BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phic

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

THONG TU
Quy dinh vé chit lwong duoc lidu, thude ¢b truyén

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

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nim 2017 cia
Chinh phii quy dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luat
duoe;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chirc nding, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc truémg Cuc Quan Iy Y, Dwoc ¢o truyén,
Bé truong Bo Y té ban hanh Thong twr quy dinh vé chat luogng duoc liéu,
thuée ¢é truyén,

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh

Théng tu nay quy dinh vé viéc 4p dung tiéu chuén chat lugng dugc liéu,
thude ¢ truyén; ngudn goc, xuat xir cua dugce liéu, thude co truyén; kiém tra va
xu ly két qua kiém tra chat lugng duoc liéu, thudc cd truyén trong san xuat, nudi
trong, xuat khau, nhap khau, phan phdi, ban budn, ban 1é (sau day goi la co so
kinh doanh), luu hanh, str dung tai Viét Nam va dugc liéu, thuoc cd truyén can
(bdc) theo bai thude, don thudce, bao ché, ché bién trong co so kham bénh, chita
bénh; thu tuc thu hoi, xir ly thudc cd truyén vi pham.

Piéu 2. P6i twong 4p dung

I. Théong tu nay ap dung dbi véi cac co sé kinh doanh dugc liéu, thude co
truyén; co s& kham bénh, chira bénh c6 str dung dugce liéu, thudc co truyén va co
quan, t6 chirc, cd nhan (sau day goi chung la don vi) ¢6 lién quan dén hoat dong
quan ly chat lugng dugc liéu, thudc b truyén tai Viét Nam.

2. Thong tu nay khéng 4p dung ddi véi co s& kinh doanh béan thanh pham
duge liéu va thuode duoc liéu; ca nhan nudi trong, thu hai duoc liéu va ca nhéan
khai thac duoc liéu tu nhién. {@_
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Diéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théong tu nay, mot sd tir ngit dudi diy duoc hiéu nhu sau:

1. Lo dwoc liéu 1a mét luwgng xac dinh dugc liéu ¢ cung noi tr5ng hoac
thu hai, duge so ché, ché bién theo cling mot quy trinh trong mét khoang thoi
gian xac dinh tai cung mot co so.

2. L6 thuéc cé truyén 1a mot lwong xéc dinh thudc cb truyén dugc san
xuat theo cung mét quy trinh trong mgt khoang thoi gian xac dinh tai cing mot
co 50 va ¢ chat luong dong nhat.

3. Han dung cua duwoc liéu 1a thoi gian hodc thoi han sur dung dugc ligu
ma sau thoi gian hodc thoi han nay dugc liéu khong bao dam chat lugng theo
quy dinh, dugc thé hién bang ngay, thang, nam hét han hodc thé hién thang, nim
hét han (duoc tinh dén ngay cudi cung cua thang hét han).

4. Tiéu chudn chat lwpng dwoe ligu, thude cé truyén 1a van ban quy dinh
vé dic tinh k¥ thuat cua duoc liéu, thudc ¢ truyén bao gém chi tiéu chat lugng,
muc chat lugng, phuong phap kiém nghiém va cac yéu cau ky thuat, quan ly
khéc ¢6 lién quan dén chat luong dugc liéu, thuéc co truyen.

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

Piéu 4. Ap dung tiéu chuin chit lrgng cia dwge ligu, thude ¢b truyén

1. Duoc liu, thudc cb truyén phai 4p dung tiéu chuan chat lwong cua
duoc liéu, thube co truyén theo dugc dién hodc theo tiéu chuan co so cua co s&
san xuat, ché bién (sau ddy goi 1a co s& san xuat).

2. Co s0 kinh doanh dugc liéu, thube cd truyén phai tién hanh tham dinh,
danh gia phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat lugng dugc lidu,
thude ¢6 truyén do co s& san xudt cong bd 4p dung tai phong kiém nghiém dat
Thue hanh tot phong thi nghiém thudc, nguyén liéu lam thude (GLP).

3. Bd Y té t6 chirc thAm dinh hd so va phé duyét tiéu chuén chét luong
duoc lidu, thude cb truyén theo quy dinh vé dang ky dugc lidu, thudc co truyen,
quy dinh vé cip phép nhap khau duogc liéu, thube ¢b truyén chua c6 gidy dang
ky luu hanh.

