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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: 84/2020/ND-CP Ha Noi, ngay 17 thang 7 niam 2020
NGHI DINH

Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cia Luit Gido duc

Can cir Ludt Té6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Can cw Ludt Gido duc ngay 14 thang 6 nam 2019;
Theo dé nghi cua Bo truong Bo Gido duc va Dao tao,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu cua Ludt

Giao duc.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét mot sé diéu cta Luat Gido duc, bao gé)m:
Thoi gian nghi hé cuia nha gido; phong tang danh hiéu Tién si danh dy, Gido su
danh du; chuyén doi nha tré, truong mau gido, truong mam non, co SO gido duc
phd thong tu thuc sang nha tré, truong mau gido, trudng mam non, co s& gido
duc phé thong tu thuc hoat dong khong vi 191 nhuén; hoc béng khuyén khich
hoc tap; hoc béng chinh sach va mién, giam gia vé dich vu cong cdng cho hoc

sinh, sinh vién.
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Piéu 2. Poi twong ap dung
Nghi dinh nay ap dung ddi véi:

1. Nha tré, nhom tré doc 1ap; truong mau gido, 16p mau gido doc lap; truong

mam non, 16p mam non ddc 18p (sau day goi chung la co s¢ gido duc mam non).

2. Trudng tiéu hoc, truong trung hoc co sd, trudng trung hoc phd thong, truong

phé théng c6 nhiéu cip hoc (sau ddy goi chung 13 co so gido duc phd thong).

3. Trudng trung cip, trudng cao dang (sau day goi chung 1 co so gido duc

nghé nghiép).
4. Pai hoc, truong dai hoc, hoc vién (sau day goi chung 1a co sé gido duc dai hoc).

5. Truong phd thong dan toc ndi tra, truong phd thong dan toc ban tra, trudng
du bi dai hoc, truong chuyén, truong ning khiéu (sau day goi chung la trudng

chuyén biét).

6. Trung tdm gido duc thudng xuyén, trung tdm gido duc nghé nghiép - gido
duc thudng xuyén, trung tim gido duc nghé nghiép.

7. Cac tb chirc, c4 nhan c6 lién quan.

Piéu 3. Thoi gian nghi hé ciia nha gio

1. Thot gian nghi he ctia nha gido:

a) Thoi gian nghi hé hang nim cia gido vién co s& gido duc mam non, co s&
gido duc phd thong, trudng chuyén biét 13 08 tuan, bao gém ca nghi phép hang
nam.

b) Thoi gian nghi hé hing nim cta gido vién trudng trung cip va giang vién
truong cao dang 13 06 tuan, bao gdm ca nghi phép hang nam.

¢) Thoi gian nghi hé hing nim cta giang vién co so gido duc dai hoc duoc
thuc hién theo quy ché to chirc va hoat dong cua co so gido duc dai hoc;

d) Trong truong hop dot xuat, khan cAp dé phong chdng thién tai, dich bénh

hodc truong hop cap bach, thoi gian nghi heé ctia nha gido co s¢ gido duc mam non,
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co s& gido duc phd thong, trudng chuyén biét, trudng trung cp va trudng cao dang
do B¢ truong BO Gido duc va Pao tao, Bo trudng Bo Lao dong - Thuong binh va
X4 hoi quyét dinh theo tham quyén.

2. Ngoai thoi gian nghi hé theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, gido vién,
giang vién duogc nghi 18, tét va cic ngay nghi khac theo quy dinh ctia Bo luat
Lao dong.

3. Can ct ké hoach thoi gian nam hoc do Bo Gido duc va Pao tao ban
hanh va diéu kién cu thé cua dia phuwong, Chu tich Uy ban nhin dan tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong (sau ddy goi 1a Uy ban nhan dan cap tinh)
quyét dinh thoi diém nghi hé cta gido vién & co s& gido duc mam non, phd
thong truong chuyén biét trén dia ban.

Can cr quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay, hiéu trudong trudng trung cap,
truong cao dang quyét dinh thoi diém nghi heé cta gido vién, giang vién phu hop
véi ké hoach dao tao va diéu kién cu thé cua tung truong.

4. Vi¢c nghi he cua nha gido trong co s¢ gido duc thuoc Bo Cong an, B Quéc

phong thuc hién theo quy dinh riéng cta Chinh phu.

Chuwong 11
PHONG TANG DANH HIEU TIEN Si DANH DU,
GIAO SU DANH DU

Piéu 4. Phong tiing danh hiéu Tién si danh du
1. Béi tuong duoc phong ting:

a) Nha gido, nha khoa hoc;

b) Nha hoat dong chinh tri, xa hdi.

2. biéu kién dugc phong ting:

a) La nguoi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai hodc nguoi nudc ngoai cd nhi€u

thanh tich dong gop cho su nghi¢p gido duc va khoa hoc ctia Viét Nam, dugc mot
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co sO gido duc dai hoc dao tao trinh do tién si ciia Viét Nam déng y phong tang dbi

véi dbi tuong quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

b) La nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai hodc ngudi nude ngodi c6 nhiéu
thanh tich dong gop cho su nghi€p gido duc va khoa hoc cua Viét Nam, c6 uy tin
qudc té, c6 nhiéu thanh tich, cong lao déng gop cho tinh hitu nghi, cho su phat
trién kinh té - x3 hoi ciia Viét Nam va dugc mot co sd gido duc dai hoc dao tao
trinh do tién si ctia Viét Nam ddng y phong ting dbi véi dbi tuong quy dinh tai

diém b khoan 1 Diéu nay.

3. Quy trinh phong tang:

a) Co s& gido duc dai hoc t6 chirc hop hoi déng khoa hoc va dao tao dé xem
xét viéc phong ting bao dam dung dbi twong, diéu kién theo quy dinh tai khoan 1
va khoan 2 Piéu nay;

b) Can clr quyét nghi cua hoi dong khoa hoc va dao tao, hiéu trudng, giam dbc
co so gido duc dai hoc trinh hoi dong truong xem xét, thong qua. Trén co sé nghi
quyét ctia hoi dong truong, hiéu trudng, giam dbc ra quyét dinh phong ting va to

chirc 1€ trao ting danh hiéu;

¢) Trong trudng hop can thiét, hiéu trudng, giam déc co so gido duc dai hoc
c6 vin ban dé nghi BO Ngoai giao, B6O Cong an hoac Co quan dai dién ctia nudc
c6 ngudi duge dé nghi phong ting c6 y kién viéc khong vi pham phap lut cua
Viét Nam, phéap luat ctia nudc s tai va cac diéu uéc quéc té ma Viét Nam la
thanh vién.

4. Co s& gido duc dai hoc ddo tao trinh do tién si thiét ké, in phoi, cap phat
va quan 1y bang Tién si danh du. Bang Tién si danh du phai ghi rd danh hiéu
“Tién si danh dy”, khong ghi “hoc vi Tién si” va khong ghi nganh dao tao; cong
khai thong tin cua ngudi duge phong tang trén trang thong tin dién tir ciia co so
gido duc dai hoc va gui quyét dinh phong ting vé Bo Gido duc va Pao tao sau
mdi 1an phong ting.

Piéu 5. Phong tiing danh hiéu Giso sw danh du

1. Béi tuong duoc phong ting:



CONG BAO/S6 731 + 732/Ngay 31-7-2020 7

a) Nha gido, nha khoa hoc;

b) Nha hoat dong chinh tri, xa hoi.

2. biéu kién dugc phong tang:

a) Pap tng cac diéu kién quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 cua Nghi dinh nay;

b) C6 bang tién si.

3. Quy trinh phong ting thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 ctia Nghi
dinh nay.

4. Quyét dinh phong ting danh hiéu Gido su danh du phai ghi rd danh hiéu
“Gido su danh dy”. Co s¢ gido duc dai hoc cong khai thong tin ctia nguoi duoc
phong tang trén trang thong tin dién tir ctia co s& gido duc dai hoc va gui quyét

dinh phong tang vé BO Gido duc va Do tao sau mdi 1an phong tang.

Chuong II1
CHUYEN POI NHA TRE, TRUONG MAU GIAO, TRUONG MAM NON,
CO SO GIAO DUC PHO THONG TU THUC SANG NHA TRE,
TRUONG MAU GIAO, TRUONG MAM NON, CO SO GIAO DUC
PHO THONG TU THUC HOAT PONG KHONG Vi LQI NHUAN

Piéu 6. Chuyén déi nha tré, trwong miu gido, truong mam non tw thuc
sang nha tré, trudng miu gido, trwdng mam non tw thuc hoat dong khong vi
lgi nhuan

1. HO so chuyén d6i bao gom:

a) To trinh d& nghi chuyén d6i nha tré, trudng miu gido, trudng mam non tu
thuc sang nha tré, trudng mau gido, trudng mam non tu thuc hoat dong khong vi
lgi nhuan, trong dé néu 1o sy can thiét phai chuyén d6i; ton chi, muc dich hoat
dong khong vi loi nhuan; phan von gop, phan tai san thudc sé hiru chung hop
nhat khong phan chia cua nha tré, truong miu gido, trudng mam non tu thuc

(néu co);
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b) Van ban cam két ciia cic nha dau tu dai dién it nhat 75% téng sb von
g6p d6i voi nha tré, truong mau gido, trudng mam non tu thuc chuyén sang
nha tré, trudng mau gido, trudng mam non tu thuc hoat dong khong vi loi
nhudn, bao dam thuc hi¢n hoat dong khdong vi lo1 nhuan, khong rut von, khong
hudng 1oi tire; phan loi nhuén tich liy hing nim thudc sé hitu chung hop nhat
khong phan chia dé tiép tuc dau tu phat trién nha tré, truong miu gido, truong

mam non tu thuc;

c¢) Dy thao quy ché to chure va hoat dong; du thao quy ché tai chinh ndi bo cua

nha tré, trudng mau gido, trudng mam non tu thuc hoat dong khong vi 1gi nhuan;

d) Ban sao dugc cép tr 0 géc, ban sao dugc chimg thuc tir ban chinh hodc ban
sao kém theo ban chinh dé ddi chiéu bao cao két qua kiém toan; thoa thuan giai
quyét phan von gop cho nha dau tu khong ddng ¥ chuyén ddi sang nha tré, trudng
mau gido, trudng mam non tu thuc hoat ddng khong vi loi nhuan (néu co); cac gidy
to, tai liéu vé dat dai, tai san, tai chinh, to chirc va nhan sy ctia nha tré, trudng mau
gido, truong mam non tu thuc chuyén d6i sang nha tré, truong miu gido, trudng

mam non tu thuc hoat dong khong vi g1 nhuan,;

d) Béo cao danh gid tic dong ctia viéc chuyén d6i vé nhan sy, tai chinh, tai san
va phuong an xu 1y;

e) Quyét dinh thanh lap nha tré, truong miu gido, truong mam non tu thuc,
quyét dinh cong nhan hoi dong trudng dwong nhiém, quyét dinh cong nhan hiéu
truong dwong nhiém ctia nha tré, truong mau gido, trudong mam non tu thuc va cac
tai liéu lién quan khac (néu co).

2. Quy trinh xtr Iy hd so chuyén doi nhu sau:

a) Nha tré, trudng mau gido, trudng mam non tu thuc giri 01 bd hd so theo
quy dinh tai khoan 1 biéu nay truc tiép hodc qua buu dién hodc nop truc tuyén
kém theo ban mém dén Uy ban nhan dan quén, huyén, thanh phd, thi xa thudc
tinh (sau day goi chung 1a Uy ban nhan dan cip huyén) ddi v4i nha tré, truong
mau gido, trudng mam non tu thuc do nha dau tu trong nudc dau tu va bao

dam diéu kién hoat dong; Uy ban nhan dan cip tinh ddi v6i nha tré, truong
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mau gido, truong mam non tu thuc do nha dau tu nudc ngoai dau tu va bao
dam diéu kién hoat dong; B6 Gido duc va Pao tao ddi véi co so gido duc mAam
non tu thuc do co quan dai dién ngoai giao nudc ngoai, t6 chic qudc té lién
chinh phu thanh 13p;

b) Trong thoi han 20 ngdy lam viée tinh tir ngay nhan du hd so theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu nay, Phong Gido duc va Pio tao d6i v6i nha tré, trudng mau gido,
truong mam non tu thuc do nha dau tu trong nudc dau tu va bao dam diéu kién
hoat dong; S& Giao duc va Pao tao dbi v&i nha tré, trudng mau gido, truong mam
non tu thuc do nha dau tu nuéc ngoai dau tu va bao dam diéu kién hoat dong t6
chtrc thim dinh hd so, trinh Uy ban nhan cap huyén hoic Uy ban nhan déan cép tinh

theo tham quyén quyét dinh chuyén doi.

Trong thoi han 20 ngay lam viéc tinh tir ngdy nhan du ho so theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, B§ Gido duc va Pao tao td chirc thAm dinh ho so va quyét dinh
chuyén ddi d6i véi co so gido duc mam non tu thuc do co quan dai di¢n ngoai giao

nudc ngoai, té chirc quoc t€ lién chinh phu dé nghi.

Quyét dinh chuyén doi duoc cong bd cong khai trén Cong théng tin dién tur

hoic trang thong tin dién tir ciia co quan quyét dinh chuyén doi.

¢) Truong hop hd so khéng bao dam theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay 1am
viéc tinh tir ngay nhan hod so, Uy ban nhan cip huyén, Uy ban nhan dan cép tinh
hoac Bo Gido duc va Pao tao giri van ban thong bao cho nha tré, truong mau gido,

truong mam non tu thuc va néu ro ly do.

Piéu 7. Chuyén doi co sé gido duc phd thong tw thuc sang co sé gido duc
pho thong tu thuc hoat déng khong vi loi nhuén

1. HO so chuyén do6i bao gom:

a) TO trinh d& nghi chuyén ddi co s& gido duc phd thoéng tu thuc sang co s&
gido duc phé thong tu thuc hoat dong khong vi lgi nhuan, trong d6 néu 10 sy can
thiét phai chuyén ddi; tén chi, muc dich hoat dong khong vi 1¢1 nhuén; phén von
gop, phan tai san thudc s¢ hitu chung hop nhat khong phan chia cua nha trudng

(néu co);
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b) Vin ban cam két ctia cac nha dau tu dai dién it nhat 75% tong s6 von gop
dbi vé6i co s gido duc phd théng tu thuc chuyén sang co sé gido duc phd thong tu
thuc hoat dong khong vi 191 nhuén, bdo dam thuc hién hoat dong khong vi loi
nhuan, khong rat von, khong hudng loi tirc; phan loi nhuan tich liy hing nim
thudc s& hitu chung hop nhat khong phan chia dé tiép tuc dau tu phat trién co s¢

gido duc pho thong tu thuc;

c¢) Dy thao quy ché to chure va hoat dong; du thao quy ché tai chinh ndi bo cua

co s& gido duc pho thong tu thuc hoat dong khong vi 1oi nhuén;

d) Ban sao duoc cép tlr s6 géc, ban sao dugc ching thyuc tur ban chinh hodc
ban sao kém theo ban chinh dé ddi chiéu bao cao két qua kiém toan; thoa thuin
giai quyét phan von gop cho nha dau tu khong dong y chuyén doi sang co so
gido duc phd thong tu thuc hoat dong khong vi lgi nhuan (néu c6); cac gidy to,
tai liéu vé dat dai, tai san, tai chinh, td chirc va nhan sy cia co s& gido duc phé
théng tu thuc chuyén doi sang co sd gido duc phd thong tu thuc hoat dong

khong vi 191 nhuan;

d) B4o céo danh gia tac dong cua viéc chuyén ddi vé nhan sy, tai chinh, tai san
va phuong an xu ly;

e) Quyét dinh thanh 1ap co s gido duc phd thong tu thuc, quyét dinh cong
nhan hoi dong truong dwong nhiém, quyét dinh cong nhan hiéu trudng dwong

nhiém ciia co s& gido duc pho thong tu thuc va cac tai liéu lién quan khac (néu co).
2. Quy trinh chuyén dbi:
a) Co s6 gido duc phd thong tu thuc giri 01 bo hd so theo quy dinh tai khoan 1

biéu nay truc tiép hodac qua buu dién hodc ndp truc tuyén kém theo ban mém
dén Uy ban nhan dan cdp huyén dbi véi truong tiéu hoc tu thuc, trudng trung
hoc co s& tu thuc va trudng pho thong tu thuc c6 nhiéu cap hoc ¢o cap hoc cao
nhat 13 trung hoc co s¢ do nha dau tu trong nudc dau tu va bao dam diéu kién
hoat déng; Uy ban nhan dan cip tinh dbi véi truong trung hoc phd thong tu
thuc, trudng phd thong tu thuc c¢é nhiéu cip hoc co cip hoc cao nhat 1a trung

hoc phd thong do nha dau tu trong nude dau tu va bao dam diéu kién hoat dong
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va co s¢ giao duc pho thong tu thuc do nha dau tu nudc ngoai dau tu va bao
dam di€u kién hoat dong; BO Gido duc va Pao tao do1 voi co s& gido duc pho
thong tu thuc do co quan dai di¢n ngoai giao nudc ngoai, td6 chuc quoc té lién

chinh phu dé nghi;

b) Trong thoi han 20 ngay lam viée tinh tir ngay nhan du hd so theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu nay, Phong Gido duc va Pao tao ddi véi truong tiéu hoc tu thuc,
truong trung hoc co sé tu thuc va trudng phd théng tu thuc co nhiéu cdp hoc co
cap hoc cao nhét 13 trung hoc co so do nha dau tu trong nudc dau tu va bao dam
diéu kién hoat dong; S& Gido duc va Pao tao dbi véi truong trung hoc phé thong
tu thuc, trudng phd thong tu thuc ¢o nhiéu cip hoc cd cap hoc cao nhat 13 trung
hoc phd théng do nha dau tu trong nudc dau tu va bao dam diéu kién hoat dong va
co sO giao dyc phd thong tu thuc do nha dau tu nudc ngoai dau tu va bao dam diéu
kién hoat dong t6 chirc thim dinh hd so, trinh Uy ban nhan dan cép huyén hoac Uy
ban nhéan dan cép tinh theo thim quyén quyét dinh chuyén doi.

