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\1/v gop r dix tháo Thông tu sra dôi Thông 

tix so 02. 03, 04 và 11120181TT-BYT( Ian 2) 

Ha .N3i, ngàyR thán,c cnäm 2019 

 

KInh g1ri: 

  

- So Y t các tinh, thãnh pM trrc thuc Trung uoiig; 
- Vin Kiêm nghim thuôe trung uong, Vin Ki&m nghim 

thuôc thành phô Ho ChI Minh, Vi.n Kiêm djnh quôc gia 
1/ :xin Va sinh phârn; Vin Ducc iiu.; 
Hiêp Hôi doanh nghiêp duoc Viêt Narn, 
C.ác cci sc san xuât, kinh doanh thuôc. 

Ngày 12/11/2018, ChInh phü dâ ban hành Nghj dnh s 155/2018/ND-CP 

sua dôi, bô sung môt sO quy dinh hen quan den diéu kiCn dãu tu kmh doanh thuôc 

phm vi quân 1? nhà n.uâc cüa B Y t. D phi hp vâi các quy djnh v diêu ki.n 

kinh. do.anh, Cc Quân I Duge d dir thâo Thông tu süa di, b sung mt s diu 

cüa các Thông tix s6 02/201 8/TT-BYT .ngày 22 tháng 01 näm 2018 cüa B tru&ng 

B Y tá quy dnh v thtrc. hành tM co  s ban lC thMc; Thông tu s 03/2018/1.-

BYT ngày 09 tháng 02 nãni 2018 cüa B tnthng B Y tê quy dj.nh ye thrc hành 

tht. phãn ph6i thuc, nguyen 1iu lam tiMe;  Thông tu so 04/201 8/TT-BYT ngây 

09 tháng 02 nãm 2.018 cüa B truOng .B Y tê quy djnh v thrc hành t& phOng thI 

nghim; Thông tix s 11/201 8/TT-BYT n.gày 04 tháng 5 nàrn 2018 cUa B trithng 

B) Y t quy dnh v chit luçng thMc, nguyen lieu lam thMc. 

Sau khi dàng tài dir thão in 1 ngày 20/12/2018, Cçic Quãn l' Duqc d nhin 

du'?e kin gop ' cüa mOt  s SO' Y t các tinh thânh pM trirc thuc TW, co' sO 

kinh doanh duo'c va tiêp tuc tOng hop tiCp thu sua dôi bô sung dir thao Sau khi 

tOng hop, tip thu, sra d..ôi, b sung, h.on chinh d,r thto i.n 2, Ciic Quá'ti i Diry'e 

phOi hçp vOi Van phOng B dã däng tâi thy thâo 1n 2 Thông tu iiCu trén trang 

thông tin din tir cia B Y t (http://m.oh gov.vn/1egaidoc/pages/)  và Cuc Qun I 

.Duqc (http://day.gov.vn!) (xin g€ri kern th.eo dy thão). 

D C CO.  SO' hoàn thin Diy tháo Thông tu nêu trCn tru'O'c khi trInh B) truóg 

.B Y t XCIii xét ban .hâuh. (7ijc QLlñn l' Ducrc d ngli qu co quan/tO chrc./cá 

n.hân ti.Cp iVe. nghiên cru và cho y idn gOp bng van bàn gri v Cue Quán 

Dirge (phOng Quán i chat lirgiig tliuc) 1rLre ngãy 2.0/6/2019 dC Cçic Quári l 

Ducic tOng hcrp vã bao cáo ILãnh do Bf. 



at; BOng 

kin bng van bãnlfile mm xin g1ri Vt dja chi email: 
quaniychatIuongthuoc.qI.d rnoh.gov.\1n hoc phuonghhqldxr.oh..gov.vn. 

Kin tiin tiong cani on cu hop tao cua Ouv don i 

Noinh?in: 
Nhirtrên; 

-	 Thr tru&ng Tnrong Qu& Cithn.g (d báo cáo); 
tnrng Vu Tuân Cixông (dê báo cáo); 

Tran thông tin din tir cüa Cvc QLID; 

- LsuVT,CL(XH). 

KT. CT)C TRU'(NG 
PHO CJC TRU'NG 



BO Y '1 E CONG HOA XA HOI CHU NGHA VIETNAM 
Dôc lap - Tiy do - Hinh phiic 

S& /2019 /TT-BYT Ha Nói, ngày tháng náin 2019 

THÔNG TTS 
sfra dôi, b sting mt s di..0 cüa các Thông tu' s 0212018/TT-BYT ngày 22 
tháng 01 11am 2018 cüa B trir&ng B Y tê quy djnh ye. thiyc hành tot co' sO' 
ban lé thuc; Thông tu' s 03/2018/TT-BYT ngãy 09 tháng 02 n.arn 20.18 cüa 
Bô truOng Bô Y tê qny thnh ye thuc hanh tOt phãn phOi thuOc, nguyen lieu 
lam thuc, Thông tir s 04/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 n.am 2018 cüa 
BO ti u&ng Bô Y tê quy dinh ye thuc hanh tOt phong thi nghiêm va Thông tu 
s 11/2018/TT-BYT ngày 04 tháng 5 nãiu 2018 ella B tru'O'ng B Y tê quy 
dinh ye cht Iuo'ng thuôc, nguyen lieu lam thuc 

can cz'Lut s 105/2016/QHJ3 ngày 06 tháng 4 näm 2016 v du'Q'c; 

can cii' Nghj djnli sd 5 4/201 7/ND-cF ngày 08 tháng 5 nàm 2017 cL?a chinh 
pith quy din/i chi tiê't mç3t so. diéu Va bin pháp thi han/i .Luçt dup'c;. 

