phuong. |

2. S& Y té tinh c6 trdch nhiém:
| a) Td chirc thyc hién viéc kiém tra chét lugng dugc ligu, thude cd truyén
trén dia ban va xir ly vi pham theo quy dinh cua phap luit;

b) Xay dung ké hoach 14y mAu dugc ligu, thube cb truyén dé kiém tra chat
lwgng trinh Uy ban nhén déan tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong xem xét,
phé duyét va b tri ngén sich thuc hién ké hoach theo thim quyén;

c) Cap nhat vao hé théng dix ligu thﬁng tin kiém tra chét luqmg ducc lieu
thude co t:ruyén cua B§ Y té cac thong tin vé mau dur,rc lidu, thudc cb truyen
duoc ldy (bao gdm céac théng tin: tén thudc ¢ truyén, tén dugc lidu, nong
d6/ham lugng, dang bao ché, sb 16, han diing, sb gidy dang luu hanh hodc giay
phép nhap khiu, co s& san xuft, co s nhap khau, co s& 1dy mu) va ket qua
kiém tra chét lugng déi véi mAu dugc lidu, thube cd truyén.

d) T chirc viéc thu thap thong tin va cip nhit dang tai trén Trang thong
tin dién tir cia S& Y té tinh danh sach céc dia diém, co s& nudi trong, thu hai,
khai thac dugc liéu tai dia phuong.

3. Hé théng kiém nghiém dugc ligu, thude cb truyén c6 trach nhiém:

‘ e
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a) Co s kiém nghiém thudc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thuéc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thubc Thanh ph6é H6 Chi Minh):

- Thuc hién phan tich, kiém nghiém mu dé xac dinh chit lugng duogc
liéu, thudc cd truyén san xuét, luu hanh, sir dung; bao cdo két qua kiém nghiém
vé Bd Y t& (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén) va S¢ Y té tinh noi lay mau ddi véi
mau duge lidu, thudc ¢b truyén khong dat tiéu chuén chét lugng theo quy dinh
tai Diéu 10 Théng tu nay;

- Nghién ciru, thiét 14p va cong bd trén Trang thong tin dién tr cua cic
Vién va cia Cuc Quén 1y Y, Duge ¢d truydn danh muc cac chét chuan, chat dbi
chiéu, tap chét chudn phyc vy cho viéc phan tich, kiém nghi¢m mau duoc li¢u,
thude cb truyén dugc san xuét, nhap khiu, luu hanh, sir dung trén lanh thd Viét
Nam;

- Chju trach nhiém cung cdp cho Trung tdm kiém nghiém thudc tinh,
thanh pho tryc thugc Trung wong theo dja ban dugc phan céng bén sao hodc van
ban dién tir cia tiéu chuén chat lugng ctia dugc lidu, thudc cb truyén.

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

- Thyc hién phén tich, kiém nghiém mau dé x4c dinh chét lugng dugc
liéu, thudc cb truyén san xuét, luu hanh, sir dung;

- Béo céo két qua kiém nghiém vé S& Y té tinh va BO Y té (Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén) d6i véi méu dugc liéu, thude ¢ truyén khong dat tidu chuin
chat lugng theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.

4. Co s& kinh doanh c6 trach nhiém:

a) Td chirc nghién ctru trién khai viéc thuc hién quy dinh ctia phép lut vé
quan ly chét lugng dugc ligu, thudc cb truyén dugce ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam chat lugng duoc lidu, thude cb truyén trong sudt qué trinh
hoat dong cua co s&; Thyuc hién hoat dong quan ly chat lugng dugce liéu, thude
cb truyén theo diing pham vi duge cip phép trén co s& tudn thi cac quy dinh cia
phap luat;

¢) Phai bao quéan duge lidu, thubc ¢b truyén nhap khau tai kho dap img
Thuc hanh tét bao quén thude, nguyén liéu 1am thude sau khi dugc théng quan;

d) Thudong xuyén béo cdo, cdp nhat céc tai liéu chimg minh nguén géc,
xuét xir cia duge liéu vé& Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d truyén dé ding tai trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén;

d) Khi phat hién dugc lidu gia, thudc cb truyén gia thi téch riéng va thyc
hién ngay viéc truy xuét ngudn gdc ctia dugc liéu, thudc ¢ truyén va thong bao
ngay cho cac co quan quan ly, kiém tra chét lugng dugc lidu, thudc ¢d truyén va
co s& kinh doanh durge ligu, thude co truyen khéc. (42—
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5. Trong giai doan luc lugng kiém so4t vién chit lugng dugc lidu, thude
¢b truyén céac cﬁp chua duogc bd nhiém, B§ Y té giao:

a) Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh
phé H6 Chi Minh, theo chirc niing, nhiém vu va pham vi hoat dong dugc phén
cOng:

- Xay dyng ké hoach 14y miu dugc liéu, thudc ¢b truyén dé kiém tra, gidm
sét chat lwong dugc lidu, thube cb truyén; dy trii va tiép nhan sir dung kinh phi
hang nim cho hoat déng 14y mau, thir nghiém mau dugc liéu, thudc cb truyén;

- Thuc hién viéc 14y miu dugc liéu, thudc cb truyeén theo ké hoach dugc
phé duyét tai co s& kinh doanh, sir dung dugce liéu, thuéc cd truyén;

- Xay dyung hé théng dir liéu thong tin kiém tra chét luong dugc liéu,
thubc cb truyén cia B Y té. Cép nhat thong tin vé mau duoc liéu, thubc cb
truyén dugc lay dé kiém tra chét lwgng va két qua kiém nghiém trén Trang thong
tin dién tir cia Vién;

- Béo cdo két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb
truyén) va S& Y té noi 14y mau déi véi miu duge liéu, thude cd truyén khong dat
tiéu chuén chét lirgng theo quy dinh tai Piéu 10 Théng tu nay.

b) Trung tdm Kiém nghiém thudc tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong
chiu trach nhiém:

- Xay dung ké hoach ldy méu dé kiém tra gidm sét chét lugng duoc liéu,
thudc ¢ truyén; dy tri va tiép nhan sir dung kinh phi hang nim cho hoat déng
ldy mau, thir nghiém méu dugc lidu, thubc cb truyén;

- Thyc hién liy mdu duge lidu, thudc ¢d truyén dé kiém tra chat lugng
theo ké hoach dugc phé duyét tai co s& kinh doanh, sir dung dugc ligu, thudc cd
truyén;

- Cap nhat thong tin v& méu dugc lidu, thude cb truyén dugc 1y dé kiém
tra chat lugng va két qua kiém nghiém trén Trang thong tin dién tir ciia Trung
tam;

- Béo céo két qua kiém nghiém v& B Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc c6
truyén), S& Y té dbi véi cic méu duge lidu, thude cd truyén khong dat tiéu chuén
chét luong theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.

6. Co s& kham bénh, chira bénh cé trach nhiém:

a) Chi dugc st dung dugc lidu, thude cb truyén cé nguon gdc, xuat xir rd
rang theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tur nay va duge cung cap boi cac co so

kinh doanh dugc liéu, thubc cb truyén d3 c6 glay chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duoc; [ —
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b) Pinh ky hodc dot xuét kiém tra chét luong dugc liéu, thude cb truyén
c6 trong co s& theo tiéu chudn chét lugng cia duge liéu, thudc cd truyén da
tring thau. Trudng hop phat hién dugc lidu, thube ¢ truyén khong bao dam chit
luong, dugre liéu gia, thude cd truyén gia thi tich riéng va thyc hién ngay viéc
truy xudt ngudn gbc ciia dugc.

7. Trach nhiém cia cdc co quan quan ly, thanh tra, kiém tra chét lugng
thudc trong cong tac phong chéng dugc lidu gia, thude cd truyén gia:

a) Thuc hién viéc tiép nhén thong tin phan 4nh tir céc t6 chirc, ca nhan ¢
lién quan, cong bé céc dia chi lién lac cAn thiét (sb dién thoai tryc, cmail, fax...);

b) Truyén théng, phd bién cho ngudi dan, doanh nghiép vé téc hai cua
duoc ligu gid, thudc cb truyén gia, cac déu higu nhén biét, cic bign phép phong
tranh mua dugc li¢u gia, th‘uéc cb truyén gia va cach thirc théng bao cho céac co
quan quéan ly nha nuéc vé cdc trudng hop nghi ngd dugce lidu gia, thudc cb
truyén gia;