Trong thoi han 20 ngay lam viéc tinh tir ngdy nhan du ho so theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay, B6 Gido duc va Pao tao t6 chirc tham dinh hd so va quyét dinh
chuyén d6i d6i voi co sé gido duc phd thong tu thuc do co quan dai dién ngoai
giao nudc ngoai, to chirc qubc té lién chinh pha dé nghi.

Quyét dinh chuyén doi dugc cong bod cong khai trén Cong thong tin dién tir
hoic trang thong tin dién tir cia co quan quyét dinh chuyén doi.

¢) Truong hop hd so khong bao dam theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay lam
viéc tinh tir ngay nhan hd so, Uy ban nhan cap huyén, Uy ban nhan dan cép tinh
hodc Bo Gido duc va Pao tao gui van ban thong bao cho co sé gido duc phé thong

tu thuc va néu ro 1y do.

Chuong IV
HOQC BONG KHUYEN KHICH HQC TAP, HQC BONG CHINH SACH
VA MIEN, GIAM GIA VE DICH VU CONG CONG
CHO HOQC SINH, SINH VIEN

Piéu 8. Hoc bong khuyén khich hoc tap
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1. Béi tuong xét, cAp hoc bong khuyén khich hoc tap:

a) Hoc sinh khdi trung hoc phé thong chuyén trong co s& gido duc dai hoc, hoc
sinh truong chuyén cé hanh kiém tét, hoc luc gioi trong ky xét, cip hoc bong c6
diém mon chuyén cua hoc ky xét cap tir 8,5 trd 1én hodc dat mot trong cac giai tir
khuyén khich trg 1én trong ky thi hoc sinh gioi cap qubc gia, khu vuc hodc quéc té
cua nam do;

b) Hoc sinh céac truong nang khiéu nghé thuat, thé duc, thé thao c¢6 hanh
kiém tir loai kha trd 1én, hoc luc dat tir trung binh trong ky xét, cép hoc béng
va dat huy chuong trong cudc thi cip qudc gia, khu vuc hodc qudc té ctia nim

hoc d¢;

¢) Hoc sinh, sinh vién dang hoc trong cac co s& gido duc nghé nghiép, co so
gido duc dai hoc c6 két qua hoc tap, rén luyén tir loai kha tr¢ 1€n, khong bi ky luat
tir mirc khién trach tro 1én trong ky xét cap hoc bong.

2. Mirc hoc bong ddi véi ddi tuong quy dinh tai diém a va diém b khoan 1
Diéu nay:

a) Dbi véi truong chuyén, truong niang khiéu nghé thuat, thé duc, thé thao:
Mitic hoc béng cép cho mot hoc sinh mot thang tdi thiéu béng ba 14n mirc hoc phi

hién hanh cua trudng trung hoc phd théng chuyén tai dia phuong;

b) Dbi vé6i khdi trung hoc phd thong chuyén trong co s& gido duc dai hoc:
Muc hoc béng cép cho mot hoc sinh do hi¢u trudng co s& gido duc dai hoc quy
dinh nhung khong thip hon mtc tran hoc phi hién hanh ma hoc sinh d6 phai
dong tai truong;

¢) Béi v6i nhing truong khong thu hoc phi: Mirc hoc bong tbi thiéu bang ba
1an mirc tran hoc phi cua trudong trung hoc pho thong tai dia phuong.

3. Mtic hoc bong ddi véi dbi tugng quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay:

a) Hoc béng loai kha: Mirc hoc béng béng hodc cao hon murc tran hoc phi hi¢n
hanh cta nganh, chuyén nganh, nghé ma hoc sinh, sinh vién d6 phai déng tai

truong do hiéu trudong hodc giam ddc quy dinh (sau ddy goi chung 1a hiéu trudng)
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d6i véi hoc sinh, sinh vién c6 diém trung binh chung hoc tap va diém rén luyén
déu dat loai kha tré 1én. Dbi véi cac truong tu thuc mirc hoc bong tdi thiéu do hiéu
trudng quy dinh.

Déi v6i nhitng nganh nghé dao tao khong thu hoc phi thi 4p dung theo don gia
dugc Nha nudc dat hang, giao nhi€ém vu hoac d4u thau cho nhom nganh dao tao
cua truong;

b) Hoc béng loai gidi: Muc hoc béng cao hon loai kha do hi¢u truéng quy dinh
ddi véi hoc sinh, sinh vién co diém trung binh chung hoc tap dat loai gioi trd 1én va
diém rén luyén dat loai tét trd 1én;

¢) Hoc bong loai xuét sic: Mirc hoc bong cao hon loai gidi do hiéu truéng quy
dinh d6i v&i hoc sinh, sinh vién c¢6 diém trung binh chung hoc tap va diém rén
luyén déu dat loai xuét séc;

d) PBiém trung binh chung hoc tip va diém rén luyén quy dinh tai diém a, b va ¢
khoan nay duoc xac dinh theo quy dinh hién hanh ctia B§ Giao duc va Pao tao, B
Lao dong - Thuong binh va Xa hoi; trong d6 diém trung binh chung hoc tap dé xét
hoc bong theo quy dinh tai Nghi dinh nay dugc tinh tir diém thi, kiém tra hét mon
hoc 1an thir nhat.

4. Ngudn hoc bong:

a) DPoi véi trudong chuyén, truong nang khiéu ngh¢ thuat, thé duc, thé thao: Hoc
bong khuyén khich hoc tip duogc b tri trong du toan chi ngan sach dia phuong dé
cap cho tbi thiéu 30% sb hoc sinh chuyén cta trudng. Ddi véi khéi trung hoc phd
thong chuyén trong co sé gido duc dai hoc, hoc béng khuyén khich hoc tap duoc
b tri tir ngudn thu hop phap ciia co s gido duc dai hoc va tir ngudn thu hop phap
ctia trudng trung hoc phd théng chuyén;

b) Ddi voi cac co so gido duc nghé nghiép, co so gido duc dai hoc: Hoc bong
khuyén khich hoc tap dugc bd tri t6i thiéu bang 8% ngudn thu hoc phi d6i voi
truong cong lap va toi thiéu 2% ngudn thu hoc phi dbi voi trudng tu thuc.

5. Trinh tu xét, cap hoc bong ddi véi d6i twong quy dinh tai diém a va diém b
khoan 1 Diéu nay:

a) D6i voi trudng chuyén va truong ning khiéu: Hiéu truong xac dinh sd
sudt hoc bong cho tirng 16p hoc va cdn cir vao hoc béng cua nim dé cip cho
hoc sinh theo thir ty wu tién tir giai qubc té, khu vuc quéc té, quoc gia dén
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diém mon chuyén (d6i véi cac truong chuyén) hodc két qua hoc tap (ddi véi
cac trudng niang khiéu);

b) Péi véi khéi trung hoc phd thong chuyén trong co sé gido duc dai hoc: Hiéu
truong xac dinh sd suit hoc bong va mirc hoc bong cho timg khéi, 16p hoc can ctr
vao hoc béng ctia nim dé xét, cép cho hoc sinh theo thir ty vu tién tur giai quéc té,

khu vuc qudc té, qubc gia dén diém mon chuyén;
¢) Hoc bong dugc cap theo ting hoc ky va cap 09 thang trong nam hoc.

Ngoai hoc bong khuyén khich hoc tap theo quy dinh tai Nghi dinh nay, Chu
tich ny ban nhan dan cép tinh ¢ thé c6 cac ché do, chinh sach khac ddi véi hoc
sinh trrong chuyén, trudong nang khiéu thudc dja phuong hoac do dia phuong
quan ly.

6. Trinh tu xét, cép hoc béng ddi voi d6i tuong quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Piéu nay:

a) Hiéu truéng can ctr vao ngudn hoc bong khuyén khich hoc tap xac dinh sd
lugng suit hoc bong cho timg khoa hoc, nganh hoc. Trong truong hop sd luong
hoc sinh, sinh vién thuoc dién duoc xét, cép hoc béng nhiéu hon so suit hoc bé)ng
thi viéc xét, cap hoc bong do hiéu truong quyét dinh;

b) Hi€u trudng can cir vao két qua hoc tap va rén luyén cua hoc sinh, sinh vién
thuc hién xét, cap hoc bong theo thir tu tir loai xuat sac tréd xuéng dén hét so6 suat
hoc bong da duogc xéac dinh;

¢) Hoc bong duoc cap theo timg hoc ky va cap 10 thang trong nim hoc. Dbi
v6i1 hoce sinh, sinh vién dao tao theo phuong thirc tich liiy m6 dun hodc tin chi thi
duoc xét, cép hoc béng theo sb lugng md dun hodc tin chi, trong d6 15 moé dun
hodc tin chi dugc tinh twong duong véi mot hoc ky.

Hoc sinh, sinh vién thudc di¢n hudng hoc béng chinh sach, tro cép xa hoi,
chinh sach wu dai thi van duoc xét, cap hoc bong khuyén khich hoc tap theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 9. Hoc bong chinh sach

1. Péi tuong: Sinh vién theo ché do cu tuyén; hoc sinh truong du bi dai hoc,
truong phd théng dan tdc ndi tra; hoc vién co so gido duc nghé nghiép danh cho
thuong binh, ngudi khuyét tat.
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2. Mtic huong:

a) DPdi v6i sinh vién hoc theo ché d6 cir tuyén, hoc sinh cac truong du bi dai
hoc, truong phé thong dan tdc ndi tra; hoc vién co s& gido duc nghé nghi¢p danh
cho thuong binh, ngudi khuyét tat: Mic hoc bong bang 80% mirc luong co
so/thang;

b) Pdi v6i hoc vién 1a thuong binh thudc hd nghéo hoc trong cac co s gido
duc nghé nghiép danh cho thwong binh, ngudi khuyét tat: Mtc hoc bong bang

100% murc luong co sd/thang.
3. Nguyén tic huong:

a) Déi tugng quy dinh tai khoan 1 Diéu nay chi dugc hudng ché d6 hoc bong

chinh sach mot 1an trong ca qua trinh hoc;

b) Truong hop hoc sinh, sinh vién, hoc vién thude doi tuong dugc huong nhiéu
chinh sach cung lac thi chi dugc huong mot chinh sach cao nhat hodc hoc dé)ng
thoi nhiéu nganh, nhiéu co s gido duc thi chi dugc huéng chinh sich & mot nganh

tai mot co s¢ gido duc;

¢) Hoc sinh, sinh vién, hoc vién la doi tuong dugc huong chinh sach theo quy
dinh tai Piéu ndy nhung thudc ddi tuong duoc hudng chinh sach tro cap wu dai, tro
cap xa hoi, hoc bong khuyén khich hoc tap thi van dugc hudng cac chinh sach nay

theo quy dinh;

d) Hoc sinh, sinh vién, hoc vién bi ky luat budc thoi hoc hoac bi dinh chi hoc
tap thi khong duoc hudng cac chinh sach quy dinh tai Diéu nay ké tir thoi diém
quyét dinh ky luat c6 hi€u luc hoac trong thoi gian bi dinh chi;

d) Hoc bong chinh sach dugc cip du 12 thang/nam, sd nim hoc duoc hudng
chinh sach khong duogc vuot qua s6 nam hodc sd hoc ky tdi da dé hoan thanh
chuong trinh ddo tao twong Umg véi cac nganh hoc theo quy dinh. Riéng dbi voi
nam hoc cudi duoc huong theo $b thang thuc hoc.

Dbi v6i hoc sinh cac trudng phd thong dan tdc ndi tra, trudng du bi dai hoc
néu bi luu ban thi ndm hoc luu ban dau tién van dugce hudng hoc bong chinh sach

theo quy dinh.
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e) Péi voi cac chuong trinh ddo tao theo phuong thirc tich liy mo dun
hoac tin chi thi hoc béng chinh sach duoc cép theo thoi gian dao tao
quy d6i nhung khong vuot qua thoi gian ddo tao ctia nganh, nghé va trinh do
dao tao tuong duong ddi véi chuong trinh dao tao theo nién ché, dugc tinh

bang cong thirc dudi day:

Hoc béng chinh sach theo Téng s6 hoc béng S6 mo dun, tin chi hoc
mo dun, tin chi trong —  chinhsachcua | trong khoang thoi gian
khoang tho1 gian x4c dinh chuong trinh dao xac dinh d¢ tinh hoc
dé tinh hoc béng chinh sach tao theo nién ché béng chinh sach

Tong s6 mo dun, tin chi
Trong do:

P . Mirc hoc bong chinh
Téng s6 hoc bong , = . o
R sach 01 thang cta 01 SO thang hoc cua ca khoa
chinh sach ctua ' ' » .

. . = hocsinh, sinh viéncia x  hoc ctua chuong trinh dao
chuong trinh dao . . . .
» . chuong trinh dao tao tao theo nién ché
tao theo nién ché o
theo nién che

g) Khong ap dung hoc bong chinh sach dbi voi hoc sinh, sinh vién hoc van
béng hai, dao tao theo dija chi, hinh thirc dao tao tir xa, lién két dao tao va vira l[am
vura hoc.