Gän ci'c Nghj d/n/i s 155/2018/ND-CP ngày 12 tháng Ii nàm 2018 cza 
ChInh phi tha di, hO sung mç5t so quy dInh lien quali dé'n diu kin du tu' kinh 

doanh thuç$c phçnn vi quân l nhà nu'O'c .cia Bç5 Y M 

Can cu V,'1n duth sO 75/201 "ND-CP i"gay 20 Iliang 6 nani 2017 ua Cluni' 

phO quy djnh c1ii'c näng, nhini v.t, quyn hçin và co' can t chi'rc cña Bç5 Y té' 

Theo c1. nghj czci Cyc tru'ô'ng Cyc Quán. lj Dup'c, 

B3 tru'O'ng Bç5 Y té' ban han/i Thông tu' quy dfnh vic si'a dOi, dIrth chmnh 

Thông lit sá 02/2018/TT-.BYT ngây 22 tháng 01 nàm 2018 cza .Bç$ tru*ang  Bç$ Y tO 

quy cl/nh thy'c hành tdt cci sà ban JO thuOc; ThOng tu' sO' 03/2018/TT-BYT ngày 

09 tháng 02 nám 2018 clia B3 tru'àng B5 Yth quy cl/nh v thy'c hành tOt phán phó'i 
thuëic, nguyen ii/'u iÔm t/mc; I hông lit sO 0412018/77 'BYI ngcy 09 tháng 02 

nain 2018 ci•a B trwO'ng Bç5 Y té' quy cl/n/i v tin:rc hâiili tOt phOng thI nghim v 

Thyc han/i tt p/ian phO'i thuO'c, nguyen liçti lain tiiiidc, Thông tir sO / //20i8tTT-

B) T ngay 04 thang 5 náin 2018 c ua BO ti uong Bo Y te quv clinh ye chat luo'n 

thuOc, nguyO ii. lieu lain t/iuc. 

fliu 1. Sll'a di int s diu ella Thông tu' so 02/2018/TT-BYT nglly 22 

tháng 01 nãm 2018 ella B trir&ng B Y tê piy djnh v thii'c hllnh tt e sO' 

ban lé tliutie nhu' sau: 

I Rhoati 2 Diêu 2 duoc SUd doi bô sung nhu sau 



"2. Ngithi ban lé thuc bao gm nguôi chju trách nhim chuyên mon v 
duge v nhân viên lam vic ti ca sâ ban lé thuc Co bang cp chuyên mOn duc 
dào tio v duqc pith hc!p  v&i ioti hInh và phim vi hott dng c1ia co' s&" 

2. Khoàn I Diu 5 duqc sa dM. b sung nhu san: 

"1. H. so lam cn cü d dánh giá dáp 1mg GPP déd vâi co' sO' ban ld thuc 
Ia HO so dé nghi cap Giay chung nhân du diêu kiên kmh doanh duoc (duoc nOp 
khi d nghj cp Giy chlrng rihn .ü diu kin kinh doanh ducic, cY sO' ban id 
thuc khOng phâi np them h so' d dánh gi.á dáp 1mg GPP) theo quy djnh ti. 
Diu 38 clTa Li4t  duçc va Diu 32 Nghi. djnh s 54/20I7iJD-CP ngày 08 tháng 
05 nrn 2017 cña Chinh phIl quy djnh clii ti& mt s diu và bin pháp thi hành 
Lut ducic (sau day duçic gçi tt là Nghj djnh s 54/2Oi7fNDCP). D6i vO'i Co sO' 
ban le thuOc phai kiêm soat dac biêt, thuc hiCn theo quy dmh tai Diêu 38 cua 
Luât duoc, Thu 49 Nghl dThh s 54/2U17fND-P va khoan 31 Diêu 5 Nghi dinh 
s6 155/2018/ND-CP ngày 12 tháng ii nàm 2018 cIla Chinh phIl sIla dM, b 
sung mt s6 quy djnh lien quan dn diu kiin  dAn tu kinh doanh thuc phm vi 
quán I. nhà nuâc cIla B15  Y th (san day dugc gi tat là Nghj djnh s 
1551201 8iD-CP). 