¢) Théng béo céng khai trén Cong/Trang théng tin dién tir, céc phuong
tién thong tin dai chiing phi hop khac vé dugc lidu gia, thude co truyén gia phat
hién trén thi treong, két qua xir Iy céc truong hop phat hién;

d) Thyc hién hogc phdi hop véi céc co quan chirc néng lién quan kiém tra
giam sat thi truomg, kip thoi phét hién cac dugce ligu gia, thudc ¢b truyén gia Iuu
hanh trén thj truong;

d) Phdi hop va h trg céc co quan chirc ning diéu tra truy tim nguén gdc
cua dugc liéu gia, thude cb truyén gia;

e) Xir ly theo quy dinh c4c trudng hop vi pham vé san xuét, budn ban

duge liéu gia, thuéc cd truyén gia, khéng rd nguon géc, nhap lau;
' g) Cuc Quan ly Y, Dugc ) truyén 12 ddu mébi phfﬁi hop, lién lz%c, trao doi
théng tin vé dwgc liéu gia, thudc cb truyén gia véi cac t6 chirc quéc té lién quan
(WHO...) va cac co quan quan ly duge cac nudc.

8. Co quan béo hiém xa hdi ¢ tréch nhiém:

a) Thuong xuyén cép nhat cic thong tin vé ngudn gdce, xudt xir cla dugc
liéu da dugc ding tai trén Trang thong tin du:n tir cia Cuc Quan ly Y, Dugc c6
truyén dé gidm sét viéc thanh todn bao hiém y té;

b) Tam dimg thanh toén béo hlém trong céc trudng hop dugc liéu, thude
¢d truyén chua chimg minh dugc ngudn géc, xuét xr.

Piéu 24. Trach nhiém thi hanh

Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyen Chanh Vén phong B9,
Chéanh Thanh tra Bo, Thu trudng céc don vij thuge va tryc thugc B Y t&, S0 Y
© té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung wong, cac co s& kinh doanh dugyc va céc
CO quan, td chure, ca nhén khéc c6 lién quan chju trach nhi¢m thi hanh Théng tu
nay. ;@ﬁ -
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Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khin vuéng méc, @& nghi co quan, t6
chirc, c4 nhan phan anh kip thoi vé& Cuc Quan 1y Y, Duge ¢ truyén, B Y té dé xem
xét giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Quéc hdi (Uy ban CVPXH, Uy ban PL); D TTE {A&Q W
- Vin phong Chinh phi (Phdng cong bao; Cbng TTPTCP); THU TRUONG e
- B trudng (dé béo céo); '
- C4c Thir truémg BYT (dé biét);

- Céc B§, Co quan ngang B, Cu quan thufe CP;

- B Khoa hoc va Cong nghé (Téng Cuc TCBLCL);
- B Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- C4c Vy, Cuc, Thanh tra B§ Y té;

- Y té c4c B, Nganh;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thubc Tp. HCM;

- UBND tinh, TP tryc thugc Trung uong;

- S& Y té tinh, TP tryc thudc Trung uong; -: 2
- Trung uong H6i Dﬁng y Viét Nam; Ngll_yen Viet Tien
- Téng cong ty Dugc Viét Nam; Cac DN SX, KD thube

trong nudc va nudc ngodi;

- Hiép héi cac Doanh nghigp duge VN;

- Héi Dugc hoc Viét Nam; Hiép hoi Dugc lidu;

- Céng thong tin dién tir BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).
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Phy lyc I
BIEU MAU

(Ban hanh kém theo Thong tw sé: 13/2018/TT. -BYT ngay 15 thang 05 nam2018
ctia Bo truong Bo Y té)

Miu sé 01A: MAu trinh by tiéu chuln co s thudc cd truyén

Mau sb 01B: MAu trinh bay tiéu chuén co s& dugc ligu

M3u s6 02: Bién ban thu hdi thudc cb truyén

Mu sb 03: Béo céo thu hdi thubc cb truyén

M3u sb 04: Bién ban huy thudc cd truyén

Mau sé 05: Béo cdo viéc 1y mAu kiém tra chit lugng dugc liéu, thude cb truyén

M3u s6 06: Ban cam két vé dja diém nubi trdng, thu hai dugc liéu tai dia phuong
| I -
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M3u s 01A: Miu trinh bay tiéu chudn co s& thubc ¢d truyén

Tén co quan quén ly
Tén co sd

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC CO TRUYEN
Tén san phim
S8 tiéu chudn

Tén co sé Tén san pham So TC:

C6 hiéu lyc tu:

%.,




Ban hanh theo quyét dinh s6....ngay....thang....ndm.......