4. Ho so huong chinh sach:

a) Doi voi sinh vién theo ché do cir tuyén: Ban cam két cua sinh vién, cé xéc
nhan ctua nha truong noi dang theo hoc (M?lu s6 01 tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay);

b) Péi voi hoc sinh truong du bi dai hoc, trudng pho thong dan tdc ndi tri:
Ban sao duoc cép tlr s6 géc, ban sao dugc chung thuc tir ban chinh hodc ban sao
kém theo ban chinh dé ddi chiéu gidy khai sinh; gidy bao tring tuyén;

¢) Péi voi hoc vién co sd gido duc nghé nghiép danh cho thwong binh,
nguoi khuyét tat: Pon dé nghi (Mﬁu s6 02 va Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh
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kém theo Nghi dinh nay); ban sao dugc cap tir s6 gdc, ban sao duoc ching thuc
tir ban chinh hodc ban sao kém theo ban chinh dé ddi chiéu gidy khai sinh; ban
sao duoc cép tr s6 géc, ban sao dugc ching thuc tr ban chinh hoac ban sao
kém theo ban chinh dé ddi chiéu gidy xac nhan khuyét tat do Uy ban nhan dan
x4, phuong, thi tran cp dbi véi hoc vién 13 ngudi khuyét tat; trudng hop hoc
vién chua c6 gidy xac nhan khuyét tat thi b6 sung ban sao dugc cap tir s6 goc,
ban sao dugc chtng thuc tir ban chinh hodc ban sao kém theo ban chinh dé d6i
chiéu quyét dinh cua Uy ban nhan dan cép huyén vé viéc tro cip xd hoi ddi véi
nguoi khuyét tat; ban sao duoc cép tlr sb géc, ban sao dugc chung thuc tur ban
chinh hodc ban sao kém theo ban chinh dé ddi chiéu thé thuong binh dbi véi hoc

vién la thuong binh.
5. Trinh tu xét, cép hoc béng:
a) B6i v6i sinh vién theo ché do cir tuyén:

- Trong thdi han 15 ngay ké tir ngdy nhéap hoc, sinh vién ndp hd so truc tiép
hodac qua duong buu dién hodac ndp truc tuyén theo quy dinh vé S& Noi vu noi
dang ky ho khau thuong tra ddi véi sinh vién truong dai hoc, trudng cao dang su
pham hodc S& lao dong - Thuong binh va Xa hoi noi ding ky ho khau thuong tra
d6i voi sinh vién truong cao dang trir sinh vién truong cao dang su pham. Mdi sinh
vién chi ndp mot bo hd so mot 1an dé dé nghi cip hoc bong trong ca thoi gian hoc

tai co s& gido duc;

- S6 No1 vu, S¢ Lao dong - Thuong binh va Xa hoi tiép nhan hd so, thAm dinh,
1ap danh sach, dy toan nhu cau kinh phi (Mau sé 04 tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay) va thuc hién viéc chi tra hoc béng chinh sach cho sinh vién theo
quy dinh. Trudng hop hd so khong bao dam dung quy dinh, S& Noi vu, S Lao
dong - Thuong binh va Xa hdi c6 trach nhiém thong bao cho nguoi hoc trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tur ngay nhan duogc ho so;

- Sinh vién nh4n hoc bong chinh sach truc tiép tai S& Noi vu, S Lao dong -
Thuong binh va Xa hoi hodac thong qua tai khoan ngan hang cua sinh vién theo

dinh ky xét, cAp hoc bong.
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b) Péi v6i hoc sinh trudng duy bi dai hoc, truong phd théng dan tdc noi tra:

- Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhap hoc, hoc sinh ndp hd so theo quy
dinh cho nha truong noi hoc sinh dang theo hoc dé xét, cép hoc béng chinh sach.
M&di hoc sinh chi ndp mdt bd hd so mot 1an dé dé nghi cép hoc béng trong ca thoi

gian hoc tai co sé& gido duc;

- Co s¢ gido duc tiép nhan hd so, thim dinh, 1ap danh sach, dy toan nhu cau
kinh phi (M4u s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay) giri vé co quan
quan 1y truc tiép. Truong hop hd so khong bao dam dung quy dinh, co sd gido duc
c6 trach nhiém thong bao cho ngudi hoc trong thoi han 05 ngdy 1am viée ké tir

ngay nhan dugc ho so;

- Hoc sinh nhan hoc béng chinh sach tai co sd gido duc dang theo hoc theo

dinh ky xét, cAp hoc bong chinh sach theo quy dinh.

¢) Bdi véi hoc vién co so gido duc nghé nghiép danh cho thuong binh, ngudi
khuyét tat:

- Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhap hoc, co sd gido duc nghé nghiép
thong bao cho hoc vién vé ché do hoc bong chinh sach, thoi gian ndp hd so va
hudng dan hoc vién nop ho so theo quy dinh. Mdi hoc vién chi phai ndp mot bo
hd so mot 1an dé dé nghi cip hoc bong trong ca thoi gian hoc tai co s¢ gido duc
nghé nghiép;

- Bdi véi hoc vién co sé gido duc nghé nghiép cong lap: Hibu trudng co sd
gido duc nghé nghiép cong lap t6 chiic tham dinh ho so, tong hop, 1ap danh sach va
du toan kinh phi thuc hién ché d6 hd tro chi phi hoc tip cho sinh vién (Mau sb 04
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay) trinh co quan quan 1y truc tiép phé
duyét, tong hop gui co quan tai chinh trinh cip c6 tham quyén phé duyét. Trudong
hop hd so khong bao dam dung quy dinh, co sé gido duc nghé nghiép cong 1ap co
trach nhiém thong bao cho ngudi hoc trong thdi han 05 ngdy lam viée ké tir ngay

nhan duoc ho so;

- Bo6i véi hoc vién co sé gido duc nghé nghiép tu thuc: Hoc vién lam don

dé nghi (Mau sb 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay) gui co s&
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gido duc nghé nghiép noi theo hoc dé xac nhan vao don trong thoi han 10 ngay
lam viéc ké tir ngay nhin dugc don va hudng dan hoc vién gtri hd so vé Phong
Lao dong - Thuong binh va Xa hoi noi hoc vién c¢6 ho khau thudong tra. Phong
Lao dong - Thuong binh va Xa hoi té chirc thaim dinh, phé duyét danh sach ddi
tuong dugc hudng chinh sadch va xay dung du toan kinh phi thyc hién gui co
quan tai chinh cung cap, trinh cap c6 thim quyén phé duyét. Trudng hop hd so
khong bdo dam theo quy dinh, Phong Lao dong - Thuong binh va X3a hoi co
trach nhiém théng bao cho nguoi hoc trong thdi han 07 ngay lam viée ké tir
ngay nhan duoc ho so;

- Truong hop hoc vién khong ndp du hd so theo quy dinh thi chi duoc chi tra
hoc bong chinh sach tinh tir ngay co s& gido duc nghé nghiép, Phong Lao dong -
Thuong binh va X hoi nhan du hd so theo quy dinh va khong dugce truy linh hoc
bong chinh sach d6i voi thoi gian da hoc tir trude thoi diém hoc vién ndp da hd so
theo quy dinh.

6. Kinh phi thuc hién hoc bong chinh sach:

a) Kinh phi thuc hién hoc bé)ng chinh sach quy dinh tai Nghi dinh nay duoc
can doi trong du toan chi ngan sadch nha nudc cua linh vuc gido duc, dao tao va
gido duc nghé nghiép hang nam theo phan cip quan 1y ngan sach nha nudc;

b) Ngén sach trung wong dam bao kinh phi thyc hién ché d6 hoc bong chinh
sach ddi véi hoe sinh, sinh vién dang theo hoc tai cac truong du bi dai hoc, truong
phd thong dan tdc ndi tri thude cac bd, nganh trung wong quan 1y;

¢) Ngan sach dia phwong dam bao kinh phi thuc hién ché d6 hoc bong chinh
sach ddi v&i hoc sinh, sinh vién theo ché do cu tuyén khong phan biét co s&
gido duc nghé nghi¢p, co s& giao duc dai hoc noi hoc sinh, sinh vién dang theo
hoc thudc cac bg, nganh trung wong hoac do dia phuong quan 1y; kinh phi thuc
hién ché d6 hoc bong chinh sach ddi véi hoc vién 1a thuong binh, nguoi khuyét
tat trong co sO gido duc nghé nghiép danh cho thuong binh, ngudi khuyét tat
thudc dia phuong quan ly, hoc sinh cac truong du bi dai hoc thudc dia phuong

quan ly;
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d) Kinh phi thyc hién ché d6 hoc bong chinh sach ddi véi hoc sinh truong phd
thong dan toc noi tra thude dia phuong quan 1y do ngan sach dia phuong dam bao.
Ngén sach trung uong hd trg theo nguyén tic hd trg ¢ muyc tiéu tir ngan sach trung
uong cho ngan sach dia phuong thuc hién cac chinh sach an sinh xa hdi do Thu

tuéng Chinh phil quyét dinh.
7. Phuong thirc chi tra hoc bong chinh sach:

a) D6i v6i sinh vién theo ché d6 cir tuyén: Cin ctr vao du toan kinh phi su
nghi¢p gido duc da dugc thong bdo, S& Noi1 vy, S& Lao dong - Thuong binh va Xa
hoi theo thim quyén thuc hién viéc quan 1y kinh phi, t6 chitc cip hoc bdéng chinh

sach ddi vai sinh vién thudc dién duge huong hoc béng chinh sach theo quy dinh.

Can ctr diéu kién cu thé cua tung dia phuong va diéu kién cta co s gido duc
co sinh vién thudc di¢n dugc hudng hoc béng chinh sach, Uy ban nhan dan cép
tinh hodc co quan duoc Uy ban nhan dan cap tinh ty quyén cha dong lwa chon
hinh thirc chuyén tién theo mot trong cac phuong thic: Truc tiép chuyén kinh phi
cho cac co s& gido duc theo hop ddng, cip tién mit truc tiép cho gia dinh nguoi
hoc hodc cho ngudi hoc, chuyén qua tai khoan hodc cac hinh thirc chuyén tién hop

phap khac (néu c6) cho ngudi hoc.

b) Pdi vé6i hoc sinh truong du bi dai hoc, truong phé) thong dan toc noi tru:
Can cu vao dy toan kinh phi su nghiép giao duc da dugc thong bao, cac co sé gido
duc thuc hién viéc quan 1y kinh phi, t6 chirc cép hoc béng ddi véi hoc sinh thudc

dién dugc hudng hoc béng chinh sach theo quy dinh;

¢) Bdi véi hoc vién co so gido duc nghé nghiép danh cho thuong binh, ngudi
khuyét tat:

- Pdi véi hoc vién so sd gido duc nghé nghiép cong 1ap: Co sé gido duc noi
hoc vién dang theo hoc chiu trach nhi¢ém quan 1y, td chire thuc hién chi tra hoc
bé)ng chinh sach truc tiép béng tién mat cho hoc vién;

- Péi v6i hoc vién hoc tai cac co sé gido duc nghé nghiép tu thuc: Phong Lao
dong - Thuong binh va Xa hdi noi hoc vién c6 ho khau thuong tra chiu trach

nhiém quén 1y, t6 chic thuc hién chi tra hoc bong chinh sach cho hoc vién theo
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mot trong cac phuong thirc: Cap tién mait truc tiép hodc chuyén qua tai khoan hodc
cac hinh thtrc chuyén tién hop phap khac (néu co).

8. Thoi gian cip hoc bong chinh sach: Hoc bong chinh sach duoc cap hai lan
trong ndm hoc, mdi 1an cip 06 thang, 1an thtr nhat cip vao thang 10, lan tht hai
cép vao thang 3. Truong hop hoc sinh, sinh vién, hoc vién chua nhan dugc hoc
bong chinh sach theo thoi han quy dinh thi duoc truy linh trong ky cip hoc bong
tiép theo.

9. Sinh vién theo ché d¢ cir tuyén tu thoi hoc hodc bi ky luat budc thoi hoc thi
phai bdi hoan toan bo sb tién hoc bong da nhan cho co quan cip hoc bong, trir cac
truong hop tu théi hoc do bat kha khang.

10. Viéc 1ap du toan, phan bo kinh phi, thuc hién theo quy dinh ctia Ludt Ngan
sach nha nudc va cac van ban c¢o lién quan.

11. Quan Iy, st dung va quyét toan kinh phi:

a) Viéc quan 1y, sir dung va quyét toan kinh phi thuc hién theo quy dinh cta
Luat Ngan sach nha nudc, cac van ban hudng dan thyc hién va muc luc ngan sach
nha nudc hién hanh;

b) Hang niam, cac b, nganh, co quan trung wong, Uy ban nhan dan cap tinh c6
trach nhiém téng hop va bao cdo B§ Gido duc va Pao tao, B Lao dong - Thuong
binh va X4 hoi, Bo Tai chinh két qua thuc hién viéc cap kinh phi cho hoc sinh, sinh
vién vao thdi diém két thiic nam hoc.

Picu 10. Mién, gidm gia vé dich vu cong cdng cho hoc sinh, sinh vién

1. Béi véi dich vu cong cong vé giao thong:

a) Hoc sinh, sinh vién dugc gidm gia vé tau hoa, xe 6 to6 buyt;

b) Pon vi tham gia vén tai cong cong phat hanh vé gidm gia cho hoc sinh, sinh
vién khi hoc sinh, sinh vién xuét trinh thé hoc sinh, sinh vién.

2. Pbi véi dich vu cong cong vé gidi tri, tham quan vi¢n bdo tang, di tich lich
su, cong trinh van hoa:

a) Hoc sinh, sinh vién dugc gidm gia vé dich vu khi truc tiép st dung cac dich

vu gom: Bdo tang, di tich lich su, thu vién, trién 1am;
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b) Co s& van hoa, giai tri phat hanh vé gidm gid cho hoc sinh, sinh vién khi hoc
sinh, sinh vién xuit trinh thé hoc sinh, sinh vién.

3. Can ctr diéu kién cu thé, Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh quyét dinh mrc
mién, giam gid vé dich vu cong cdng cho hoc sinh, sinh vién thude tham quyén
quan ly.

4. Hoc sinh, sinh vién 1a ngudi khuyét tat duge mién, giam gia vé dich vu cong
cong vé giao thong, giai tri, tham quan vién bao tang, di tich lich sir, cong trinh van
hoa theo quy dinh tai Nghi dinh s 28/2012/ND-CP ngay 10 thang 4 nim 2012 cia
Chinh pha huéng dan Luat Nguoi khuyét tat.

Hoc sinh, sinh vién 1a di twong chinh sach xa hoi duoc mién, giam gia vé tau
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 65/2018/ND-CP ngay 12 thang 5 nim 2018 cia
Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu caa Luat Puong sat.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 11. Hiéu lyc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 9 nam 2020.

2. Nghi dinh nay thay thé Nghi dinh s6 75/2006/ND-CP ngay 02 thang 8 nim 2006
ctiia Chinh pha quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sb diéu cua Luat Giao
duc; Nghi dinh s 31/2011/ND-CP ngay 11 thang 5 nim 2011 caa Chinh phu sta
d6i, bo sung mot sd diéu cua Nghi dinh s6 75/2006/ND-CP ngay 02 thang 8 nam 2006
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét sb diéu cua Luat Gido
duc; Nghi dinh s6 07/2013/ND-CP ngay 09 thang 01 nim 2013 cta Chinh phu sira
d6i diém b khoan 13 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6 31/2011/ND-CP ngay 11 thang 5
nam 2011 stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 75/2006/ND-CP ngay 02
thang 8 ndm 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sé
diéu cua Luat Gido duc.

3. Bai bo Quyét dinh s6 152/2007/QD-TTg ngay 14 thang 9 ndm 2007 ciia Thi
tuéng Chinh phu vé hoc bong chinh sach ddi véi hoc sinh, sinh vién hoc tai cac co

s& gido duc thudc hé théng gido duc qudc dan.
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Bii bo cac quy dinh vé hoc bong khuyén khich hoc tap va hoc bong chinh sach
tai: Quyét dinh s6 1121/1997/QD-TTg ngay 23 thang 12 ndm 1997 cua Thu tudng
Chinh phu vé hoc bong va trg cap xa hoi doi v6i hoc sinh, sinh vién cac truong dao
tao cong lap; Quyét dinh sb6 239/1999/QD-TTg ngay 28 thang 12 nim 1999 cia
Chinh pht bd sung, stra doi khoan a Piéu 1 coa Quyét dinh sb 1121/1997/QD-TTg
ngay 23 thang 12 nam 1997 cta Thi tuéng Chinh pha vé hoc bong va trg cip xa
hoi ddi v6i hoc sinh, sinh vién céc truong dao tao cong lap; Quyét dinh s6
194/2001/QD-TTg ngay 21 thang 12 nam 2001 cta Thu tuéng Chinh phu vé viée
diéu chinh mirc hoc bong chinh sach va tro cap xa hoi dbi v6i hoc sinh, sinh vién
1a ngudi dan toc thiéu sb hoc tai cac truong dao tao cong 1ap quy dinh tai Quyét dinh
sd 1121/1997/QD-TTg ngay 23 thang 12 nim 1997 cua Thu tudéng Chinh phu;
Quyét dinh s6 82/2006/QD-TTg ngay 14 thang 4 nim 2006 cua Thi tudng Chinh
phu vé viéc diéu chinh mirc hoc béng chinh sach ddi véi hoc sinh, sinh vién 1a
nguoi dan toc thiéu sb hoc tai cac truong phé thong dan toc ndi tra va truong du bi
dai hoc quy dinh tai Quyét dinh s6 194/2001/QD-TTg ngay 21 thang 12 nam 2001
cua Thu tudéng Chinh phu.