Tài lieu k5 thut Vt cci sd bàn lé thu6c bao gm: 
A. . A A f A A 

a) So do nhan si;r, danh sach nhan sir, ten, chuc danh, trmh d9 chuyen mon; 

b) Bàn v.e b tn các 1dm vuc clTa co' sO' ban lé; 

c) Danh mçic tralig thi& bj (bao gm cà thông tin v h thng may tInh Va 
phân mm quãn l mM rn.ing);  

d) DanF,. miic các quy djnh, h so', tai 1iu, các quy trinh thao tác chuân; 

d) Bàn tn kjm tra Thuc hành tot co' sO' bàn IC thuOc theo Danh miic kiCrn 
tra quy djith tçii Phi lçic IT 2a hoàc 2b hoc 2c kern iheo Thông tir ny ithi vói co 

sO' d .nghj cAp giAy chlrng nhin dli diu kin.kinh doanh dugc nron.g 1mg." 

3. Khoán 2 f)iu 6 dtxc sra dOi, bO sung nhu sau: 

"2. TrInh nr tiêp nhn Va thã.rn djnh h so': .Thc hin theo quy djnh tai 

khoàn 2 và khon S Diu 33 Nghj djnh s 54/2017/ND-CP và khoàn 12. 1Eiu 5 

Ngh djnh s 155/2018/ND-CP.". 

4. Khoãn.I E)i.0 15 duoc sIla di, bd sung nhu sau: 

"1. ThOng tn nay cO hiu irc thi hành kC tIl ngày 08 thãng 03 nàm 201&" 

5 Khoan 1 Dieu 8 duoc sua do ho sung thu sau 

'tSÔ Y t cAp G.iAy chli'ng .nhjn dC di.0 kin kinh doanh duçic và/hoc cAp 

GiAey chlrng nhàn GPP 

6. Diem c Khoân 2 Diêu 8 du'o'c sO'a ddi, b6 sung nhu sau: 

"SO' Y t cA Giây chlmg n.hn dIl diu kin kinh doanh duqc. vãlhoäc cAp 

Giây chO'ng nhmn GPP'. 



7. Kboân 4 Diêu 9 duc sira dôi, bô sung nhu sau: 

"4. Tnthng h9p ca s& bàn lê thuôc không np h so d nghj dánh giá djnh 
k' theo thôi ban quy djnh ti khoãn 3 Diu nà, trong th6i han 1 5 ngây' ké tr 
ngày den han np h so' d nghj dánh gi djnh kS',  So' Y tC ban hânh vn bàn yêu 
câu co so' bàn lC thuc phài np h so' d nghj dánh giá dlnh  ks'. 

8. Khoàn 5 Diu 9 dugc sira d&, b sung nhu' sau: 

"5. Trong thOi han 45 ngày, k tr ngây So' Y t ban hânh van bàn yêu cu 
cci so' bàn lé thu& phài np h so' d nghj dánh giá djnh kSr, n.0 sau thOi.hçin 
nay, co so' bàn lé thuc khOng np h so d ngh. dánh giá dlnh kT, So' Y té tiên 
hành dánh giá dt xut, thanh tra, kim tra vic duy tn dáp üng GPP cüa co sO' 
theo quy djnh tai Diu 12 Thông tu nay." 

9 Bô sung diem c Khoan 2 DiCu 12 duo'c nhi.r sau 

"c) Co so' bàn lé thu& giài tnmnh không phü h9p hoic k.hông thc hin háo 
cáo gi.ài tnmnh 1' do chua np h. so d nghj dánh giá djnh k' theo yéu c'u cüa SO' 

10. Eiêm b Khoàn 4 Myc II Pba  1ic I-lb duçic bO sung, sira th nhu sau: 

"NguO'i nmaIbnh nhãn. ngày thàng, so kr9'ng (di vOi thuc gay 
nghin,thuc tin chit, thuc hu'O'ng thn, thutc c1ng phM hcip cO chO'a ducc 
chAt gay nghin, duqc chAt huâng thAn, tin chtt)" thãnh ""Ngrô'i muaJbnh 
nhân, ngiy tháng, s liic'iig (di vo'i t1iu& ch,ing p1ii Iivp CO ch(ra dirçic c1nt gay 
nghin, dugc cht huó'ng thanr 

11. Diem d Khoán 3 Mic III Phii 1ic 1-lb duc,c bO sung sñ'a dOi nhu' sau: 

"Thuc phài ki&m soát dc bit (gay nghin, huóiig tam than, vâ ti&n 
chat) " thanh "Thuôc phai kiôm soat dàL biêt (thuOc phôi hop o chua hoat 
chat. gay nghin, hu'óT.g tarn than)..." 