1. Yéu chu k¥ thuét.

1.1. Céng thirc diéu ché:

Ghi 3 tén timg nguyén liéu, phu liéu, 86 lugng sir dung trong cdng thic.

1.2. Nguyén liéu, phu liéu:

Ghi 3 tai liéu tiéu chudn chét lugng timg nguyén liéu, phu liéu.

1.3. Yéu cau chét lugng:

Ghi rd timg chi tiéu chét lwgng, cic yéu cau d6i véi timg chi tiéu.

2. Phwong phap thir

Néu rd phuong phap thir cho timg chi tiéu chét lugng: bao gdm muc thude
thi, thiét bj va cach tién hanh chi tiét.

Trong truomg hop 1 phuong phép thir chung trong Dugc dién, phai ghi rd
tén Dugc dién, phuong phap dugc sir dung,

3. Pong géi - Ghi nhin - Bao quan — Han dung.

Nguwoi ﬂu'ng dﬁ'; don vj
(ky tén, dong déw) /




4

M3u s6 01B: Miu trinh bay tiéu chuén co s& dwge li¢u

Tén co quan quan ly

Tén co s&

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén duge liéu
S6 tiéu chuén

Tén co s& Tén dugc lidu S6 TC:

C6 higu lyc tir:

L




Ban hanh theo Quyét dinh sd....ngay....théng....nam......

1. Yéu céiu ki thujt

a) Ghi rd timg chi tiéu chét lugng, cic yéu céu di véi timg chi tiéu theo cau
trac ctia Duoc dién;

b) Ghi r6 thdi gian nudi tréng véi duge liéu cb thoi gian trng trén 01 nim.

2. Phuong phap thir

Néu rd phuorng phép thir cho timg chi tiéu chit luong: bao gdm muc thude
thir, thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Trong trudng hop 1a phuong phép thir chung trong Dugc dién, phai ghi rd
tén Dugc dién, phuong phap duge sir dung.

3. Pong gbi - Ghi nhan - Bdo quan — Han dung.

Ngu'in dirng ddu don vi
(ky tén, dong déu) [%
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MAu s6 02: Bién ban thu hdi thudc cd truyén

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé - Pjc ldp - Ty do - Hanh phic
........ , Ngay thang nam ....

Bién ban thu hdi thudc cb truyén

Chiing t6i gdm (ghi rd ho tén, chirc vy timg thanh vién):

Al
thu&. ....................................................................................................

ngay.... thang.... NAM.... CUA c.ecviveriereernrnisiansissasesiennsesissaesaenseriassrassesesassseressessesesenes
P tién hanh thu hdi @i ....ooveeereeeeeeeanea. s6 thudc sau:
So | Tén Thubc co Ponvi | Solugng | S616san | Pon visan | Ghichi
TT| truyén, ndng dj, thu hdi Xuét Xuét
ham lugng
Pai di¢n co s& Cic thanh vién Trwéng bd phéan thu hdi

noi thu hdi thude ¢d truyén
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Miu s6 03: Bio céo thu hdi thudc co truyén

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Tén co s& Pic lap - Ty do - Hanh phic

«r » NEAY thang nam .....

Bao cfo thu hdi thube ¢b truyén

Thyc hién céng vin sb... ngdy... thang... nm... cia .... vé viéc thu héi thude cd
truyén..., sb dang ky..., s6 16 san xuft..., ngdy san xuét..., han dung... do ... san xudt, ...
nhap khau (46i véi thubc nhap khdu), ... (Tén co s&) xin bdo céo két qua thu hdi thudc
nhu sau: :

1. Thong tin vé 16 thudc cb truyén bj thu hdi:

- Déi véi vi thudc cd truyén: tén vi thudc cd truyén, tén dugc lidu (tén tiéng Viét
va tiéng Latinh), s6 gidy dang ky luu hanh (néu c6), s6 gidy phép nhap khéu, sé 16, han
dung, co s& nudi trdng, thu hai, khai thac dugc lidu, co s nhap khau duge liéu.