Piéu 12. Trach nhiém thi hanh

Céac Bo truong, Thu truong co quan ngang BO, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Cha tich Uy ban nhén dan cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

va cac co quan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. QHiNH PHU
THU TUONG

Nguyén Xuin Phiic
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Phu luc

(Kém theo Nghi dinh sé 84/2020/NP-CP
ngay 17 thang 7 nam 2020 cua Chinh phu)

Mau s6 01

Ban cam két

Mau s6 02

Pon dé nghi cap hoc bong chinh sach

Mau sb 03

Pon dé nghi cap hoc bong chinh sach

Mau s6 04

Dy toan kinh phi thuc hién hoc béng chinh sach dbi v&i hoe sinh,
sinh vién
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MAu s6 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phic

BAN CAM KET
0 TSRS
Sinh vién I6p:......cceeeeneens Khoa:......ccccuvveenee. Khoa:....cooooooiiieiieeeee,
B (0 1V USSR
Dia chi thuong trll.......cccviiiiiii e e
S6 chimg minh nhan dan (Thé cin cudc cONg dAN):......ooeveveeeeeeeereeeeeeeeeeeen.
NEAY CAP: . evoveeeeeeereeeseeereans TI0T CAP: et

T6i da nghién ctru k¥ va xin cam két thuc hién cc ndi dung vé hoc bong chinh
sach ddi vé&i sinh vién theo ché d6 cur tuyén duoc quy dinh tai Nghi dinh
50..../2020/ND-CP ngay... thang.... nim 2020 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cia Luat Gido duc.

Néu trong truong hop phai boi hoan, tdi xin cam két hoan tra s tién hoc bong
dugc nhan theo ding véi cac quy dinh cua phép luat.

........ , ngay .... thang.... nam.......
NGUOI VIET CAM KET
(Ky va ghi vo ho tén)

GIAY XAC NHAN CUA NHA TRUONG

B (0 1 VPSSP
DA ChIiee e —————————
SO BIEI TOI e+ eeeeaeen.
Xéc nhan anh/chi (Chit in hoa, €O dAU).......cvvveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
la sinh vién nam thu..................... Khoa: .................. Khoa:.......coovoiiiiiieiieen,

Gidy xac nhan nay dé 1am cin clr xét, cip hoc bong chinh sach theo quy dinh
hién hanh.

Trong trudng hop sinh vién bi ky luat, dinh chi hoc tap hodc budc thoi hoc,
nha trudng s& guri thong bao kip thoi vé dja phuong.

-

.............. , ngay .... thang.... nam .......
TM. NHA TRUQN G
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
PON PE NGHI CAP HQC BONG CHINH SACH
Kinh gui:....ccoooveveennens
|3 Lo T2 TR 1<) o SRR Dan tocC:.......vveeeeeeennn
Ngay, thang, Nam SINN:.........cccoiiiieiiiiice e e eeaee e
INOT ST et e e e e e e e e e e e e aaaeeeeeees
0 LSRR Khoa:.....cooooeieeeieeeeee,
M S8 HOC VIBN (IIEU €Ot
THUOC AT TUONE: e (ghi 5 dbi tuong

duoc hudng hoc bong chinh sach)

Can ctr Nghi dinh sb..../2020/ND-CP ngay.... thang... nam 2020 ctia Chinh pht
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Gido duc, t6i 1am don nay dé nghi duoc Nha
truong xem xét dé cap hoc bong chinh sach theo quy dinh.

] . . P ngay.... thang.... nam.......
XAC NHAN CUA CO SO GIAO DUC NGUOI LAM DON

(Quan Iy hoc sinh, sinh vién) (Ky va ghi ro ho tén)
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Miu s6 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic
PON PE NGHI CAP HQC BONG CHINH SACH
Kinh gtri: Phong Lao dong - Thuong binh va Xa hoi
HO VA TN Dan toC:.......vvvvevvrennnnnn.
Ngay, thang, Nam SINN:.........ccciiiiiiiiiiccee e e eeaeeeea
INOT SNttt st e e e e e bee e etbeeetbeeenreeeenbeeenneeas
4 LSS Khoa:....cccoooeiiieeieee e,
Ho t€n cha/me hOC VIEN:......oooiiiiiiii et
HO KNAU thUONE T
M S8 HOC VIBN (18U €O,
ThUOC A1 tUONE: ..o (ghi 16 d6i tuong dugc
hudng chinh sach)

Can ctr Nghi dinh sb..../2020/ND-CP ngay.... thang... nim 2020 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luét Gido duc, t6i 1am don nay dé nghi duoc Nha
truong xem xét dé cap hoc bong chinh sach theo quy dinh.

........ , ngay.... thang.... nam.......
NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho tén)

XAC NHAN CUA CO SO GIAO DUC NGHE NGHEP TU THUC

CO SO 2140 AUC NGNE NERIEP ..o

XAc NhaAn anh/ChIi.....coooiiiiiiiiiiiee e

Hién 1a hoc vién 16p:.......coeevveeeneennen. Khoa:.....coooevvveeiirene, Thoi gian khoa
hoc:......... (nam)

HE QA0 1207 ctuia nha truong.

Ky Tt (ghi rd mrc do ky luét néu co).

Pé nghi Phong Lao dong - Thuong binh va X& hoi xem xét cap hoc bong chinh
sach cho anh/chi theo quy dinh.

........ , ngay.... thang.... nam.......
THU TRUONG bON VI
(Ky, dong dau)
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MAu sb 04

CO QUAN CHU QUAN.....
PON VI THUC HIEN.......

DU TOAN KINH PHI THU'C HIEN HQC BONG
CHINH SACH POI VOI HQC SINH, SINH VIEN
Nam...

Thuc hién theo Nghi dinh sb..../2020/ND-CP ngay.... thang... nim 2020 cia
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Gido duc.

Pon vi tinh: dong

Ngay Loai
doi S6 Miic h
.. thang o Dan i 0 x 2 e ?c Kinh phi
TT | No¢i dung . twgng | , | thang ho | bong chinh x
nam i toc i i ho tro
) chinh | ° tro sach/thang )
sinh ,
sach
1) 2) G | & 6 (6) (7) (8) = (1)*(6)

1 | Sinh vién A
2 | Sinh vién B
3 | Sinh vién C

........... ngay..... thang..... nam......
THU TRUONG PON VI
(Ky tén, déng dau)
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VAN BAN PHAP LUAT KHAC

THU TUONG CHINH PHU
THU TUONG CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 1083/QD-TTg Ha Néi, ngay 23 théng 7 ndm 2020
QUYET PINH

V& viéc sira doi, bo sung Quyét dinh s6 158/QD-TTg ngay 01 thang 02 nim 2019
ciia Thii twéng Chinh phii vé viéc kién toan Ban Chi dao Chién lwoc cong
nghiép héa ciia Viét Nam trong khudn kho hop tic Viét Nam - Nhit Ban

hwéng dén nam 2020, tim nhin 2030

THU TUONG CHINH PHU

Can cir Ludt Té6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh s6 138/2016/ND-CP ngay 01 thang 10 nam 2016 ciia Chinh
phii vé Quy ché lam viéc ciia Chinh phii;

Can cir Quyét dinh sé 34/2007/0D-TTg ngay 12 thdng 3 nam 2007 vé viéc ban
hanh Quy ché thanh IGp, t6 chirc va hoat dong ciia té chirc phéi hop lién nganh;

Can cir Quyét dinh s6 1043/0D-TTg ngay 01 thang 7 ndm 2013 ciia Thi twéng
Chinh phii phé duyét Chién luoc céng nghiép héa cia Viét Nam trong khuén kho
hop tac Viét Nam - Nhat Ban huong dén nam 2020, tam nhin 2030;

Xét de nghi cua B¢ truong B¢ Ké hoach va Pau tw tai van bdn so
4187/ BKHPT-QLKTTW ngay 30 thang 6 nam 2020,

QUYET DPINH:

Piéu 1. Stra d6i, bo sung Dicu 1, Quyét dinh s6 158/QD-TTg ngay 01 thang 02
nam 2019 cta Thu tuéng Chinh phu vé viée kién toan Ban Chi dao Chién lugc
cong nghiép hoéa ctia Viét Nam trong khuon kho hop tac Viét Nam - Nhat Ban
huéng dén nam 2020, tam nhin 2030 (goi tat 1a Quyét dinh s6 158/QD-TTg),
nhu sau:
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“Piéu 1. Kién toan Ban Chi dao Chién luoc cong nghiép hda ciia Viét Nam
trong khuon kho hop tac Viét Nam - Nhat Ban huéng dén nam 2020, tim nhin 2030
v6i thanh phan gom:

1. Truéng ban: Phé Thu tuéng Chinh phu Trinh Pinh Diing;

2. Pho Trudng ban Thuong truc: Bo truong Bo Ké hoach va Pau tu Nguyén
Chi Diing;

3. Cac Uy vién:

- Ong Nguyén Manh Hung, Bo truong B Thong tin va Truyén thong;

- Ong Nguyén Dtrc Hién, Pho Trudng ban Kinh té Trung wong;

- Ong Lé Hoai Trung, Thr truéng Bo Ngoai giao;

- Ba Vii Thi Mai, Thtr truong Bo Tai chinh;

- Ong D6 Thing Hai, Thir trudng B6 Cong Thuong;

- Ong Tran Thanh Nam, Thir truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon;

- Ong Nguyén Vian Cong, Thir truéng B Giao thong vén tai;

- C)ng Bui Thé Duy, Thtr truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé;

- Ba Nguyén Thj Hong, Ph6 Théng déc Ngan hang Nha nude Viét Nam;

- Ong Nguyén Vin Phuc, Thir truong Bo Gido duc va Pao tao;

- Ong Lé Quan, Thtr trusmg Bo Lao dong - Thuong binh va Xa hoi;

- Ong Nguyén S§ Hiép, Pho Chii nhiém Van phong Chinh phu.

4. Uy vién moi:

- Pai st Bac ménh Toan quyén Nhat Ban ta1 Viét Nam.”

Piéu 2. Cac noi dung khac tai Quyét dinh sé 158/QD-TTg khong thay doi.
Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Bo truong, Tha truong co quan ngang Bo, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thudéc Trung
uong, Thu trudng cac co quan cé li€n quan va cac thanh vién quy dinh tai Diéu 1
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

THU TUONG

Nguyén Xuin Phiic
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THU TUONG CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: 29/CT-TTg Ha Noi, ngay 23 thang 7 nam 2020

‘ , ~ CHI THI
Veé mit so gidi phap cap bach quan ly dong vat hoang da

Tang cudng thyuc thi phap luat qudc gia, Cong udc vé budn ban qudc té cac
loai dong vat, thuc vat hoang di nguy cip (CITES) va cac diéu udc qubc té lien
quan la quan diém chi dao va to chirc thuc hién nhat quan cua Viét Nam trong thuc
tién nham thyc thi ¢ trach nhiém cac cam két quc té lién quan. Thoi gian qua, hé
théng phap luat vé bao tdn, bao vé va phat trién bén vitng cac loai hoang da dugc
hoan thién, phu hop véi phap luat quéc té va thuc tién dat nude. Cac cép, cac
nganh di c6 nhiéu giai phap quyét liét va dong bo hon nham dua phap luat vao
cudc séng, nhat 1a dau tranh, triét pha cac dudng day van chuyén, budn ban, tiéu
thu trai phap luat cac loai dong vat hoang da, tao su chuyén bién tich cuc va 1o nét
vé nhiéu mit.

Tuy nhién, tinh trang san, bét, giét mo, van chuyén, kinh doanh, tiéu thu bat
hop phap cac loai dong vat hoang di con dién bién phirc tap & mot sd dia ban, dia
phuong, dan t6i gia ting nguy co tuyét ching cua nhiéu loai dong vat hoang di
trong moi truong tu nhién, anh hudng tiéu cuc dén cin bang sinh thai, sic khoe
con nguodi va uy tin ctia dat nudc trén trudng qudc té; cung véi d6 con phat sinh rai
ro truyén nhiém dich bénh sang ngudi, gia suc, gia cam. Pé bao dam thuc thi
nghiém phap luat vé quan Iy dong vat hoang da, Thi tuéng Chinh phu chi thi:

1. Ding nhap khau dong vat hoang di con song hay da chét, trimg, au trung,
bo phén, din xuét cua cac loai dong vat hoang da (trir cac loai thuy san phuc vu
san xuit, ché bién 1am thuc pham, thirc dn chian nudi di duoc cong bd theo quy
dinh cua phap luat; bod phan cua dong vat hoang da da duoc ché bién, xir Iy lam
duogc liéu, lam nguyén li¢u phuc vy san xuét hodc san phém hoan chinh) dén khi c6
chi dao mai ctia Thu tudng Chinh phu hodc truong hop dac bi€t dugc Thu tudng
Chinh phti cho phép. Moi trudng hop nhap khau dong vat hoang da trai véi Chi thi
nay phai xtr Iy nghiém minh theo quy dinh ctia phap luat d6i voi dong vat hoang da
bét hop phap; d6i voi dong vat hoang di dugc co quan thim quyén quan Iy CITES
nudc ngoai cap gidy phép xuét khau vao Viét Nam, co quan Hai quan cira khau
yéu cau chil hang tra vé noi xuat khau. Trudng hop cha hang khong thyc hién hoic
hang hoa khong xéac dinh dugc chu hang thi xtr Iy theo quy dinh phap luat Viét
Nam ddi v6i dong vat hoang da bat hop phap.
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- Céc bo theo chirc ning, thAm quyén duogc giao thyuc hién ra soat hé thong vin
phap phép luat dé dé xuat cap tham quyén sira d6i, bo sung ché tai xur phat hanh vi
tiéu thu dong vat hoang da trai phap luat.

- Kién quyét loai bo cac khu vuc cho, tu diém mua ban dong vat hoang da trai
phép luat. Kiém soat chit ché va xt Iy nghiém cac hanh vi sin, bit, mua, ban,
van chuyén, giét mo, tiéu thy, tang trit, quang cdo, xaAm hai dong vat hoang da trai
phap luat, nhat 1a dong vat hoang da thudc 16p tha, chim, bo sat trong moi trudng
tu nhién.

- Moi cong dan, dic biét la can bd, cong churc, vién chirc va nguoi than khong
tham gia san, bit, mua, ban, van chuyén, giét mo, tiéu thy, tang trlt, quang cao
dong vat hoang da trai phap luat.

2. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon chu tri, phdi hop vai cac bo, nganh
lién quan va Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong thuc hién
nghiém tic céac gidi phap quan ly dong vat hoang da gay nudi sau day:

- T6 chic danh gia vé viée thi diém va thuc trang nuodi hé di duge Tha tudng
Chinh phu phé duyét tai vin ban s6 1761/VPCP-NN ngay 04 thang 4 nam 2007
ctia Van phong Chinh phu vé xir Iy viéc nudi hé trai phép tai tinh Binh Duong, bao
cao Thu tudéng Chinh phu.

- Tang cuong chi dao cong tac thanh tra, kiém tra, giam sat di voi hoat dong
gay nudi dong vat hoang di. Viéc gdy nudi, xuat khau dong vat hoang da phai dam
bao ngudn gbc hop phap, an toan vé sinh thuc pham. T chirc thanh tra, kiém tra
trén di€n rong cac co s& nudi dong vat hoang da, dam bao ngué)n géc dong vat nuoi
hop phap, diéu kién an toan dbi v4i vat nudi, con nguoi, v€ sinh moéi truong va an
toan dich bénh. Kip thoi phat hién, xir Iy nghiém cac vi pham theo dung quy dinh
ctia phap luat, nhit 14 vi pham vé ngudn gbc, xuat xr ciia dong vat hoang da gay
nudi. Lap co so dir li¢u vé cac co s& nudi sinh san, sinh trudng vi muc dich thuong
mai cac loai dong vat hoang di thudc danh muc loai dong vt rimg nguy cap, quy,
hiém ban hanh kém theo Nghi dinh s6 06/2019/ND-CP ngay 22 thang 01 nam 2019
ctia Chinh phu va cac loai thuéc Phu luc I va IT CITES; cong khai trén cong thong
tin dién ti ciia b dé toan xa hi theo ddi, giam sat.

- Tang cuong chi dao cac bién phép gidm sat bénh dich, v€ sinh tht y tai céac
co sO nuoi, kinh doanh dong vat hoang da.