12. f)oan 10 diem b Khoàn 4 Mitc III Phi 1tc I-lb dir?'c scra dôi., bô sung 
nhu' sau: 

"Nu thè'i gian v&ng rn.t trên 180 ngày thi co' so' phài lam thU tçic d nghj 
cp m.o'i giy chrng nh3ri  dà diu kin kinh doanh dirçc cho co' so' ban lé thué,c. 
Co so chi duo phep hoat dng khi dã duoc cap giãy chung nhàn du diCu kiCn 
kin,h donh mói", 

13. Doan 10 Diem b Khoân 4 Muc III Phu luc I -1 a &ro'c so'a dôi nhu sau: 

"Nu thôi gian v'ng nit trCn 180 ngày tiii co so ph.. âi lam thU tic d nghj 
cap mói giây chO'ng nban dU diu kin kinh doanh dugc cho co sO' bàn...i thuc.. 
Cu su ch. duoc phcp boat dung Uii da duoc cap gi chung nhan du diCu kiCn 
kinh doanh mO'i" 

14. Doan 3 Diem d Khoãn 5 Muc III Phu luc .1-1 c ducc sU'a dôi, bO sung 
nhu' sau: 



"Nu thM gian v&ig mt trê:n 180 ngày thi co' so' phAi lam thu tVc  d& ngh 
cp mdci giy chüng nhn dü diu kin kinh doanh cho Ca s& ban lé thu6c. 
Ca sà chi duqc phép hot dng khi ctã duqc cp giy chimg nhn dü diu kiên 
kinh doanh rnói". 

15. Dim 53.1 Phii Iic 11-2b ciuc süa di: "...thu6c gay nghin, 'thuc 
huóng thn, thuc tiM cht" thành "... .thu6c ding phi hqp CO cháa duc cht 
gay nghin, duac chit huOng than 

16. Di.m 53.2 Phç hic ll-2b dugc sua dM: "...thuc gay ngh.in., thu6c 

huàng than, thuc tM ha" thành "... thu& dng phi h9p CO chira duçc chtt 

gay nghin, duçc cht hithng than 
17. Dim 7.9 Phi 1ic Th2b dirc sua di: "...thuc gay nghin, thuc huóng 

than, thuéc tiM thành "... thuc dng phi h9p cO chira ducc chat gay 
ngbin, duqc chat huOng than 

1$. Dim 6.5 Phi liic .11-2c duqc sua di, b sung nhu sau: 

"Co khu vrc hoc tü riêng có khó.a chc chan d bâo quàn thuc phai hçp 
cO chüa hot chat gay nghin, hot chat huó'ng than" 

19. Phu iic Ill: B sung hiM mu S :04 quy djnh ye báo cáo thay dÔi dinh 
kern Thông tu nay nay. 

2. Sfl'a di, bô sung mt so diêu cüa Thông tu' sO 03/2018/TT-BYT 
ngay 09 thng 02 nm 2018 eüa B tnrOng B V té quy djnh quy tljnh v 
tnuc hanh tOt phãn phOi thuOc, nguyen hêu lam thuOc nhu sau 

1. Khoãn I Diêu 5 duqe sua di, b6 sung nhu sau: 

'1. H so' lam can cu' da dánh giá clap Crng. GDP di vói co' s& phãn ph6i 
thuc ia F1 so' dé nghj cap Ga chung nhn di diM kin kinh doanh duqc 
(duoc nOn khi dê nghi câi Giây chung than du diêu kiCn kinh doanh dtwc cci 
sä phân pMi thuc không phâi np them h so' dC clánh giá clap ung GDP) theo 
qu.y djnh ti DiM 38 cüa Lut du9'c và DiM 32 Ng dnh s 54/2017/ND-CP 
ngày 08 tháng 05 nm 2017 cña Chinh phü quy djnh chi ti& rnt s diM và bin 
phap thi hanh Luat duoc (sau day duo'c goi tat Ia Nghi thnh so 54/2017/ND-CP) 
Dôi vol co so phn phôi thuôc phai kiCin soat dàc biét, thuc hiên theo quy drnh 
tal Diêu 38 cua Luât duoc, Diêu 49 Nghi dmh sO 54120171ND-cP va khoan 31 
DiM 5 Nghi dnh s 15512018/N]-CP ngày 12 thán.g II näm 2018 cüa ChInh 
p1ui sta dOi, hO sung mQt sE quy d.jnl.i liCti quail dn diM kin clan Lu kinli doanh 
thuOc pharn i quan l nha nuoc cua I3ô Y th (sau day duoc goi tat Ia Nghi drnh 
sO 1551'20i8fND-CP). 

Tài lieu k9 thut v cci sO' phân ph6i. thu& duçic tiinh bay theo huàng dan 
v. hO so tOng tha cfia cci s phân çthOi thuOc quy dnh tti Man sO 05 Ph Iic IV 
ban hành kern theo 'l'hOng tu nay hoc h so' urig tht dLr9c ciip nhi Irong  
ti uong hap bO sung pham vi hoat dOng' 



2. Khoân 2 Diu 6 diro'c sira dôi, bô sung nhu sau: 

"2. TrInh tr tip nh1n v thm d.jnh h so: Thrc hin theo .'quy djnh t?i 
khoàn 2 và. khoãn 5 Di.0 33 Nghj djnh s6 54/2Oi7/ND-CP và khoãn 12 DiCu 5 
Nghj djnh s 15512018/ND-CP." 

3. Khoán 4 Diu 9 duçic sira di, bô sung nhu' sau: 

"4. Trung ip Ca so' phân phi thuc không np h so' d nghj dánb giá 
djnh k theo thôi htn quy djnh t.i khoãn 3 Diu nay, trong thai h?n  15 ngày kC 
tu ngay den thoi diem danh gia thnh ky, So Y tC ban hanh van ban yêu câu CO SO' 

phân phi thuc phài np h so' d nghj dánh giá djnh k. 