- Péi véi thude cb truyén (khong bao gdm vi thudc cd truyén): Tén thude, s gidy
ding ky luru hanh hoZc sb gidy phép nhap khéu, tén hoat chét, ndng do/ham luong, dang
bao ché, s6 16, han diing, co s& san xult/co s& nhip khéu;

- Thoi gian xuéit xuéng/nhap khéu;

2. Két qua thu héi thudc cb truyén:
2.1. Két qua thu hdi thudc tir cic co sé kinh doanh dugec:

STT| Téncosdkinh | Ponvi | Solugng | S6lugng | Solwgng | Ghicha
doanh d3 mua tinh dimua | dvaralwu | thuhdi
thuc cb truyén hanh
1
2
3.
Tong so

2.2. Téng hop két qua thu héi thude cb truyén:
- 86 lwgng thudc cb truyén da san xuit/nhgp khau;
- $6 lwong thubc cd truyén dua ra luu hanh trén thi trudmg;
- $6 lugng thudc cb truyén da thu hoi.

Noiphgn: L , Ngay thang nam ...
- Nhur trén; _ Thi truwéong don vj
L .. i (ky tén, déng dau)

by
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Miu sb 04: Bién ban huy thudc cb truyén

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Pic ldp - Ty do - Hanh phic
........ ,ngay ...... thang ...... nam .....

Thue hién quyét dinh sé............ ngdy...thing.....nAM....CUR........ccoreermerreeiirene vé viéc huy
thudc cd truyén khong dat chét luvong hodc qué han ding.

Hom nay, ngay .....thang....ndm..... tai (tén dja diém huy thubc)............

Hoi ddng huy thudc dwoc thanh 1ip theo quyét dinh so ... ngdy ........ thang.... ndm .....
S i gdm c6:

Lessbuoivim i tonioitinassisvasiiamvesdibssiiiionsosniesbisssavisibinnius siinbunvrissexsimmomessoms sovsscasadowsissanss

S

S A S A RS SRR S B RSB B S e e

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

da chimng kién va tién hanh huy céc thubc sau:

STT | Ténthubccd | S | Tén don | S& lugng thudc | S6 thudc ¢ | Chénh | Ghi
truyén,ndng | 16 | visan | cOtruyénhuy | truyénthyc | léch | cha
d5, ham luong xuit | theo chimg tir huy (*)

((*) Néu c6 chénh 1éch giira s6 thuc cb truyén thyc huy va sb lugng thude b truyén huy
theo chirng tir thi phai giai trinh ly do)

Phuong thirc huy:
Bién ban huy thudc cd truyn bao €40 18N ..........cevveeeeeierirrresienescresecssans
Bién ban nay Iap thanh ..... ban, m3i bén gitr 01 ban, giri béo cdo ........ ban
Cic thanh vién tham gia huy Chi tich Hoi dong huy
thudc cb truyén thude ¢ truyén
(ky tén, ghi rd ho tén, chirc danh) (ky tén, ghi ré ho tén)

o



Miu s6 05: Bao cdo viée ldy miu kiém tra chit lwong duge li¢u, thude cé truyén

CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi chi quan
Pic ldp - Ty do - Hanh phiic

Tén co s&
88e g , NEAY ...... théang ...... nim .....

BAO CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQUNG DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN

Kinh giri: Cyc Quén Iy Y, Duwgc cb truyén - By Y té

Tén d"vgc SBK & 3:“:.» e::sll- Thi (’l‘;z.)sdc Tén, ?:;
Téavh ligu, thu ho#c 18, g Tén, sdt ‘Tén, sdt oo co s
diachi o | Ten nude cbtuydn | GPNK s /Bvt Sﬁﬂh};gﬂ wss | cosy | SO | s ca;p ‘:::: . vA Ngainu,. Nely ben I((dQ wﬁ
sosin | sinxubl | (dangbho | hodc | (néuce), | (domvi emgky | nhip i ! coss | m
wult ché) HC, | sé HD | dooggei | KM | Tl khdu (““1;’“’ Luba | KO | g PN dat)
HL TCCL nho ohit) ¢ o8) (*) nghi¢m

(*) Co s ldy miu & co s kiém nghiém khong béo cdo nhiing néi dung nay.
, ngly thang nam ...

Noi nk?m ........
b Ehu-tmn; Tha tl'll'ﬁ'ng d‘n‘l “'i
- Luu... (ky tén, dong dau)
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Miu sb 06: Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dugc liéu tai dja
phwong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tw do - Hanh phic

........ , ngay ...... thang ...... nam .....