- Tiép tuc téng két thuc tién, stra ddi, bd sung hoan thién h¢ théng phap luat
dong bo, day du vé quan 1y dong vat hoang da, trinh Chinh phu ban hanh tiéu chi
va danh muc dong vat c6 ngudn gbc hoang di duoc thuidn dudng dé chuyén sang
quan ly theo quy dinh cua Luédt Chan nuoi va CITES.
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3. B0 Cong an chi dao céac luc lugng chirc ndng tdng cuong cong tac phong
ngira, du tranh, ngin chin, phat hién va kip thoi xtr Iy nghiém céc hanh vi vi
pham lién quan dén dong vat hoang da; dac biét 1a tap trung triét pha cadc duong
day toi pham c6 to chuc xuyén qudc gia trong viéc mua ban, tang trir, van
chuyén, xuit khau, nhap khau, tam nhap, tai Xut, qua canh trai phép mau vat
cac loai dong vat hoang da; phdi hop véi cac don vi lién quan kiém tra, xur 1y
cac hanh vi quang cdo, mua ban trai phép mau vat dong vat hoang di trén céc
trang thong tin dién tur.

4. Bo Quéc phong chi dao Bo doi Bién phong, Canh sat bién phdi hop voi cac
luc lugng chirc ning ting cudng tuan tra, kiém soat chit ché tai cac cira khau, 16i
mo bién giGi va trén bién; kip thoi phat hién, bat giit, xir 1y theo quy dinh cta phap
luat cac truong hop mua, ban, van chuyén, xuat khau, nhap khau, tam nhap tai xuét
trai phép dong vat hoang di; ddy manh cong tac tuyén truyén, nang cao nhan thic
ctia nhan dan khu vuc bién gidi khong sin, bat, nudi, nhdt, mua ban, van chuyén
trai phép dong vat hoang da.

5. B6 Cong Thuong chi dao luc lugng Quan 1y thi truong ting cudng kiém tra,
kiém soat thi truong, ngan chan va xu ly kip thoi cac hanh vi budn ban, van
chuyén, kinh doanh cac loai dong vt hoang di nguy cdp, quy, hiém va cic san
pham, dan xudt c6 ngudn gdc tir cac loai trén theo chtrc ning, nhiém vu va thim
quyén duoc giao.

6. Bo Y té chi dao ra soat, quan 1y cac co so kinh doanh y, duoc, céc co sd san
xuat thubc, san pham y té co sir dung cac thanh phan tir dong vat hoang da, dam
bao chi sir dung dong vat hoang da c6 ngudn gdc hop phap trong linh vuc y, duge.

7. Bo Tai chinh cung cép thong tin theo quy dinh ctia phap luat hién hanh,
ctia CITES vé sb liéu nga voi, simg té giac da duoc bo tiép nhan, luu giir va bao
quan; chu tri, phéi hop véi Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon va cac bo,
nganh lién quan tham muu trinh Thu tuéng Chinh phu phé duyét phuong an xur
1y, tiéu huy nga voi, sung té€ gidc theo quy dinh cua phép luét.

8. BO Tai nguyén va Mai truong thuc hién trach nhiém quan 1y nha nuéc vé da
dang sinh hoc; ra soat quy dinh phép luat hién hanh, dé xuét, xay dyng va trinh cép
c6 tham quyén stra doi, bo sung quy dinh vé quan 1y loai nguy cap, quy, hiém dugc
wu tién bao vé theo quy dinh ctia phap luat vé da dang sinh hoc.

9. Bo Thong tin va Truyén thong chi dao cic co quan thong tan, bao chi ting
cudng cong tac thong tin, tuyén truyén vé phap luat va cac giai phap bao vé dong
vét hoang da; phdi hop véi cac co quan hitu quan trong viéc ngin chin va xir 1y
nghiém cac hanh vi loi dung mang vién thong, internet nham muc dich quang cdo,
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trung bay, tuyén truyén, mua, ban mau vat dong vat hoang da bi cim theo quy dinh
cua phap luat.

10. Pai Truyén hinh Viét Nam, Pai Tiéng néi Viét Nam va cac co quan théng
tin dai chiing phdi hop véi cac bd, nganh, dia phuong ting cuong cong tac tuyén
truyén, pho bién phap luat vé quan 1y dong vat hoang da. Tiép tuc tuyén truyén vé
khong st dung dong vat hoang da trai phap luat.

11. D& nghi Vién kiém sat nhan déan téi cao, Toa 4n nhan dan ti cao phdi hop
chit ch& véi co quan diéu tra chi dao day manh cong tac diéu tra, truy t6 cac doi
tuong vi pham phép luat vé viéc sin, bat, mua, ban, van chuyén, giét md, tang trir
dong vat hoang d trai phap luat; ning cao chat luong giai quyét, xét xir cac vu an
lién quan dén bao vé dong vat hoang di, nguy cip, quy, hiém; ting cudng xét xur
luu dong dé phuc vu cong tac tuyén truyén, gido duc vé bao vé dong vat hoang da;
ap dung hinh phat nghiém khic d6i vé6i ké chi muu, cam dau loi dung chtrc vu,
quyén han dé pham ti, ngudi pham toi co tinh chat chuyén nghiép lién quan dén
bao vé dong vat hoang di nguy cap, quy, hiém.

12. ij ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chi dao cac co
quan, don vi trén dia ban thyc hién cac gidi phap bao v¢ dong vat hoang da tu
nhién; ting cuong cong tac kiém soat cac hanh vi khai thac, sin, bat, van chuyén,
tang trit, budn ban, ti€u thu va st dung dong vat hoang da; t6 chuc triét pha dut
diém cac dudng day budn ban dong vat hoang di trai phap luat; ting cuong cong
tac quan ly, kiém tra va thanh tra cac co s& nudi, kinh doanh dong vat hoang da vé
tuan thi nguon gbc hop phép, vé sinh thi y, moi truong va vé sinh an toan thuc
phém. T chirc trién khai cho céc co sé kinh doanh trén dia ban ky cam két vé viéc
khong mua ban, st dung, tiéu thy, trung bay, quang cdo mau vat dong vat hoang da
khong dam bao ngudn gdc hop phép va xir Iy nghiém cac hanh vi vi pham.

Céc bd, nganh, co quan lién quan va Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong tiép tuc trién khai nghiém tic Chi thi s6 03/CT-TTg ngay 20
thang 02 nam 2014 cua Thi tuéng Chinh phu vé viéc ting cudng chi dao va thuc
hién céc bién phap kiém soat, bao ton céc loai dong vat hoang da nguy cap, quy,
hiém; Chi thi s6 28/CT-TTg ngay 17 thang 9 nam 2016 ctia Thi tuéng Chinh phu
vé mot sb giai phap cap bach phong ngira, ddu tranh véi hanh vi xam hai cac loai
dong vat hoang da trai phép luat./.

THU TUONG

Nguyén Xuén Phiic
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VAN BAN HQP NHAT - BQ Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh vé chét lwgng thudc, nguyén liéu 1am thudc

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nim 2018 cua Bo truong BO Y
té quy dinh vé chat luong thubc, nguyén liéu lam thude, c6 hiéu luc thi hanh tir
ngay 20 thang 6 nam 2018, duoc sira d6i, bo sung bai:

Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2020 cta Bo truong Bo
Y té stra d6i, bo sung mot sé didu ctia Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04
thang 5 nam 2018 cta Bo trudng BO Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén
liéu 1am thudc (sau ddy goi tat 1a Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01
nam 2020), ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 16 thang 3 nam 2020.

Can cir Ludt so6 105/2016/0H]13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cuw Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn 1y Durgc,

B6 Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé chdt lwong thudc, nguyén liéu

N A ]
lam thuoc'.

! Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 niim 2020 cta Bo truéng Bo Y té sira doi,
bd sung mét s6 diéu cua Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B
truong BO Y t€ quy dinh vé chat lugng thude, nguyén li¢u lam thude c6 hi¢u luc tir ngay 16
thang 3 ndm 2020 c6 can cir ban hanh nhu sau:

"Can ctr Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;
Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiet mot s di€u va bién phép thi hanh Luat dugc;

~ Can ctr Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha
nudc cua BO Y té;
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Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Picu 1. Pham vi diéu chinh’

Thong tu nay quy dinh viéc ap dung tiéu chuan chat luong thube (thudc héa
duoc, thude duge liéu, vic xin, sinh phém), nguyén li¢u lam thube (bao gé)m ca
ban thanh pham, ban thanh phim duoc liéu, trir duoc liéu); viéc kiém nghiém
thude, nguyén lidu lam thudc va thi tuc thu hoi, xir Iy thude vi pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, mot sd tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Tiéu chudn chdt luong thuéc, nguyén liéu lam thudc 1a vin ban quy dinh vé
dic tinh k¥ thuat, bao gém chi tiéu chat lugng, muc chét luong, phuong phap kiém
nghiém va yéu cdu quan 1y khac c6 lién quan dén chét luong thudc, nguyén liéu
lam thudc.

2. GLP 1a chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh tot phong thi nghiém thudc”.

3. WHO l1a chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a T6 chic Y té thé gidi.

4. ICH 1a chir viét tit coa cum tr tiéng Anh “International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use”, dugc dich sang tiéng Viét 1a Hoi nghi quéc té vé hai hoa cac thu tuc

dang ky duoc pham str dung cho con ngudi.

Céan ctr Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh pht quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc,
~ BO truong Bo Y té ban hanh Thong tu sira d6i, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
s0 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 ctia Bo truong B Y t€ quy dinh vé chat luong
thudc, nguyén li¢u lam thuoc."
? Piéu nay duoc stra dbi theo quy dinh tai khoan 1 Didu 1 ciia Thong tw s6 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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Chwong 11
AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 3. Quy dinh chung

1. Co s6 kinh doanh dugc, co sé pha ché thudc ap dung tiéu chuan chét lugng
cta thudc, nguyén li¢u lam thudc theo dugc dién hodc theo tiéu chuin co s¢ dbi
v6i thude, nguyén lidu lam thude do co sd san xuit, pha ché.

2. Co s6 kinh doanh dugc, co sé pha ché thude phai tién hanh tham dinh, danh
gia phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong thudc, nguyén licu
1am thudc do co s6 san xuat cong bd ap dung. Viéc thidm dinh phuong phap kiém
nghiém thuc hién theo hudng dan vé tham dinh quy trinh phan tich cua Hiép hoi
cac nuéc Pong Nam A hoic ICH duoc quy dinh tai Théng tu quy dinh viéc ding
ky thude, nguyén liéu lam thube do Bo trudng Bo Y té ban hanh.

3. B0 Y té to chtrc thAm dinh ho so va phé duyét tiéu chuan chat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh vé diang ky thubc, nguyén liéu lam thudc,
quy dinh vé cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu thubc chua co gidy ding ky
luu hanh.

Piéu 4. Ap dung dwoc dién

1. Ap dung Duoc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu:

a) Co so kinh doanh duoc, co s¢ pha ché thudc duoc ap dung Duoc dién Viét
Nam hodc mdt trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Duoc dién Chau Au, Anh,
Hoa Ky, Quéc té, Nhat Ban;

b) Viéc ap dung tiéu chuan trong cac dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay
phai bao gdm toan bd cic quy dinh vé chi tiéu chat luong, mic chat luong va
phuong phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thubc
trong Gng cua duoc dién 4p dung; bao gdm ca quy dinh vé chi tiéu chat lugng,
muirc chit lugng va phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai Phy luc

cua duoc dién;
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¢) Trudng hop co s& san xuat cong bd ap dung mot trong cac duge dién quy
dinh tai diém a Khoan nay nhung sir dung phuong phép kiém nghiém khac véi
phuong phap kiém nghiém duogc ghi trong chuyén luin riéng cia thudc, nguyén
liéu 1am thudc trong dugc dién da chon thi phai chimg minh sy tuong duong giita
phuong phap kiém nghiém cua nha san xuit véi phuong phap kiém nghiém dugc
ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém st dung phuong phap kiém nghiém ghi

trong duogc dién 12 cdn ctr dé két luan chat luong thude;

d) D61 véi thude dugce liéu, co sé kinh doanh dugc, co s& pha ché thuée dugce
ap dung dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay hodc dugc dién nudc xuat xi

cta thudc.

2. Ap dung dugc dién nude ngoai khac voi cac truong hop quy dinh tai diém a
Khoan 1 Diéu nay:

Truong hop co so kinh doanh duoc, co s pha ché thudc ap dung duogc dién
nude ngoai khac dugc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay, tiéu

chuan chét luong ap dung tdi thiéu phai dap ing cac yéu cau sau:

a) Pap ung yéu cau vé chi tiéu chat lwong va muc chat luong duoc quy dinh
tai chuyén luén tiéu chuan chét lugng tuong tng cua Dugc dién Viét Nam hoic

mot trong cac dugc dién tham chicu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung duoc ap dung phai phu hop voi phuong
phap kiém nghiém chung tuwong tng dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam hoic mot
trong cac duoc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay.

Picu 5. Ap dung tiéu chuin co sé

1. Tiéu chuan co sé vé thude, nguyén liéu lam thude phai dap tng quy dinh tai
diém b Khoan 2 Diéu 102 cua Luat duoc, cu thé nhu sau:

a) Dap mg yéu cau vé chi tiéu chét lugng, mirc chat luong dugce quy dinh tai
chuyén luan tuong ing cia Dugc dién Viét Nam va chi tiéu chét lugng, mirc chat
lugng, phuong phép kiém nghi¢m chung dugc quy dinh tai cac Phu luc cua Dugc

dién Viét Nam;
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b) Truong hop Dugc dién Viét Nam, duge dién tham chiéu quy dinh tai diém a
Khoan 1 Piéu 4 Thong tu nay chua c6 chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thude
tuong Gmg, co so xay dung tiéu chuan trén co s¢ két qua nghién ctru khoa hoc (bao
gdm ca két qua nghién ctru phat trién san pham) hoic theo quy dinh cua duoc dién
nudc ngoai khac.

2. Tiéu chuin co s& cua thudc pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chita
bénh do co s& xay dung, danh gia sy phu hop va duge nguoi ding dau co so
ban hanh.

Diéu 6. Cap nhit tiéu chuin chit lwong va 4p dung dwoc dién cip nhat

1. Béi véi thude, nguyén lidu lam thude dang ky luu hanh, ding ky gia han:
Tai thoi diém nop ho so diang ky, tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc phai dap tng dugc dién thudc mot trong hai trudng hop sau day:

a) Dugc dién phién ban hién hanh;

b) Cac dugce dién phién ban trudc phién ban hién hanh, nhung khong qua
02 nam tinh dén thoi diém duoc dién phién ban hién hanh c6 hiéu luc.

2. Béi voi thude, nguyén lidu lam thude da duoc cip phép luu hanh: Trong thoi
han t6i da 02 nam ké tir thoi diém phién ban dugc dién méi nhat duge ban hanh, co
s0 dang ky, co s& san xuét ¢6 trach nhiém cap nhat ti€u chuin chat luong thude,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai phién ban dugc dién do.

3. Trong qua trinh luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc, co sd san xuit, co
s& dang ky phat hién yéu to c6 anh hudng nghiém trong dén chat lugng, an toan,
hi¢u qua cua thudc hodc theo yéu cAu ctia BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc), co s¢ san
xuét phai tién hanh cdp nhat chi tiéu vao tiéu chuin chét luong thudc, nguyén liéu

lam thuoc dé kiém soat dugc y€u to anh hudng trén.

Chuong III
KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 7. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc
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1°. Ap dung tiéu chuan chat luong trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu

lam thudc:

a) Viéc kiém nghi¢m phai dugc thuc hién theo tiéu chuan chét luong thudc,

nguyén liéu lam thudc da dugc phé duyét va cap nhat.

Truong hop tiéu chudn chat lugng thude, nguyén liéu 1am thube chua duoc cap
nhat, co s& kiém nghiém ap dung dugc dién tuwong Gng quy dinh tai Khoan 1 va
Khoan 2 Piéu 6 Thong tu ndy, tinh theo ngay san xuat 16 thudc, nguyén liéu lam

thudc dugc kiém nghiém.

Viéc kiém nghiém thudc pha ché, bao ché tai co s kham bénh, chita bénh thyc

hién theo tiéu chuén chét luong thude do co s& xay dung, ban hanh.

b) Trudng hop phuong phép thir nghiém ghi trong tiéu chuan chat lwong thudc,
nguyén li¢u lam thude c6 sai sot, khong dam bao d§ dung, do chinh xac hoac thu
nghiém dinh tinh khéng dic hiéu, hoic thudc duoc liéu co nghi ngd bd sung thém
duoc chat/chat hoa hoc (thuéc c6 phan tng phu, thude co tac dung bat thuong),
hodc thong tin vé thudc, nguyén liéu 1am thube co chia tap chét tir cac co quan
quan 1y dugce nude ngoai, co sé kiém nghiém ctia Nha nude vé thude duge ap dung
cac phuong phap phan tich/kiém nghiém di duoc quy dinh trong dugc dién hoic
da duoc tham dinh theo hudng dan vé tham dinh phuong phap phan tich duge quy
dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngaiy 12 thang 11
nam 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc dé kiém nghiém va dua ra két qua kiém nghiém chat luong thude.
Nguoi ding dau co so kiém nghiém thube phai chiu trach nhiém vé két qua kiém
nghiém thudc clia co sé minh trude phép lut.