4. Khoãn 5 Diu 9 duqc sü'a di, b sung nhu sau: 

"5. Trong thO'i hn 45 ngày,. ké tr .ngày S& Y t ban hành van bàn yen cu 
Ca sà phân pMi thu& phài np h so' d ng dánh giá djnh ks', nu sau thO'i h?n 
nay, ca s& phân phi thuc không np h so' d nghj dánh giá djnh kSr, Sâ Y tO 
tiên hành dárth giá dt xut, thanh tra, kim tra vic duy tn dáp rn.g GDP cüa co' 
sO theo quy djnh tui Diu 12 Thông tu' nay." 

5 B sung them d Khoan 2 Diêu 12 duoc nhu sau 

"d) Co so phãn phi thutc giài trInh khOng phü hcip hoc khO.ng tIc hi.n 
báo cáo giâi trInh i do chua np h so' d nghj dánh giá djnh kS'  theo yê.0 câu 
cña SO Y t." 

6. Dim c Khoàn 2 Diu 13 duqc sira dôi, bô sung nhix sau.: 

"c) Dä ctuo'c dào tao, hun luyên v G'DP, 'thanh tra, dánh giá GDP và närn 
vü'ng các nguyen tc, tiéu chun GDP;". 

A , .) A I)ieu 3. Su'a dot, bo sung m9t so dieu cua Thong hi' so 04/2018/TT-BYT 
ngay 09 thang 02 nirn 2018 cua BO tiuông BO Y tê quy thnh quy dinh ye 

thrc hành tt phông thi nghim nhir sau.: 

1. Khoán 1 Diki 5 du9'c sOa di, b sung nhu sau: 

"1. H so' lam can cü d dánh giá dáp img GLP di vói Co sO' thO nghirn là 
Ho so dé nghi cap Giây chung nhân du diêu hen kmh doanh duoc (duoc nôp 
khi d nghj cap Giy chOng nhn dü diu kin kinh doanh ducc, co sO' thü' 
nghirn không phãi np them h so d dánh giá dáp img GI.P) theo quy djnh t?i 
Diu 38 cOa Luât duc và Diu 32 Nghi djnh s 54/2017/ND-CP ngày 08 tháng 
05 näm 2017 cüa ChInh phü quy djnh chi tit mt s di.0 vã bin pháp thihành 
Luât dugc (sau day duo'c goi tt là Nghj djnh sO 54/201 7/NF)-CP). DM vó'i ca sO' 
thu nghiCm thu& phai kiêni soat däc biêt, thuc hin theo quy drnh tai ThCu 38 
C. ua Luât duoc DiCu 49 Nghi dinh sO 54/201 7/ND-CP va khoan ' 1 Then 5 Nghi 

djnh so 155/2018/ND-CPngày 12 tháng 1... 1 näm 2018 ccia ChInh ph'O sCra dOi, bö 

Sung m1 sO qu.y djnh lien quan dn diu kin du tu kinh doanh thuc phm vi 

ivan 1 nhà nu'ó'c càa B Y t (sau dày duqc gi tat là Nghj djnh sO 

155/201 8/ND-CP). 

i f  



Tâi 1iu k5 thut v co' so thO nghim duqc trmnh bay theo hithng dan v h 
so' thn.g th cOa co' sO bão quân quy djnh ti Phii Fic III ban huth kern theo 
Thông tu nay hoc hè so tng th duqc cp nht trong truOng hçip b sung phm 
vi hot dng." 

2. Khoán 2 Diu 6 du9'c sOa di, b6 sung nhu sau: 

"2 TrInh tu tiêp nhân \ a tham drnh h so' Thuc hi en theo quy drnh taa 
khoãn 2 Va khoàn 5 Diu 33 Nghj djnh s 54/2O17/NDP vã khoán 12 Diu 5 
Nghj djnh s 155/2Oi8/NDCP.' 

3. Khoán 4 DiCu 9 duçc süa dôi, b sung nhu sau: 

"4 Truo'ng ho  co so' thu nghiêrn không nôp ho so dé nghi danh gia dinh 
k' theo thOi hn quy 'djnh tti khoân 3 Diu nay, trong thè'i hn 15 ngày k tir 
n.gày dn th&i dim dánh giá djnh kr,  Cçtc QuCn 1 duçic ban hành van bàn yêu 
c.0 cci sO thO nghirn thu& phài np h scc d nghj dánh giá ctjnh ks'. 

4..Khoán 5 Diu 9 dugc sira d&, b sung nhu sau: 

"5. Trong. thOi iim 45 ngày, k tr ngày Ciic Quân 1 dirge ban hnh van 
bàn yêu cu ccr sO thO nghirn phâi np h so' d ngh dánh giá djnh k, nêu sau 
thoi han n'iy co so thu nghiêm không nôp ho so' dé nghi danh gia dinh ky, Cuc 
Quân 1 dugc tin hành dánh giá dt xut, thanh tra, kim tra vic duy tn dáp 
Ong GLP cüa co' sO theo quy djnh. ti DMu 12 Thông tu nay." 