Piéu 5. Ap dung Dugc dién

1. Ap dung Dugc dién Viét Nam va dugc dién tham chiéu:

a) Co s& kinh doanh duoc liéu, thude ¢ truyén duoc ap dung Dugc dién
Viét Nam hodc mét trong cac duge dién tham chiéu: Trung Quée, Hong Kong,
Nhat Ban, Han Quéc, An D9, Quéc té, Chau Au, Anh, My; 144 -
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b) Viéc ap dung tiéu chuan trong cac duoc dién quy dinh tai diém a khoan
nay phai bao g(:‘)m toan by quy dinh vé chi tiéu chat lugng, muc chat lugng va
phuong phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan duoc liéu, thudc ¢6 truyén
twong Ung cua duge dién ap dung va chi tiéu chat luong, muc chat luong,
phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai Phu luc ctia dugc dién ap
dung;

¢) Truomg hop co sé nhip khau duoc liéu, thude cb truyén vao Viét Nam
ap dung dugc dién Viét Nam ma chi tiéu chat luong va mic chat luong quy dinh
trong Duoc dién Viét Nam thap hon dugc dién tham chiéu thi ap dung dugc dién
tham chiéu;

d) Truong hop co so san Xuét cong bd ap dung Duoc dién Viét Nam hodc
dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a khoan nay nhung st dung phuong
phap kiém nghiém khéc véi phwong phap kiém nghiém duoc ghi trong chuyén
luan riéng cua duoc liéu, thube cb truyén trong dugc dién ap dung thi phai
chimg minh su tuong duong gitra phuong phap kiém nghiém ctia co so san xuat
v6i phuong phéap kiém nghiém ghi trong duogc dién. Két qua kiém nghiém sur
dung phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién la can ctr dé két luan chat
luong duge liéu, thudce cb truyén.

2. Quy dinh 4p dung duoc dién nude ngoai khéc:

Truong hop co sé& kinh doanh dugc ligu, thude ¢b truyén ap dl_mg duogc
dién khac cac duge dién quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu nay, tiéu chuan chét
lugng ap dung téi thiéu phai dép (mg cac yéu cau sau:

a) Péap {mg cac yéu cau vé chi tiéu chat luong va muc chat lugng dugc
quy dinh tai chuyén luan tiéu chuén chét luong tuong ung cua Dugc dién Viét
Nam hodc duogc dién tham chiéu quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

b) Céc phuong phap kiém nghiém chung duoc 4p dung phai phi hop véi
phuong phap kiém nghiém chung twong tmg dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam
hodic mot trong cac duoc dién tham chiéu tai diém a khoan 1 Diéu nay.

Diéu 6. Ap dung tiéu chuin co s&

1. Tiéu chuin co sé cua duge liéu, thude cd truyén do co sO san xuét xay
dung, ap dung phai dép tmg quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 102 Luat dugc, cu
thé nhu sau:

a) Pap tmg yéu ciu vé chi tidu chét luong, mirc chat luong duge quy dinh
tai chuyén luan tuong tmg ctia Dugc dién Viét Nam hodc duge dién tham chiéu
va chi tiéu chét luong, mirc chét lucmg, phuong phép kiém nghlem chung duoc
quy dinh tai cac Phu luc ctia Dugc dién Viét Nam hodc dugc dién tham chiéu;

iy

—

—




4

b) Trudong hop Duge dién Viét Nam, duogc dién tham chiéu chua cé
chuyén luan dugc liéu, thude ¢b truyén tuong Ung thi co s¢ xay dung tiéu chuan
dua trén két qua nghién ciru khoa hoc (bao gdm ca két qua nghién ciru phat trién
san pham) hojc theo quy dinh cia dugc dién nude ngoai khéc.

2. Co s& san xuét, nhap khéau, phan phdi dugc liéu phai cong bo tiéu chuan
co so dbi véi duoc liéu khong thude danh muc dugc liéu phai dang ky luu hanh
theo quy dinh tai khoan 3.2 Muc IV vé hudng dan xay dung va cong b tiéu
chuan co s& cia Thong tu s6 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007 cua B
Khoa hoc va Cong nghé huéng din vé xay dung va ap dung tiéu chuan. Ticu
chuan co s& cta duge lidu cong bd phai bao dam cac yéu cau ki thuat theo quy
dinh tai Mau s6 01B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Tiéu chuin co s& cua thudc ¢d truyén san xudt tai co s& kham bénh,
chita bénh do co s& xay dung, danh gia su phi hop va dugc ngudi dimg dau co
s0 x¢ét duyét, ban hanh. DPéi v6i co sé kham bénh, chita bénh thyuc hién san Xudt
thude b truyén theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 70 Luat duoc thi phai tién hanh
tham dinh tiéu chuan co s&, phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan co
s& do co s& cong bd ap dung.

4. Viéc danh gia sy phii hop tiéu chuén co so, phuong phap kiém nghiém
phai duge tién hanh tai co s& ¢6 phong kiém nghiém dat Thyc hanh tét phong thi
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc (GLP).