2. Viéc lay mau thudc, nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém thuc hién theo
quy dinh tai Phu lyc I, bién ban lay miu theo quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc III
ban hanh kém theo Thong tu nay.

3 Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 cua Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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3. Tra 10i két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thudc duogc thé
hién trén phiéu kiém nghiém hodc phiéu phan tich quy dinh tai Mau s6 02 va Mau
s6 03 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trong thoi han tdi da 15 ngay, ké tir ngdy nhan dugc miu thude, co s kiém
nghiém phai tra 161 két qua kiém nghiém, phan tich mau thudc duoc 14y boi co
quan kiém tra chét luong trong cac truong hop sau:

- Thubc c6 thong tin vé phan tng c6 hai nghiém trong;

- Thudc ctia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé dap tmg Thyc hanh tét;

- Thubc dugc ldy mau bd sung trong céc trudng hop quy dinh tai diém b
Khoan 1 va diém b Khoan 2 Piéu 14 Thong tu nay.

c¢)* Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc miu thude, co so
kiém nghiém phai tra 151 két qua kiém nghiém, phén tich trong cac truong hop sau:

- Thubc phai kiém nghiém trudc khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 8
Thong tu nay, trir trudng hop viac xin, sinh pham 1a huyét thanh c6 chira khang thé,
dan xuat ctia mau va huyét twong ngudi theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 10 Thong
tu nay.

- Thubc khong thude trudng hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.

d) Trong thoi han tdi da 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc miu thude, nguyén
liéu 1am thudc, co s& kiém nghiém phai tra 101 két qua kiém nghiém, phan tich mau
trong cac truong hop sau:

- Thudc, nguyén liéu 1am thube co cac phép thir ¢ yéu cau vé thoi gian thr
nghi¢m kéo dai;

- Thudc, nguyén liéu lam thube c6 tiéu chuan chat luong can tham dinh lai

hozc danh gid lai két qua kiém nghiém;

* Piém nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Didu 1 cia Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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- Thubc, nguyén liéu lam thude c6 nghi ngd vé thanh phan, chat luong, phai ap
dung phuong phap kiém nghiém khac v6i phuong phap ghi trong tiéu chuan chét
lugng da dang ky;

- Thudc, nguyén liéu 1am thube c6 phép thir ma co sé kiém nghiém khong
c6 du diéu kién thtr nghiém (vi du: thiéu thiét bji may moéc, hoa chat, thude thir,

chit chuan).

d) Truong hop khong dép tmg dugc thoi han tra 101 két qua phan tich, kiém
nghiém theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d Khoan nay, co so kiém nghiém phai

giai trinh 1y do tai vin ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém hodc
phiéu phan tich, co so kiém nghiém phai giri phiéu kiém nghiém hodc phiéu phan
tich t&1 co quan kiém tra chat luong, co s& san Xuét, co s& nhap khau c6 thudc,

nguyén liéu lam thude dugce lay mau va co s¢ dugc lay mau.

Truong hop mau thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat
luong, trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tich hodc phiéu
kiém nghiém, co s& kiém nghiém phai giri cong vin thong bio vé mau thudc,
nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chit luong kém theo phiéu kiém
nghiém hodc phiéu phan tich t6i B4 Y t& (Cuc Quan 1y Duoc) theo hinh thtc van
ban hanh chinh va vin ban dién tir (ban scan) dén dia chi email:
quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn hodc tin nhin dén sé dién thoai cua Cuc
Quan 1y Duogc tir dia chi, s6 dién thoai giao dich chinh thirc cua co s& kiém nghiém
va S6'Y té noi co thude, nguyén liéu 1am thude duoc 1ay mau.

g) Béi v6i mau thude, nguyén liéu lam thude do co so kinh doanh duogc, co s&
st dung, t0 chirc, ca nhan giri t6i dé phan tich, kiém nghiém hodc thim dinh tiéu
chuan chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc, thoi gian tra 1oi két qua phan tich,
kiém nghiém theo thoa thudn cua cac bén.

4. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém:

a) Truong hop khong nhét tri véi két qua kiém nghiém mau, trong thoi han

05 ngay ké tir ngay nhan dugc thong bao két qua kiém nghiém mau thudc, nguyén
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liéu 1am thudc, co s& kinh doanh duoc co quyén dé nghi co quan kiém tra chét
luong nha nudc chi dinh co so kiém nghiém khac tién hanh phan tich, kiém
nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chat lwong bi khiéu nai két qua duoc thuc
hién tai co s& kiém nghiém do B9 Y té chi dinh theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 105
cua Luat duoc.

5. Luu mau:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc sau khi duoc kiém nghiém va két ludn xac
dinh chat lugng phai dugc luvu mau. Mau thude, nguyén liéu 1am thudce luu phai
duoc niém phong va bao quan theo diéu kién ghi trén nhan.

b) Thoi gian luu mau:

- Pbi v6i cac co sG san xuét, co s nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thudc:
mau thudc thanh pham phai dugc luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cua
thudc; maiu nguyén liéu 1 hoat chat dung cho san xuét thudc phai duoc luu it
nhat 12 thang sau khi hét han dung cta thanh pham san xuat tir nguyén liéu do;

- Bdi véi co s kiém nghiém thudc: thoi gian luu mau it nhat 12 thang sau khi
hét han dung cua thudc; hodc 24 thang ké tir ngay ldy mau dbi v6i mau thude duge
ldy dé kiém tra chét luong, hodc ké tir ngay tiép nhan d6i véi mau gui trong cac
trueong hop 14y mau bd sung quy dinh tai diém b Khoan 1 va diém b Khoan 2 Diéu 14
Thong tu nay.

6°. Luu ho so, tai liéu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lugng thudc, nguyén liéu
lam thudc phai luu giit theo quy dinh tai Luat luu trit, Nghi dinh huéng dan Luat
lwu trir va Théng tu sd 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndm 2017 cua B
truong BO Y té quy dinh vé thoi han bao quan hd so tai liéu chuyén mon, nghiép
vu trong nganh y té.

b) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit duoc xir Iy theo quy dinh ctia phap

luat vé luu trit.

> Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 1 ctia Thong tu sb 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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Piéu 8. Kiém nghiém trwée khi lvu hanh d6i véi thude dwoc quy dinh tai
Khoin 4 Diéu 103 ciia Luit duge

1. Thudc thudc mot trong cac trudng hop sau ddy phai dugce kiém nghiém bai
co so kiém nghiém do B9 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) chi dinh trude khi luu hanh:

a) Thudc quy dinh tai diém a va diém b Khoan 4 Diéu 103 cta Luat duoc;

b) Sinh pham 14 din xuit cia mau va huyét twong ngudi;

¢) Thudc nhép khau theo quy dinh tai Piéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phap thi hanh Luat dugc (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);

d) Thubc dugc san xuit bdi co s& san xudt thudc nudc ngoai thudc Danh
sach co s& san xuit c6 thudc vi pham chét luong do Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc) cong bo.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xac dinh chat luong thude:

a) Ly mau thudc:

- Péi voi thube quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 1 Piéu nay, viéc léy mau
do co s& san xuat (d6i v6i thude san xudt trong nudce) hodc co sé nhap khau (d6i
v6i thude nhap khau) thuce hién;

- DBéi véi thude quy dinh tai diém d Khoan 1 Piéu ndy, co s& nhap khau dé
nghi co quan kiém tra chit luong hodc co quan kiém nghiém nha nuéc ldy mau.

b) Co s& nhap khau thyc hién viéc giri mau thudc da lidy kém theo ban
photocopy phiéu kiém nghiém gdc clia nha san xuat téi co s kiém nghiém thude
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay dé kiém nghiém xac dinh chit luong thudc
theo tiéu chuan chét lugng thudc da dugc phé duyét;

¢) Co so san xuat, co s& nhap khau vic xin, sinh pham 13 huyét thanh chira
khang thé, din xuét ciia mau va huyét twong nguoi thude truong hop quy dinh tai
cac diém a va diém b Khoan 1 Piéu nay tién hanh giri mau theo quy dinh tai Diéu 10
va biéu 11 Thong tu nay;

d) Trong thoi han quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Piéu 7 Thong tu ndy, co so

kiém nghiém phai tra 1&i két qua kiém nghiém d6i v6i mau thude nhan duoc.
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3°. B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) chi dinh co s kiém nghiém dap Gng Thuc
hanh tét phong thi nghiém (GLP) thuc hién viéc kiém nghiém thubc quy dinh tai

Khoan 1 bi€u nay, bao gom:

a) Co so kiém nghiém quy dinh tai Khoan 1 Diéu 35 cua Luat Duoc dap ung

GLP, bao gdm ca co so kiém nghiém nha nuéc dap ing GLP;

b) Co s& dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc co Gidy ching

nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi kiém nghiém thude;

¢) Co sé kiém nghiém dap ung GLP thudoc Co quan quan 1y duoc chit ché
(SRA - Stringent Regulatory Authorities) hodc dugc co quan nay chi dinh thuc
hién viéc kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phuc vu cho cong tac quan Iy

chat luong thudc;

d) Co s& kiém nghiém cong 1ap cip qudc gia duge T chic Y té thé gisi
(WHO) dénh gia va cong b theo chuong trinh Tién danh gia Phong kiém nghiém
thudc (Prequalification).

Truong hop co sd kiém nghiém dugc chi dinh khong du diéu kién dé thir mot
hozc mot s6 phép thir, co s kiém nghiém phai thong béo, niém phong miu va phdi
hop voi co so san xuat, co s& nhap khau giri miu dé thir nghiém céc phép thir nay
tai co s kiém nghiém khac dap tmg GLP hoic Phong thir nghiém dap ung tiéu
chuan ISO/IEC 17025 va c6 du diéu kién thuc hién phép thir.

4. Pinh ky hang thang, co s& kiém nghiém duoc chi dinh bao cdo viéc kiém
nghiém thudc v& BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) theo quy dinh tai Mau s6 07 Phy lyc III
ban hanh kém theo Thong tu nay.

5.B0 Y té (Cyc Quan ly Duoc) cong bd va cap nhat danh sach co s& kiém
nghiém duoc chi dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay trén Trang thong tin

dién tir cua Cuc Quan 1y Dugc.

% Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 ctua Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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6. Co s& san xuét, co s& nhap khau thube chiu trach nhiém:

a) Chi tra kinh phi kiém nghiém x4c dinh chat luong thudc cua co sé san xuét,
co s& nhap khau theo quy dinh;

b) Cung cép chit chuan, chat dbi chiéu, tap chuan cho co s kiém nghiém
trong trudng hop Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
thanh phé H Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh pham y té hoic
co s& kiém nghiém khéc chua nghién ctou thiét 1ap duoc;

¢) Chi dugc dua ra luu théng, phan phdi cac 16 thudc di co6 két qua kiém
nghi¢m dat ti€u chuin chat luong.

d)’ Lua chon co s¢ kiém nghiém dap ung quy dinh tai diém a Khoan 3 Diéu
nay dé giri mau kiém nghiém xac dinh chét lugng thudc. Truong hop co s kiém
nghi¢m khong du diéu kién thur nghiém mot hoac mot sb chi tiéu chat luong, phéi
hop voi co sé kiém nghiém dé gii mau da dugc co so kiém nghiém niém phong
t61 co s& kiém nghiém c6 du diéu kién thir dé thir nghiém ddi véi cac chi tiéu nay.

7. Viéc kiém nghiém véc xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, dan
xuét cia mau va huyét twong nguoi dugc thuc hién theo quy dinh tai Pidu 10 va
Piéu 11 Thong tu nay.

Piéu 9. Thoi han kiém nghiém thudc ciia co sé c6 tén trong Danh sach co
s6' san xudt c6 thudc vi pham chit lwgng va viéc rut tén khéi Danh sich nay

1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thudc dau tién duoc nhap khau
sau thoi diém Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) cong bd Danh sach co s& san xuit co
thudc vi pham chit luong nhu sau:

a) 06 thang ddi voi co sé san xuét co 01 16 thude vi pham muc do 3;

b) 12 thang ddi voi co s& san xudt ¢6 01 16 thude vi pham mtrc d§ 2 hoac c6
tir 02 16 thudc vi pham mirc do 3 tro 1én;

¢) 24 thang d6i véi co s san xuit c6 01 16 thudc vi pham muc do 1 hodc co

tr 02 16 thude vi pham muc dd 2 trd 1én;

7 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia Thong tu sé 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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d) Trudng hop co s& san xuat tiép tuc ¢ thude vi pham chat luong, thoi gian

phai thuc hién kiém nghiém kéo dai theo phuwong phéap cong don.

2. Co s¢ san xuat dugce rut tén khoi Danh sach co s¢ san xuat cé thuoc vi pham

chat luong khi dap tmg ddy du cac quy dinh sau day:

a) Co s& nhap khau thuc hién day du viéc kiém nghiém thudc trude khi dua ra

Iwu hanh theo thoi han quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Co sé san xuét hodc co sd ding ky thude cd bao cdo theo quy dinh tai Mau
s6 07 Phu lyc 11T ban hanh kém theo Thong tu nay, kem theo béng ching thyc hién
viéc kiém nghiém toan bd cac 16 thube nhap khau vao Viét Nam trong thoi han

thuc hién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

¢) Co so san xuat khong c6 vi pham chat lugng thude (ké ca thu hdi thude theo
hinh thuc tg nguyén vi ly do chét lugng) trong thoi han thuc hién quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay.

3. Pinh ky hang thang, cin cir bao cio ciia co s kiém nghiém tham gia vao
hoat dong kiém nghiém, bao cao cua co sd san XUAt, co s& dang ky thude, BO Y té
(Cuc Quan Iy Dugc) cong bd cap nhat Danh sach co sé san xuét c¢6 thude vi pham
chét luong, rat tén co s& san xuit dap Gmg quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay khoi
Danh sach co sé san xuit ¢ thudc vi pham chit luong.

Piéu 10. Kiém nghiém vic xin, sinh pham 12 huyét thanh chira khang thé, din
Xudt ciia mau va huyét twong ngudi

1. Co s6 san xuét, co sé nhap khau phai giri miu va hd so san xuét vic xin,
sinh pham 1a huyét thanh chtra khang thé, dan xuat cia mau va huyét tuong ngudi
dén Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y té dé kiém nghiém, dénh gia
truée khi dua ra luu hanh. Hb so gti mau kiém nghiém dugc quy dinh tai Diéu 11
Thong tu nay.

Co s& san xuat, co s& nhap khau chi duoc phép dua ra luu hanh, sir dung 16 vac
xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuét cia mau va huyét twong

nguoi sau khi ¢6 gidy chung nhan chat luong do Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin
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va sinh phém y té cép, xac nhan 16 véc xin, sinh phém dat tiéu chuan chat luong,
bdo dam an toan, hi€u qua.

2.* Trong thoi han tdi da 13 60 ngay, ké tir ngay nhan di mau va ho so theo quy
dinh tai Diéu 11 Thong tu nay, Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y
té tién hanh:

a) Ra soat ho so, tién hanh kiém nghiém mau vac xin, sinh pham gui toi.

b) Cép gidy chimg nhan chat luong theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc III
ban hanh kém theo Thong tu nay, trong dé chi rd cac nd1 dung dap Ung hodc
khong dap tng yéu cau va két luan vé chat lugng, an toan, hiéu qua cta 16 véc xin,
sinh pham;

¢) Thong bao két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quén 1y Duoc).

Piéu 11. HO so' va miu kiém nghiém danh gia chit lweng, an toan, hiéu
lwc ddi v6i vic xin, sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuit cia
mau va huyét twong nguoi

1. B6i voi vic xin, sinh pham 14 huyét thanh chira khang thé, dan xuét ctia mau
va huyét twong ngudi dugc san xuit trong nude: Co so san xuat giri hd so san xudt
va mau cua 16 san pham (thanh pham, ban thanh pham) téi Vién Kiém dinh Qudc
gia véc xin va sinh pham y té bao gom:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém;

b) ° Méu vic xin, sinh phadm dé kiém nghiém (s6 lwong mau ddi voi ting loai
véc xin, sinh phim theo quy dinh tai Huéng dan ciia Bo Y té vé kiém nghiém xuit
Xudng vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuét ciia mau va
huyét trong ngudi);

¢) Ho so tom tat san xuat va kiém tra chéat luong cia 16 vic xin, sinh pham
(ban sao c6 dong ddu xac nhan cta co s san xuét);

d) Phiéu kiém nghiém 16 cua co s& san xuat.