5. Diem d .Khoãn 2 .Diu 12 dirge b'ô sung mini sau: 

"d) Co sO thCr nghirn giãi trinh không phü hgp hoc không thrc hin báo 
cáo giãi trinh 1 do ehua np i.. so' d nghj dánh giC dnh kr theo yêu cu ciia 
Ciie Quãn I Dirge." 

Diu 4. Sü'a di, bô sung mt s diii cüa Thông hr so 11/2018/TT-BYT 
nga 04 thang 5 närn 2018 cita Bô tiuOng Bô Y té tiny dinli iIt luong 
thuOc, nguyen Iiu him thuôc. 

1. SOa di, b sung dim c Khoàn 3 .Diu 7 nlhu sau: 

"c) Trong thO'i hn ti da 20 ngày, k tO ngày nh@n  dirge mu thuc, Go' sO' 
ki&n nghim phãi trá 101 kt qua ki.:m nghi.rn, phân tich trong trtthng hqp sau; 

- Thuéc phâ.i ki.m nghi.m tru'Oc klü kin hành theo quy ctjnh. tti Kho5n 1 
Diu 8 Thông ttr nay. Di vOi vc xiii, .sunh .phm y t& thOi hn tM da co sO kim 
nghim phâi tth 101 kt qua kiêm nghi.m, phn tich dirge quy djnh cii the di vó'i 

tnng väc xiii, sinh phm ii tài lieu HuOng dn v kim nghim xuL xu0ng vc 
xin, sinE phirn là h uy& thanh chOa kháng th& .dn xut cUa man va huy&t tuong 
nguoi do Bô Y tC ban hanh theo qu drnh tal them a Khoan 3 D'Cu 18 cua Thông 
tu nay. 

- ThuOc khOng thuc truOng hçp qu.y djnh tai dini h 6in.. d Khon nay" 

2. SOa dôL bô sung Khoãn 1 Dië.0 14 nhu sau: 



"1. Tnthng hqp inu thuc vi phm do co quan hem tra chat Iucing 1.y ti 
co s& ban lé thuc, co' sà khárn bnh, chQ'a bnh hang ill, hang IV: 

a) Trong thôi hn 24 giô', kê ti~ thôi diem nhn diigc phiêu kiêm nghim 
hoãc phiêu phân tich do co so kiêm nghiêm gui toi So Y tC tiCn hanh niCm 
phong thuéc không dit cht Iung tti Co.  s dã thy mu và có van bàn yêu c&ü ca 

s däng k, ccc so' san xut hoc co' sO' nhp khâu co trách nhirn: 

- B10 cáo v ViC phân phi. thuc giri. B Y t (Cic Quân 1 Dugc, ViEn 

Kiêm nghiêrn thuOc TW, Viên Kiêrn nghiCrn thuOc Tp HCM) va Sci Y té, 

- D nghj co' quan kim tra chit luqng iy rnu b sung tti ca. so' san xut 

thuc trong nuó'c hoc co' sO' nhp khu di vó'i thuc nu'ó'c ngoài và t.i it nht 
02 co' sO' ban buOn, trong dO CO co' sO' ban buôn d.à cu.ng cap thu& cho ca sO' 
duç'c thy mu. F)ja dim 1y .mu do GO' quan kim tra cht lu'9'ng quyêt djnh. 

- Giri mâu dã thy tO'i cci sO' kim nghi.m tuyn Trung uang d kiêrn tra cht 
1ucng d& vói chi tiêu không dit.". 

b) bó tiérn 

c) TruO'ng 1p it nMt 01 (mOt)  rnu thuc duç'c thy ho sung không dt tiêu 
huân chat kong, BO Y te (Cue Quan ly Duoc) xac dinh muc dO vi pharn va kCt 

1un v vic thu hi thuc vi phrn theo quy djnh ti Phi 1ic II ban hành kern 
theo Thông tu nay, ban hânh quyt d.jnh thu hM thuOc theo quy d.jnh ti Khoán 3 
Diu 12 Thông tr nay. Phrn vi và thO'i gian thu hi. thirc hin 'theo quy djnh ti 
Khoán 3 Diêu 63 Luât dtxo'c; 

d) TruOng hqp eác mu thuc ducc thy bô sung dt tiêu chuân chat, hrccng, 
SO' Y té ban hành quyt djnh hy bO d& vá'i thu& cüa co sO' dã thy mu ban d.u, 
xO' 1 co sO' vi phim theo quy djnh." 

3. Sàa di, b sung Kh.oân 6 Diu 15 nhu sau: 

"6. Hüy thuôc: 

a) Các tru&ng hcp phãi hüy thuc: 

- CaC thuôc kern chat iuçmg, thuôc vi pham ye ghi nhân, thy theo mirc. d vi 
phim có the dirge xü' 1, tái ch hoc hüy bO. Co' sO' có thuôc vi phm mun tái 
c1it phi i?w.  clo'n d nghj kern theo quy trInh tái ch gài Cyc Quãn 1' ducic. Vi?e 
tái ch c.hi diXçYC thirc hi.n sau kh.i có ki&n dng bang van ban ciia. Ciic Quán 
i du'gc. 