) BAN CAM KET )
VE DPIA PIEM NUOI TRONG, THU HAL KHAI THAC DUQC LIEU

Kinh giri: i .
- B9 Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugec ¢6 truyén
- S¢ Y té tinh.....
Co s0....xin cam két dd thu mua dugc lidu tai cdc co sd/cé nhan nudi tréng, thu
hai, khai thac duoc liéu, cu thé nhu sau:

Stt e o Tén dwge | Dién tich | Pia diém | Sin Thai
f&?:‘::;c e Ei;:hdlém ligu (tén trﬁng trong | lwgng | diém
trong, thu doanh/Hp | Kbdc tin | (m) ay' |t
hi, khai thiéc | khiu khoa kien
dwye liéu thwimg trs | P9°) (kg)

b | —

Trucmg hop phat hién c6 su gia mao, khong dung sy thét vé cac ndi dung da
cam két, co s& xin chiu hoan toan trach nh1¢m vé nguodn goc cia dugc liéu va sé
bi xur phat theo quy dinh ciia phap luat vé kinh doanh dugc ligu khéng c6 nguon
gdc, xuét xir ré rang.

Xac nhén vé dja diém nudi trong, GIAM POC CO SO
thu hai dworc li€u ciia (Ky va ghi ro ho tén, dong daw)
UBND x, phuiomg, thj trin'

! Uy ban nhan dn x4, phudmg, thj trin x4c nhin vé dja diém nudi trdng, thu hii duge liéu tai

Ain phwen whef
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PHU LUCII
XAC PINH MU'C PQ VI PHAM VA KET LUAN CAC TRUONG HQP
THUOC CO TRUYEN PHAI THU HOI

(Ban héanh kém theo Thong tw s6: 13 /2018/TT-BYT ngay 15 thdng 5 ndm 2018
cua Bo truwong Bo Y té)

] I. Thudc ¢b truyén vi phgm mire d9 1: Thudc vi pham c6 nguy co gy
tén hai nghiém trong d6i véi strc khoe hodic anh hudng dén tinh mang ctia nguoi
str dung thuc mét trong cac trudng hop sau day:

1. Thuéc gia, thudc nhap 13u, thudc khéng rd ngudn gc, xudt xir;

2. Thube c6 chira céc chét bj cam sir dung trong san xudt thudc;

3. Thubc ma thanh phdm duoc sén xudt tir nguyén liéu khong rd ngudn
g6c, xuat xir;

4. Thubc dugc san xuét tir nguyén liéu khong phai myc dich dung cho
nguoi;

5. Thudc c6 théng béo thu hdi khén clp ciia co quan nha nudc c6 thim
quyen nudc ngoai;

6. Thubc ¢ chira duge liéu duge T chirc Y té Thé gidi, co quan c6 thdm
quyén cta Viét Nam hodc nudc Xuét xir khuyén cao khong an toan, khong hiéu
qua cho ngudi sir dung;

7. Thubc hét han sir dung;

8. Thudc san xuét tai co s& chua duge cdp gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc khong dép img diéu kién san xuét hodc cac quy dinh khac
vé didu kién kinh doanh dugc;

9. Thubc khong ding chiing loai do c6 su nhdm lan trong qua trinh cdp
phat, giao nhin ma trong thanh phan thubc c¢b truyén c6 chira dugc liéu ddc
thude danh muc duge lidu cé dc tinh ngudn géc khoang vat tai Phy luc IIT va
céc duge liéu doc khéng dénh déu sao (*) thude danh muc dugc ligu cé doc tinh
ngudn gbc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phy luc Il ban hanh kém theo
Théng tu sé 42/2017/TT — BYT ngay 13/11/2017 cia B§ truéng Bo Y té ban
hanh Danh muc dugc liéu ddc 1am thudc;

10. Thuéc nhdm 14n thanh phin dugc liéu c6 thé gdy hau qua nghiém
trong;

11. Thubc nhim 13n ham lugng thanh phin nguyén liéw/dugc ligu co thé

gay hau qua nghiém trong; W’/ﬁﬂ
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12. Thuédc cé ghi nhén khéong ding vé ham lugng, dudng ding, liéu dung
dbi voi thude co chira dugc lidu doc thude danh myc duge lidu cé doc tinh
nguén géc khoang vt tai Phy luc III va cc dugc li¢u doc khong danh déu sao
(*) thudc danh myc dugc liéu cé doc tinh ngué“m géc thuc vat, dong vat tai Phu
luc I va Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu s6 42/2017/TT — BYT ngay
13/11/2017 cia Bd truedng B Y té ban hanh Danh muc dugc liéu doc 1am thude.