¥ Piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu s6 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.

? Piém nay dwoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Didu 1 cia Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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2. P61 véi vac xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, dan xuat cua
mau va huyét trong ngudi nhap khau: Co s& nhap khau phai giri ho so san xuat
va mau cua 16 san pham té1 Vién Ki€ém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té
bao gom:

a) Phi¢u giri mau kiém nghiém;

b)'® Mau véc xin, sinh pham kiém nghiém (s lwong mau d6i voi timg loai vic
xin, sinh pham theo quy dinh tai Huéng dan cua Bo Y t€ vé kiém nghiém xuat
xudng vac xin, sinh pham la huyét thanh chira khang thé, dan xuat cia mau va

huyét trong ngudi);

c) HO so tom tat san xuat va kiém tra chat lugng cia 16 vac xin, sinh pham
nhap khau (ban sao c6 dong dau xac nhan cua co s¢ sadn xuat hodc cua co s¢
nhap khau);

d) Gidy chung nhan chit luong clia co quan c¢6 tham quyén nudc xuat khau
kém theo dbi véi timg 16 vic xin, sinh pham nhéap khau (ban sao c6 dong diu xac
nhan cua co s& nhap khéu);

d) Bang dit liéu theo ddi diéu kién bao quan (diy chuyén lanh) trong qua trinh
van chuyén 16 hang nhap khau (c6 dong dau xac nhan cta co s nhap khau) tir cac
thiét bi tu ghi nhiét do, két qua chi thi déng bang (néu co).

3. Co s6 san xuit, co s& nhap khau phai chiu trach nhiém vé tinh phap 1y cta
cac tai liéu do co sd cung cp.

4." Ho so tom tat san xudt va kiém tra chat luong cta 16 véc xin, sinh pham
duoc thuc hién theo huéng dian cia WHO tai Mau s6 09 Phu luc III ban hanh kém
theo Thong tu nay.

' Piém nay dwoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Pidu 1 ctia Thong tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.

" Khoan nay duogc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cua Thong tu s6 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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Chuong IV
QUY PINH VE THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM

Piéu 12. Thii tuc thu hdi thude theo hinh thirc bit budce

1. Tiép nhan thong tin vé thudc vi pham:

Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) tiép nhan thong tin vé thude vi pham tur:

a) Thong tin danh gia thudc khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan cia
Hoi dong tu van dang ky thudc hosc Hoi dong tu van vé xur 1y tai bién sau tiém
chung vic xin;

b) Thong tin vé chét luong thude khong dat tir co s& kiém nghiém thudc;

¢) Théng tin vé thudc vi pham do Cuc Quan 1y Duoc, Co quan thanh tra y té/
dugc phat hién;

d) Thong bao vé thudc vi pham cua co sé san xuit, co quan quan 1y, co quan
kiém tra chat luong nha nude vé thudce cta nudc ngoai;

d) Thong tin vé thube vi pham do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi
truong phat hién;

e) Thong tin vé thudc do co so kinh doanh duge dé nghi thu hoi ty nguyén
cung cap.

2. Xéac dinh mtrc d§ vi pham:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thude vi pham
quy dinh tai cac diém a, ¢, d, d va e Khoan 1 Piéu nay, BO'Y té (Cyc Quan ly Dugc)
tién hanh xac dinh mac d6 vi pham cua thude va két luan vé viée thu hdi thude vi
pham trén co s danh gia nguy co ddi vai stic khoe ctia ngudi st dung.

Truong hop can xin ¥ kién cua Hoi dong tu van cap gidy diang ky luu hanh
thude dé xac dinh muc do vi pham theo quy dinh tai muc IV Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu nay, thoi han xac dinh mirc d6 vi pham cta thube phai thuc
hién t6i da 7 ngay.

b) Mtic d6 vi pham cua thude duge quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo
Thong tu nay;
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¢) Déi voi thong tin vé thude vi pham quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu nay,
viée xtr Iy duoc tién hanh theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay.

3. Ban hanh quyét dinh thu hdi thudc:

a) Trong thoi han khong quéa 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu hoi
thudc, BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ban hanh quyét dinh thu hoi thude theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 65 cta Luat dugc;

b) Quyét dinh thu hdi phai bao gdm cac thong tin sau: tén thudc, sd gidy ding
ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau, tén hoat chat, ndng do, ham luong, dang
bao ché, sd 16, han dung, co s& san XUit, co s& nhap khau, mtc do thu hoi, co s&
chiu trach nhi¢m thu hdi thude.

4. Thong bao quyét dinh thu hdi thudc:

a) Quyét dinh thu héi thude cia Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) thong bao dudi
cac hinh thuc thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong ti¢n thong tin dai
chung. Pham vi théng bao quyét dinh thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 63
cua Luat duoc;

b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hdi, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cong bd
quyét dinh thu hoi thudc trén Cong thong tin dién tir cia B Y té, Trang thong tin
dién tr cia Cuc Quan ly Dugc va trén co s¢ dir liéu quéc gia vé dugc ciia B Y té;

S& Y té cong bd thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin
dién tir ctia SO ngay sau khi nhan dugc quyét dinh thu hoi.

Co so san xuat thudc trong nude, co s nhap khau phai thong bao thong tin vé
thube bi thu hdi dén cac co so kinh doanh, sir dung di mua thude.

¢) Truong hop thu hdi thude vi pham & muac do 1, ngoai viéc thuc hién theo
quy dinh tai diém b Khoan nay, quyét dinh thu hoi thudc phai dugc Bo Y té thong
béo trén Dai truyén hinh Viét Nam va Pai tiéng néi Viét Nam.

5. Trién khai thu hoi thudc:

a) Co s¢ kinh doanh, sir dung thude phai dung viéc cung cép, su dung; biét

trlr thudc con ton tai co so; 1ap danh sach cac co s& kinh doanh, str dung, ¢4 nhan
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(néu c0) da mua thudc, lién hé va tiép nhan thudc duoc tra vé; tra vé co s& cung
cap thudc;

b) Co s& san xuat (d6i véi thude san xuét trong nudce), co sé nhap khau phdi
hop véi co sé ty thac nhap khau hodc co s& dau mdi phan phdi thube (d6i voi
thudc nhap khau) chiu trach nhiém thuc hién thu héi thudc vi pham. Bién ban thu
hoi thude thue hién theo quy dinh tai Mau sb 04 Phu lyc III ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Truong hop co sé kinh doanh, cung cip thude khong thuc hién thu hoi thude
hodc khong tiép nhan thudc tra vé, co sd, ca nhan mua, sir dung thudc bao céo S
Y té trén dia ban dé xir 1y theo quy dinh.

¢) Viéc thu hoi thude phai duge hoan thanh trong thdi han quy dinh tai Khoan 3
Diéu 63 cua Luét duoc.

6. Bao cao két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu héi va xu 1y bd sung:

a) Trong thoi han 01 ngay d6i v6i trudng hop thu hdi mic do 1, 03 ngay dbi
vai trudng hop thu hdi mire do 2, mic d6 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu hdi, co
s& chiu trach nhiém thue hién thu hdi phai bao cdo bang vin ban két qua thu hdi vé
B Y té (Cuc Quéan 1y Duoc) va SO Y té trén dia ban co sé kinh doanh dugc chiu
trach nhiém thu hoi thudc. Bao cao gdm cac tai liéu sau day:

- B4o c4o tom tat vé thude bi thu hoéi theo quy dinh tai Mau sé 05 Phu luc 11T
ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Danh sach cac co s& kinh doanh, st dung thudc (bao gém co sé dugc cung
cép truc tiép tlr co s chiu trach nhiém thyc hién thu hdi thude vi pham va cac co
so duge cung cap tir cac co s& phan phdi) kém theo thong tin vé dia chi, s6 dién
thoai, email (néu o), $6 lugng cung cép, $6 luong thudc da thu hoi;

- Bién ban giao nhan, hoa don xuit tra lai hang hoic cac bang chimg khac thé
hién viéc thu hdi thudc;

- Bao cdo ty danh gia vé hi€u qua thu hoi thudc;
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- Két qua diéu tra, danh gid nguyén nhan, danh gid nguy co doi véi cac 16
khac cua thudc vi pham va/hodc cac thudc khac dugc san xuat trén cung day

chuyén san xuat.

b) B6 Y té (Cuc Quan Iy Duoc) xem xét bao céo két qua thu hoi quy dinh tai
diém a Khoan nay, danh gia hoic giao S& Y té danh gia hiéu qua thu hoi. Trudng
hop hiéu qua thu hoi dugc danh gia chua triét dé, san pham c6 kha niang van tiép
tuc dugc luu hanh, sit dung va cd nguy co anh huong xau dén strc khoe ngudi st
dung, Cuc Quén Iy Duoc phdi hop véi S& Y té va co quan chiic nang co lién quan

t6 chire thuc hién cudng ché thu hoi.
Piéu 13. Thii tuc thu hdi thudc theo hinh thirc tw nguyén

1. Co s6 kinh doanh dugc thu hoi thude theo hinh thirc tw nguyén ty danh gia,
xac dinh mirc d§ vi pham cua thude va bao céo béng van ban vé BO Y té (Cuc
Quan 1y Duoc), trong d6 néu rd thong tin vé thude vi pham, mirc d6 vi pham, 1y do
thu hoi, dé xuét bién phap xir 1y thude bi thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4
Diéu 15 Théng tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngdy nhan duoc bao cdo cua co so kinh doanh
duoc, BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) xem xét bdo cao cua co s¢ kinh doanh duoc,
xac dinh mirc d6 vi pham cua thudc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo

Thong tu nay.

a) Trudng hop dong ¥ véi dé xudt cia co sé kinh doanh dugc vé vi pham
muc d6 3 cua thude, BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) c6 van ban déng v dé co sé thu

hoi tu nguyeén;

b) Truong hop xac dinh thude vi pham mtc do 1 hoac 2, BO Y té (Cuc Quan ly
Duoc) thuc hién céc thu tuc thu hoi thude quy dinh tai cac Khoan 3, 4, 5 va 6

Piéu 12 Thong tu nay;

¢) Truong hop can bo sung hodc 1am rd thong tin trong bao cdo ciia co so kinh
doanh duoc, Bo Y té (Cuc Quan ly Duogc) c¢6 van ban yéu ciu co s6 cung cép bo
sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy nhan dugc van ban ciia Bo Y té

(Cuc Quan ly Dugc), co s& phai ¢6 van ban bd sung, giai trinh.
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3. Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém B Y t& (Cuc Quan 1y Duoc) ¢6 van
ban dong ¥ dé co sé thu hoi tu nguyén, co so kinh doanh dugc ban hanh quyét dinh
thu hoi thudc, thong bao td1 cac co so kinh doanh, st dung va thyc hi¢n viéc thu

hdi thudc quy dinh tai cac Khoan 5 va Khoan 6 Diéu 12 Thong tu nay.

Picu 14. Xir Iy thudc khong dat tiéu chuin chit lwong theo noi lay miu'

1. Trudng hop mau thudc vi pham do co quan kiém tra chét luong 1y tai co so
béan 1¢ thude, co s& kham bénh, chita bénh tuyén 3, tuyén 4 (sau day goi chung la
co sé ban 18):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhéan duoc phiéu kiém nghi¢m hoac
phiéu phan tich do co s kiém nghiém giri toi, S&' Y té tién hanh niém phong thudc

khong dat chat lugng tai co so da 1ay mau;

b) Trong thdi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hodc
phiéu phan tich do co s& kiém nghiém guri t6i, Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ¢6 van
ban yéu cau co s¢ ding ky, co so san xuat hodc co s& nhap khau cé trach nhiém
phéi hop véi co sé phan phdi ban budn:

- Béo céo tinh hinh phan phdi thudc téi co sé ban budn, co so kham bénh,
chira bénh tuyén 2 tré 1én (sé lugng san XUuAt, nhap khau; tén, dia chi co s& dd mua
thudc, s6 lugng mua va sb lugng con tn tai tung co sO) gui ve B Y té (Cuc Quan
1y Dugc) va So'Y té so tai trong thoi han toi da 1a 07 ngay ké tir ngdy Bo Y té (Cuc

Quan 1y Duoc) ban hanh vin ban yéu ciu;

- P& nghi va phédi hop véi co quan kiém tra chét luong 14y mau bd sung tai co
sO san xudt ddi voi thude trong nudc hodc co sd nhap khau d6i voi thube nude
ngodi va tai it nhat 02 co s¢ kinh doanh str dung thudc theo quy dinh tai Khoan 4
Diéu nay; gui bao céo két qua thuc hién vé BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) trong thoi
han toi da 1a 15 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ban hanh vin ban

yéu cau;

2 Pidu nay duogc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 ciia Thong tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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- Guri mau di ldy t6i co sé kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chit
lwong d6i voi chi tiéu khong dat.

¢) Can cr két qua kiém nghiém cac mau thude dugc lay bd sung, Cuc Quan ly
Duoc xur 1y theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

2. Trudng hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chit luong lay tai co
s& ban buon, co sé kham bénh, chira bénh tuyén 2 trd 1én (sau day goi la co so
ban budn):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hoic
phiéu phén tich do co so kiém nghiém giri t6i, S& Y té tién hanh niém phong thubc
khong dat chét luong tai co s& da léy mau;

b) Trong thdi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hodc
phiéu phan tich do co s& kiém nghiém gui t6i, B Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xdc
dinh mtrc d§ vi pham va két luan vé viéc thu hdi thude vi pham theo quy dinh tai
Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh van ban:

- Thong bao thu hoi thude trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc Trung vong
noi lay mau va cac co sé kinh doanh, sir dung da duoc co s& ban budn noi ldy mau
thudc cung cép theo quy dinh tai Khoan 3 va Khoan 4 Diéu 12 Théng tu nay;

- Yéu cau co so ding ky, co sd san xuat hodc co s¢ nhap khau c6 trach nhiém
phéi hop véi co sé phan phdi ban buén:

+ B4o céo tinh hinh phan phdi thude téi co sd ban budn (s6 luong san xuét,
nhap khau; tén, dia chi co s& d3 mua thude, sb luong mua va ) lugng con tdn tai
ting co so) giri v& BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) va S6' Y té so tai trong thoi han t6i
da 14 07 ngay ké tir ngdy B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ban hanh vin ban;

+ Pé nghi va phdi hop voi co quan kiém tra chit lugng 14y mau bd sung it
nhat 02 mau thudc tai co sé kinh doanh sir dung thudc theo quy dinh tai Khoan 4
Diéu nay; gui bao céo két qua thuc hién vé BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) trong thoi
han t4i da 1 15 ngay ké tir ngay B6 Y té (Cuc Quan 1y Duogc) ban hanh vin ban;

+ Giri mau da ldy toi co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra cht

lwong d6i voi chi tiéu khong dat.
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¢) Can cr két qua kiém nghiém cac mau thude dugc lay bd sung, Cuc Quan ly
Dugc xir Iy theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay.

3. Truong hop miu thudc do co quan kiém tra chat luong ly tai co s& san
Xuit, co s nhap khau, co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc hodc mau thude
duoc xac dinh vi pham chéat luong do nguyén nhan trong qua trinh san xuét,
hoac truong hop 16 thudc di duoc léy mau déng thot tai 02 co s& ban budn, Bo
Y té (Cuc Quan 1y Dugc) xac dinh mirc d¢ vi pham va két luan vé viéc thu hoi
thudc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay,
ban hanh quyét dinh thu hoi thube theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu
nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63
Luat Duoc.