Piéu 7. Cip nhit tiéu chuin chit lwong va ap dung duge dién cip
nhat

Co s6 kinh doanh dugc lidu, thude ¢b truyén phai kip thoi cap nhat tiéu
chudn chét luong dugc liéu, thudc c6 truyén va ap dung dugc dién cap nhat nhu
sau:

1. Péi voi duge liéu thude danh muc dugce liéu phai ding ky luu hanh va
thude ¢ truyén khi dang ky luu hanh, ding ky gia han: Tai thoi diém nop hé so
dang ky, tiéu chuan chat lugng dugc liéu, thudc cb truyén trong ho so dang ky,
dang ky gia han phai dap mg: Duoc dién phién ban hién hanh hodc cac dugc
dién phién ban trudc phién ban hién hanh, nhung khong quéa 02 nidm tinh dén
thoi diém phién ban hién hanh cé hiéu luc.

2. Béi véi thube b truyén, duoc lidu thuée danh muc duge ligu phai ding
ky luu hanh da duoc cip phép luu hanh: Trong thoi han 02 nam ké tir khi phién
ban duge dién méi nhit duge ban hanh, co s& ding ky, co s& san xuét ¢6 trich
nhiém cap nhét tiéu chuan chét luong cia duge liéu, thude cb truyén theo quy
dinh tai phién ban dugc dién dé.

3. Péi voi dugce lidu khong thude danh muc duge liéu phai dang ky luu
hanh: Trong thoi han 01 ndm ké tir khi phién ban dugc dién méi nhat dugc ban

ol
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hanh, co s¢ san xuat, nhap khau, phan phéi dugc liéu ¢6 trach nhiém cap nhat
tiéu chuan chat lwong cta dugce lidu theo quy dinh tai phién ban dugc dién mai
nhat va cong bé lai tiéu chuin chét luong.

4. Trong qua trinh luu hanh duoe lidu, thude ¢d truyén ma co s& san Xuat,
co s¢ ding ky phat hién c6 yéu té anh hudng nghiém trong dén chét lugng, an
toan, hiéu qua cua dugc liéu, thude cd truyén hodc theo yéu cau cua Bo Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén), co s& san xuét phai tién hanh cap nhat chi
tiéu vao tiéu chuan chat luong duoc liéu, thude cd truyén dé kiém soat duoc yéu
to anh hudng trén va céng bd lai tiéu chudn chat lugng déi véi truong hop duge
liu khong thudce danh muc dugce liéu phai dang ky luu hanh.

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

Diéu 8. Yéu cau quin ly chit lwong duge liéu, thude ¢d truyén trong
qua trinh kinh doanh, luu hanh va sir dung

1. Ap dung céc nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét trong sudt qua trinh
kinh doanh, luu hanh va sir dung phu hop véi pham vi kinh doanh cua co so.

2. Dugc li¢u, nguyén liéu san xuét thude cd truyén, bao bi tiép xtc truc
tiép vai thude co truyén trude khi dua vao san xuat thuoc co truyén phai duge co
s& san xuat tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuén chit lugng.

3. Thubc cb truyén, dugc liéu trude khi xuat xuong phai duoc co sé san
xuat tien hanh ki€ém nghiém va dat tiéu chuan chat luong.

4. Nguoi dimg dau va ngudi phu trach chuyén mén cua co so san xudt,
xuat khau, nhap khau, ban budn, ban lé; nguoi phu trach vé bao dam chat lugng
clia co s& san xuat phai chiu trach nhiém vé cong tac quan ly chét lugng va kiém
tra chat lugng duge liéu, thude cb truyén tai co sd.

5. Co sé kinh doanh dugc liéu, thude ¢d truyén cé trach nhiém t6 chic va
‘thuc hién cong tac kiém tra, kiém sodt chat lugng duogc liéu, thuoc ¢6 truyén,
nguyén liéu san xuat thudc co truyén tai co so.

6. Co s& san xuét duge liéu, thubc cd truyén phai t6 chirc cong tac kiém
tra, kiém nghiém xac dinh, danh gia dugc chat lugng dugc liéu, thude ¢o truyen,
nguyén liéu 1am thudc cd truyén trong sudt qua trinh san xuét, xuat xuong, dua
ra luu hanh, sir dung.

7. Co s& kinh doanh dugc liéu, thudc cb truyén phai luu giir cac tai lidu,
thong tin lién quan dén mdi lan mua ban, nhap khau, xuat xuong, phan phoi
duoc liéu, thude cb truyén nham theo doi, bao dam truy xuat dugc ngudn goc,
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