- Các. thuc giã, th...i& nhIp 1u, thuc không rO ngun gC, thuc ht htn 
dOng, thuc Co chira các cht bj cm s1r dçing, thuc san xuit th' nguyen lieu 
không &,it tiCu chuân cht hr9'ng, tbutc san xut trong diu ki.n khOng dáp O'ng 
quy djnh, rnu thuc lu'u khi ht thO'i gian mu du phãi hüy bô. 

- Các thuôc không darn bao chat lu'çrng, an toân va hi,u qua cho nguOi siir 
dçing. 



b) Trách niii.m v vic hñy thuc: 

* Co sâ có thu6c bj tiêu hüy phái chju toàn bO trách nhirn lien quan dn 
viêc hity thu&; 

- Ngithi dung du co' si có thu& bj tiêu hñy ra quy.t djIIII thành Ip  H'i 
dng buy thu&.. Hi dng có It nht 03 nguô'i, trong do phái cO 01 dai  din là 
nguOi phii trách chuyCn mOn cUa cct s&; 

- Hi dng hüy thuc có nhim vi tO chirc vic bOy thu&, quy& dinE 
phuo'ngpháp hüy, giám sat vic hy thu& cOa cci th. 

- Vic hüy thu& phãi darn báo an toãn chO ngithi, sOc vt và tránh 0 nhim 
môi truôTig theo các qui d1IIh cOa pháp 1ut v bào v môi truà'ng. 

- Co' s hOy thuc phãi bào. cáo kern theo biên bin hOy thuc tói S& Y t 
theo quy djth ti mu s 06 Ph ic .111 han. hAnh kern theo Thông tii 
I 1/2018/TT-BYT. 

d) QUy djnh v vic hüy vc xin: 

- Co s hOy vc xin tnthc khi thxc hin vic hay vc xin, phâi CO van bàn 
thông báo k hoch buy trong dO phái ghi rO ten, s Iug , nng d h.o.c ham 
iung cOa tiling vAc xin cn bOy, l do xin hay, th?ii .gian hOy,. dja dim hOy, 
phuoiig pháp hOy dn S' Y ti fbi CO SO do dt tni sO. SO Y t cO trách n1ii.m cO 
can b giám sat vi.c hOy vc xin. 

- ViCc huy vac xin chi duoc thuc hiên khi co Sii giam sat cua dai then So Y 
t .noi co SO' dt tri sO và du'c 1p bin bàn bao gm dy dO các thông tin liOn 
quan dn vic bOy: thai gian, •dja di&n, thành phn, ngixOi gim sat, s krqng, 
ham hrçmg, nng d cilia tiling Ioii \4C xin cOng nhu' phuong pháp hay. 

- Quy trInh hOy vc xin và vic hay vc xin phái duqc thirc hin theo dung 
các quy djnh hin hánh t?i  Thông tu lien tich 58/201 5/TTLT-BYT-BTNvIT 
ngày 31/5/2015 cilia B Y t và B Tài nguyen MOj truOng quy djnh v Quán i 
ch.t thai Y t và. Thông tu s 3/201 5/TT- BTNMT ngày 30 tháng 6 näm 2015 
cua Bô tnro'ng Bô Tai nguyen va Moi uong 0 quan Iy chat thai nguy hai 

- Sau khi hoàn iAt vic hay vc xin, co' sO phái báo cáo vic bOy vc xin 
kOrn theo biOn. bàn bOy tO'i SO Y t SO Y ta trOn dja bàn và Cc Quán 1 DUQ'c. 

d) Viêc buy thuc phài idam soát dc bi.t phái thtrc hin theo quy djnh tai 
Diêu 48 cua Nghi hnh sO S4/'O1 7/ND-CPa" 

4. d6i, ho sung diam b khoán 1 Diu 18 nhu sau: 

"1. C.ic Quàn. l Ducic Co trách nhiêrn: 

b) Chu tu phOi hop 'm ViOn Kiem nghiêrn thuOc Tiung uong, Viên KiOrn 
A 1. 7 A 7&1 nghiçrn. th.uoc th.anh pho ITo Chi Mi.nh, \ in Kiein d1nE QUOC gia vac xiii Va snili 

phãm y t xây dung ka hoch ia.y mLi thuc dO kiOm tra chit hi9'ng các co' sO' 
san xuât, pha cha, nhp khOu, xut khâu, bàn .qun, ban buOn, bàn 10 và sir dçing 



trén pharn vi cà nuót, trInh B Y tê x.em 'xét, phê duyt Va b tn ngãn sách thirc 
hi.n kê hoch theo thm quyn. 