II. Thubc cb truyén vi pham mirc d¢ 2: Thubc cé bing chimg khéng
bao dam ddy du hléu qua diéu t11 hodc ¢6 nguy co khéng an toan cho nguoi sur
dung nhung chua dén mirc gy tdn hai nghiém trong ddi véi stic khoe hodc chua
anh huéng dén tinh mang clia ngudi sir dung thudc mot trong céc trudmg hop
sau day:

1. Thude c6 két luéin khéng bao dam yéu cdu vé hiu qua diéu trj cia co
quan nha nuéc cé thdm quyén;

2. Thudc duge san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chuén chét lugng;

3. Thudc khéng c6 bing chimg, tai liéu chimg minh da dugc kiém tra chat
lugng trong qua trinh san xuit va trudc khi xuét xudng;

‘ 4. Thudc khong c6 gidy ding ky lwu hanh hodic chua dugc phép nhap

khau;

5. Thubc c6 gidy ding ky Iwu hanh dugc cip da trén hé so gia mao theo
két ludn cia co quan c6 thdm quyén;

6. Thudc dugce sén xudt tir nguyén liu lam thudc da hét han dung hodc
nguyén liéu da c6 théng bao thu hdi clia co quan nha nudc c6 thim quyén;

7. Thudc sin xuét, nhip khéu khong ding hé so ding ky hoic gidy phép
nhép khéu;

8. Thudc khéng dat chét lugng vé chi tiéu do nhiém khuén, trir vi thude o
truyén; ‘

9. Thudc c6 ham lugng thanh phan nguyén liéu/dugc liéu ndm muc gioi
han 5% so véi gidi han quy dinh tai hd so ding ky;

10. Thudc nhim 14n thanh phan dugc lidu (ngoai cac truong hop dugc
déanh gia & muc dd 1);

IIL Thubc cd truyén vi phgm mirc 39 3: Thudc khéng thude truong hop
quy dinh tai Myc I va Ml,lc II ma do cac nguyén nhan khac nhung khéng anh

huong dén hiéu qua diéu trj va an toan khi sir dung thudc mot trong céac trudng
hop sau day:

1. Thudc khéng dat chét lugng v& chi tiéu cam quan: bién déi mau sic;
2. Thudc khong dat chét lugng v& chi tiéu ty trong; ﬁﬂﬁ/
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3. Thudc khéng dat chét lwgng vé chi tiéu tap chét, 45 im;

4. Thubc khéng dat chit lugng vé chi tiéu chénh 1&ch khéi lugng clia
thubc vién;

5. Thuéc c¢6 ham lugng thanh phdn nguyén liéw/dugc liéu khéng dat
nhung ndm trong pham vi 5% so véi gidi han quy dinh tai ho so dang ky;

6. Thudc nudc ubng khong dat chét luong vé 6 ling cin;

7. Thuéc khéng thyc hién ding cc quy dinh vé ghi nhan thudc theo quy
dinh tai Piéu 61 cuia Luat Dugc va céc quy dinh khéc cta phép luat c6 lién quan;

8. Thudc khéng dép img diy du yéu ciu vé ghi nhén, trir trudng hop mirc
d6 1 va Il néu trén;

9. Thubc c6 vét liéu bao bi va dang déng goi khong dap img yéu cau bao
dam chat luong thuéc;

10. Thubc vi pham v& chi tiéu khéi lugng trung binh, thudc san xuét
khong déng véi hd so ding ky thubc: thay dbi khdi lugng vién, ty 18 ta duoc,
loai ta dugec.

IV. Céc trwong hop vi pham khic: Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen ket
luan mic d§ vi pham cia thudc sau khn co }’/ kién ctia Hot dong tu vén cip glay

dang ky luu hanh dugc liéu, thudc cb truyén ciia B4 Y té. Y kién cia Héi dong
duoc xac dinh trén co s& ddnh gid nguy co anh hudng cua thudc vi pham dén

stre khoe clia ngudi sir dung. [V
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