Trién khai. vic iiy mu thu& d kim tra cht luçmg theo k hoach dã 
duc phé duyt và cp nbt vào h thong dü iiu thông tin. .kin tra chat 1un.g 
thuc cüa B Y t các thông tin v mu thuc, nguyen iiu lam thuôc duc Iy 
(bao gôm cac thông tin ten thuôc, nguyen lieu lam thuôc nông do, ham luong, 
dng bào ch, s lô, hçin ding, s giy däng k Km hành hoc giy phép nhp 
khu, ca sô*  san xut, ca s nhp khu, Ca sà 1y mu) và kt qua kim tra ch.t 
Krqng d.ôi vai rnu thuc, nguyen Iiu lam thuc; 

5. Sira di, b sung diem b khoãn 2 Diu 18 nhnr sau: 

"b) Xây dirng k hoach 1y thuc, nguyen 1iu lam th.uc d kim tra 
cht luqng tai ca s san xu&t, pha ch, nhp kMu, xut khu, bão quân, ban 
buôn, ban le va su dung tren dia ban tmh, thanh phO, trinh Uy ban nhân dan tmh, 
thành ph tnrc thuc Trung uang xem xét, phê duyt và. b trI ngân sách thrc 
hin k hoach theo thm quyn;" 

6. Süa di, b sung dim a khoan 3 Diu 18 nhu' sau: 

"a) Co' s kim nghim thu6c tuyn Tnun.g uong (\Tj.  Kiêm nghim thuOe 
Trung uang, Vin K.iêm nghim thuc thãnh ph Ho ChI Minh, Vin Kim djnh 
Quc gia vc xin vã sinh phm y ta): 

- Thirc hin phân tic.h, kim nghim rnu dé xác djnh cht iung thu&, 
nguyen lieu lam thu& san xuât, kru hanh, su dung, bao cao kCt qua kiCm 
nghitrn v B Y t (Cçic Quân 1 Ducic) và Sa Y tC no'i. lay mâu; 

- Nghiên ciltu, thit 1p Va cong b6 lrên trang thOn.g tin din tü cüa các Vin 
v1 cüa Cic Quãn 1 Dnrçic danh 1niic các chat chun, chit di chiu, ttp ch.t 
c.hun phiic vçi cho vic phân tich, kim nghim mu thuOc, nguyen lieu lam 
thuc duqc san xut, nhIp khàu, iuu hành, sCr diing trên lãnh thO Vit Nam; 

- Vin Kiêm nghim thu6c Trung u'o'ng, Vin Kitm nghim thuc thành 
ph H Chi Minh chju trác.h nhitrn cung cp cho Trung tam kim nghirn thuc 
tinh, thành ph trrc thuc Trun.g uo'ng, theo dja bàn du'ç'c phân cOng, bàn sao 
hoc van bàn din tU' cüa tiCu chun c.ht lung thuOc, nguyC.n.liu làni thuOc; 

- Vin Kini djnli Qu6c. gia vc xiii và sinh phâm y t& theo djnh kS'  hang 
xiäm, rà soát, dánh giá xu hu'ó'ng chit luçmg vAc xiii, sinh phm và trInh B Y t 
xcrn xót ban hành HuOng dn vt kiêm nghim xut xuong vic xin, sinh phâin ià 
huyt thanh chira kháng the, d1ii xut cüa máu và huyCt Wang nguOi (bao gOm 
câ mu ITO so' torn t.t san xuât vâ kiêm tra cht hrç'ng càa .10 väc xi.n, sinh phm 
Va vic xem xét các chi tiêu phài th nghim khi kim .nghim dC cap giây 
chung nhân chat luong dôi voi lung lo ac xrn, sinh phâm) 



Cp nht thông tin v vic cap giây chirng nhn chit 11x9ng väc xm, sinh 
phârn là huy& thanh chCra khng the, dn xut cüa niáu và huyát tuong cüa 
ngui trCn trang thông tin din tir côa Vin Kim dnh vâ Cçic Quân 1 Duçic." 

Diêu 5. lieu Itic thi hành. 

Thông tu nay có hiu 1rc k tir ngày k, ban hành. 

Trong qua trinh thirc hin nu Co khó khin, vuàng mc d nghj các ca 
quan, to chuc, ca nhân phan anh ye Bô Y tê dê xem xet, giai quyêt I 

Thy! nithii: 
- Uy ban ye die vin d xi hOi cüa. Quôc hi (dC giám sat); 
- VPCP (Phông Cong báo, COng TTDT Chmnb phO); 
- B tn10ng (d báo cáo); 
- Các Thir tnthng BYT; 
- B Tn pháp (Ciic kirn tra vAii bàn QPPL); 
- B, Cci quan ngang B, Car quan thuc C,hinh phñ; 
- Cáe Vu, Cue. TTra B Y tO; 

Các S& Y tO; 
- Tng cOng ty Duc Vit Narn - COng ty CC) phu; 
- flip hi 1)nanh nghiOp hrçc ViEt Nam; 
- Hi Duçic hgc Vit Nam; 
- Tong ciic Hái quan; 
- COng thông tin din ttr B Y tê, Website Cic QLD; 
- Luu: VP. PC, QLJ) (05). 

KT. BQ TRU'ONG 

TI-lU' T.RUO'NG 

Tru'o'ng Quôc Cu'&ng 
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