4. Yéu cau dbi v6i viéc ldy mau bo sung dé kiém tra chat luong theo quy dinh
tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay:

Co quan kiém tra chit lugng thudc xac dinh phuong an 1ay mau trén co s bao
céo vé tinh hinh phan phdi cta co s¢ san xuét, co s& nhap khau; vu tién ldy mau
theo thur tu a, b, ¢, d, d dugc quy dinh sau day:

a) Cac mau thude duoge léy tal cac co sO ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phé khac nhau; trong d6 c6 co s& ban budn da cung cip thude cho co so da duogc
ldy mAu;

b) Céc mau thudc duoc léy tal cac co s& ban buon tai cac dia ban tinh, thanh
phé khac nhau;

¢) Cac mau thude duogc 14y tai cic co sé ban budn tai cing mot dia ban tinh,
thanh phd;

d) Cac mau thude duoc léy tal co sO ban budn va tai co s¢ ban 1€.

d) Cac méu thude duoc 13y tai co so ban 16.

e) Chi ap dung ldy miu theo phuong an d khi co s& san xut, co s nhap khau
chtrng minh thudc khong con duge bao quan, ton trit tai co s& ban budn. Khong lay

mau bo sung doi véi s6 thude da thu hoi.
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5. Xtr Iy két qua kiém nghiém mau thudc duoc 1ay bo sung.

a) Trudong hop cac miu thude duge 1dy bd sung dat tiéu chuin chat lugng,
Bo Y té (Cyc Quan ly Duoc) c6 van ban xac dinh muc d¢ vi pham, co s& chiu
trach nhiém vé vi pham va chi dao S6 Y té xtr ly ddi v4i thudce cia co so ban 1é da
ldy mau ban dau d6i véi truong hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu niy hodc co so ban
budn va thudc da thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd d6i véi truong hop quy dinh
tai Khoan 2 Diéu nay.

Pham vi va thoi gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63
Luat duoc;

b) Trudng hop it nhat 01 miu thude dugc 14y bd sung tai co s& ban 1é khong
dat tiéu chuan chat lugng, trir trudng hop quy dinh tai diém a Khoan nay, B Y té
(Cuc Quan ly Dugc) danh gia nguy co, ¢6 van ban xac dinh muc dg vi pham, co s&
chiu trach nhiém vé vi pham, chi dao S Y té xtr 1y d6i vdi thude tai cac co sd ban
1é da 14y miu va canh bao vé diéu kién bao quan va chat luong cta thude.

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau thude dugc l1dy bo sung tai co sd ban budn
hodc tat ca cac mau thude duoc léy bo sung tai co s& ban 1€ theo quy dinh tai diém d
Khoan 4 Diéu nay khong dat tiéu chuan chét luong, B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc)
xéac dinh mic d6 vi pham va két luan vé viéc thu hoi thube vi pham theo quy dinh
tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu hoi thube
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu ndy.

Piéu 15. Xir Iy thudc bi thu hdi

1. Thudc bi thu hdi duoc phép khic phuc hodc tai xuit trong trudng hop vi pham
mirc d6 3 va khong thudc trudng hop quy dinh tai diém b Khoan 2 Diéu nay.

2. Thudc bi thu hoi phai tiéu hiry khi thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thudc bi thu hoi do vi pham murc d§ 1 hodac muirc 4o 2;

b) Thudc bi thu hdi do vi pham mirc d6 3, duge BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc)
xem xét theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu nay va két luan khong thé khic

phuc, tai xuat duoc;
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c) Thudc bi thu hoi do vi pham muc d0 3 dugc B Y té (Cuc Quan ly Dugc)
cho phép khic phuc hodc tai Xuét nhung co s& khong thuc hién duogc viéc khéc
phuc, tai XUAL;

d)"” Thudc gia, thudc nhap 1au, thudc khong rd ngudn gdc, xuat xt, thube hét
han dung, thudc c6 chtra cac chat bi cam sir dung, thudc san xuat tir nguyén liéu
khong dat tiéu chuan chat luong, thudc thudc trudng hop phai bi tiéu hity theo quy
dinh tai Nghi dinh vé xt phat hanh chinh trong linh vyuc y t&, miu thudc luu d3 hét
thoi gian luu theo quy dinh.

3. Tha tuc dé nghi khac phuc thudc bi thu hoi:

a) Co s& c6 thude bi thu hoi c¢6 van ban giri Bo Y t& (Cuc Quan 1y Duoc) kém
theo quy trinh khic phuc, danh gid nguy co d6i voi chat luong, 6 6n dinh cua
thudc, chuong trinh theo doi, gidm sat chét lugng, an toan, hi€u qua cua thude
trong qua trinh Iuu hanh;

b) Trong thdi han t6i da 60 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban dé nghi khic
phuc cta co s, Bo Y té (Cuc Quéan 1y Duoc) phai xem xét, c¢o y kién tra 10 bang
van ban dong ¥ hodc khong dong ¥ viéc khic phuc. Truong hop khong dong v phai
néu ro 1y do;

¢) Truong hop can bo sung hodc lam rd thong tin lién quan dén viéc khac
phuc, trong thoi han tdi da 60 ngay, ké tur ngay nhan duogc van ban cua B Y té
(Cuc Quan 1y Dugc), co s& phai nop tai liéu bo sung, giai trinh. Sau thoi han trén,
co s& khong ndp tai liéu bo sung, giai trinh thi d& nghi khic phuc khong con gia tri.

4. Thi tuc dé nghi tai xuat thude bi thu hoi:

a) Co s& c6 thude bi thu hoi ¢ van ban giri Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) kém
theo phuong 4n tai xuat néu rd thoi gian va nudce tai xuat;

b) Trong thoi han ti da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi cua co
s0, BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cd ¥ kién tra 101 bang van ban déng ¥ hoic khong

ddng v tai xuat; trudng hop khong ddng v phai néu 3 1y do.

1 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 ca Thong tu sb 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020
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5. Viéc khic phuc, tai xuit thude bi thu hoi chi dugc thuc hién sau khi co y

kién d6ng ¥ bang van ban ciia B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc).
6."* Huy thudc:

a) Nguoi dimg dau co so ¢o thude bi tiéu hity ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong
hay thube dé t6 chie viée huy thube, quyét dinh phuong phép huy, giam sat viéc
hay thudc. Hoi ddng c6 it nhat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién 13 ngudi phu

trach chuyén mon cua co sé;

b) Viéc hity thudc phai dam bao an toan cho ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém

mdi trudng theo cac quy dinh ctia phap ludt vé& bao vé méi trudng.

Co s& ¢6 thude bi tiéu hay phai chiu toan bd trach nhiém lién quan dén viéc
hay thudc va phai bao cdo kém theo bién ban hiy thude t6i So Y té s& tai theo quy
dinh tai mau sb 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Quy dinh veé viéc huy vac xin:

- Téi thiéu 07 ngay trudce khi thuc hién viéce ti€u huy VAC Xin, co s& huay vac xin
phai c6 vin ban thong bao ké hoach hiy dén S¢' Y té s tai, trong d6 phai co cac
thong tin vé tén, sd lugng, ndng d6 hodc ham luong cua timg vic xin can hay, 1y
do xin hily, thoi gian huay, dia diém hily va phuong phap hily. S& Y té c6 trach
nhiém giam sat viéc hity véc xin.

- Quy trinh hily véc xin va viéc huy véc xin phai duoc thue hién theo dang cac
quy dinh hi¢n hanh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/12/2015 cia Bo trudng Bo Y té va Bo truong Bo Tai nguyén va Moi
truong quy dinh vé quan 1y chét thai y t& va Thong tu sé 36/2015/TT-BTNMT
ngay 30/6/2015 cua Bo trudng Bo Tai nguyén va Mbi trudng vé quan 1y chét thai
nguy hai.

- Trong thodi han 07 ngay ké tir ngay két thuc viéc hiy véc xin, co s¢ phai co

van ban bdo cdo viéc huy vac xin kém theo bi€n ban huy té1 S& Y t€ so tai va

' Khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Biéu 1 ciia Thong tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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Cuc Quan Iy Dugc. Bién ban hily theo quy dinh tai mau s6 06 Phu luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.

d) Viéc huy thudc phai kiém soat dic biét phai thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 48 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

7. Thoi han xt 1y thude bi thu hdi khong qua 12 thang ké tir thoi diém hoan
thanh viéc thu hdi theo quy dinh tai cic diém a, b va ¢ Khoan 3 Piéu 63 cia
Luat duoc.

Piéu 16. Trach nhiém thu hdi thuoc

1. Trach nhiém cua co s¢ kinh doanh duoc, co s& kham bénh, chira bénh va
nguoi st dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cac Khoan 1, 2 va 3 Diéu 64 cta Luat duoc;

b) Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hoi thude trén Cong thong
tin dién tir ciia BO Y té, Trang thong tin dién tr cua Cuc Quan Iy Duogc va S¢ Y té.

2. Trach nhiém cta Cuc Quan 1y Duoc:

a) Tiép nhan thong tin, xac dinh muc d6 vi pham cta thudc va ban hanh quyét
dinh thu hdi thuéc;

b) Thong bao quyét dinh thu hdi thude theo quy dinh tai diém a Khoan 4 Diéu 12
Thong tu ndy, cong bd thong tin vé thudc bi thu hoi trén Cong thong tin dién tur
ciia Bo Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc sau khi co quyét
dinh thu hdi thudc. Phdi hop v6i Dai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi Viét
Nam c6ng bd thong tin vé thu hdi thude vi pham ¢ murc d6 1;

¢) Xem xét bao cao danh gia va tra 1oi vé& dé xuat ty nguyén thu hoi, dé xuét xir
Iy khac phuyc, tai xuat thudc bi thu hoi ciia co sé kinh doanh dugc;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan (Thanh tra B, SO Y té, Y té cic nganh)
thanh tra, kiém tra viéc to chirc va thyc hién thu hoi thudc; xtr Iy co s& vi pham
theo quy dinh cua phap luat;

d) Co6 van ban hudéng dan chi tiét vé& quy trinh xir 1y, thu hoi thudc, danh gia

hi¢u qua thuc hi¢n thong bao thu héi thude cia céc co sé san xuat, kinh doanh dugc.
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3. Trach nhiém cua S Y té:

a) Cong bd thong tin quyét dinh thu hoi thude trén Trang thong tin dién tir cia
SOY té;

b) T chic thong bao, phé bién cho cac co sé san xuat, kinh doanh duoc, co sé
kham bénh, chita bénh trén dia ban vé cac thong tin thu hoi thudc;

¢) Thuc hién hodc chi dao trung tam kiém nghiém phéi hop véi co s c6 thude
vi pham chét luong 14y mau thude bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 1 hoic
diém b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay;

d) Tb chiic giam sat viéc thu hoi thudce trén dia ban; xu 1y, x&r phat co so& vi
pham céc quy dinh vé thu hoi thudc theo tham quyén;

d) Tham gia hoac thuc hién danh giad hi€u qua thu hdi thudc cua cac co s& kinh
doanh duogc trén dia ban theo chi dao ctia Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc). Bao céo
B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) vé cac trudong hop co so san xuét, co s nhap khau,
co s& ban budn 13 ddu mdi phan phdi thude khong thyc hién hodc thyc hién khong
day du viéc thu hdi thudc;

e) T6 chuc, tham gia viée cudng ché thu hoi thude.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 17. Hiéu lyc thi hanh"

1. Thong tu nay c6 hi€u luc thi hanh tir ngay 20 thang 6 nam 2018.

1 Piéu 2 cna Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 quy dinh nhu sau:
“Piéu 2. Hiéu lyc thi hanh

Thong tw nay co hiéu lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020”.

Piéu 3. Trach nhi¢m thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, Chanh Van phong Bo, Chanh Thanh tra Bo, Thu truong cac
don vi thudc va truc thuée Bé Y té, S¢ Y té cdc tinh, thanh phé' truc thuoc Trung wong, cdc co so
kinh doanh dvoc va cac co quan, 16 chire, cd nhan khdc 6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu co kho khan, vuéng mac dé nghi cac co quan, to chirc, ca
nhan phan anh vé Bo Y te dé xem xét, giai quyet./."”
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2. Bii bo cac van ban sau day ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc:

a) Thong tu s 09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 nim 2010 cua B trudng
Bo Y té hudng dan viéc quan 1y chat luong thudc;

b) Thong tu s6 04/2010/TT-BYT ngay 12 thang 02 nim 2010 ctia Bo truong

B0 Y té hudng din viéc 1dy mau thudc dé xac dinh chat luong.

Piéu 18. T6 chirc thuc hién

1. Cuc Quan ly Duoc c¢6 trach nhi¢m:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc tuyén truyén, phd bién,
trién khai thuc hién Thong tu nay;

b)'® Chu tri phdi hop véi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh
pham y té xay dung ké hoach ldy mau thudc dé kiém tra chét luong tai cac co s
san xuét, pha ché, nhap khau, xuét khau, bao quan, ban budn, ban 1¢ va sir dung
trén pham vi ca nudc, trinh BO Y té xem xét, phé duyét va bo tri ngan sach thuc

hién ké hoach theo tham quyén.

Trién khai viéc léy mau thude dé kiém tra chét luong theo ké hoach di dugc
phé duy¢t va cap nhat vao hé théng dir 1i€u thong tin kiém tra chat lugng thudc cua
B0 Y té cac thong tin vé mau thude, nguyén lidu 1am thude dugc iy (bao gom cac
thong tin: tén thudc, nguyén li¢u lam thudc, néng do, ham luong, dang bao ché, sb
16, han dung, sé gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau, co so san xuat,
co so nhap khau, co s¢ 14y mau) va két qua kiém tra chat luong ddi véi mau thude,
nguyén liéu lam thudc;

¢) Cung cép thong tin vé khoa hoc k¥ thuét lién quan dén bao dam chét lugng

thudc, nguyén liéu lam thude.

Cung cip cho Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc

thanh phé H6 Chi Minh mau nhan va ban tiéu chuan chét luong cua thube, nguyén

' Piém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Piéu 1 cua Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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liéu 1am thubc da duoc cap gidy dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau, ban
cap nhat trong trudng hop co thay d6i. Pbi véi véc xin va sinh pham, mau nhéin va
ban tiéu chuin chat lugng duoc chuyén dén Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va

sinh pham y t¢;

d) T6 chirc kiém tra chat lugng thude, nguyén liéu lam thude san xuat, pha che,
luu hanh va st dung trén toan quoc. Chi dao, gidm sat hé thong kiém nghi€ém thuoc
trén toan quoc. Két luan vé chat luong thuoc trén co sé két qua kiém nghiém thuoc
cua co s¢ kiém nghi€m cua nha nudc ve thude va cac ho so lién quan;

d) Chu tri hoac phoi hop thuc hi¢n chirc nang ki€m tra nha nudc, thanh tra va

xtt Iy vi pham phap luat vé chat luong thudc theo thAm quyén.

e) " Chu tri, phdi hop véi cac co quan chiic niang lién quan chiu trach nhiém
dich, cong bd va cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duogc tai
liéu huéng dan ctia T chirc Y té thé gigi (WHO) vé huy thude dé cac co sd tham

khao trong qué trinh lga chon phuong phap huy va thyc hién huy.
2. 8¢ Y té 6 trach nhiém:

a) T6 chirc thuc hién viéc kiém tra chat luong thudc trén dia ban va xur ly vi

pham theo quy dinh cta phap luat;

b)'® Xay dung ké hoach 1dy mAu thudc, nguyén liéu 1am thudc dé kiém tra chat
luong tai co s& san Xuét, pha ché, nhap khau, xuit khau, bao quan, ban buén, ban
1& va stir dung trén dia ban tinh, thanh phé, trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh phé
tryc thude Trung uwong xem xét, phé duyét va bo tri ngan sach thuc hién ké hoach
theo thAm quyén;

c¢) Cap nhat vao hé théng dir li¢u thong tin kiém tra chat luong thude ctia BO Y
té cac thong tin vé mau thube, nguyén lidu lam thude dugc ldy (bao gdm céc thong

tin: tén thudc, nguyén li¢u lam thudc, nong do, ham luong, dang bao ché, so 106,

7 Piém nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Piéu 1 cua Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.

' Piém nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Piéu 1 ctua Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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han dung, sé gidy luu hanh hodc gidy phép nhap khau, co sd san xuit, co s& nhap
khau, co s¢ ldy mau) va két qua kiém tra chit luong ddi véi mau thude, nguyén
liéu lam thudc.

3. Hé thong kiém nghiém thudc c6 trach nhiém:

a)'’ Co s¢ kiém nghiém thudc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung vong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé) HO Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia véc xin va sinh pham y té):

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat lugng thudc, nguyén
liéu 1am thudc san xuét, luu hanh, st dung; bao céo két qua kiém nghi¢m veBOY
té (Cuc Quan Iy Duoc) va So' Y té noi lay mau;

- Nghién ctru, thiét 1ap va cong b trén trang thong tin dién tir ctia cac Vién va
cua Cuc Quan ly Duogc danh muc céc chit chuan, chat ddi chiéu, tap chit chuin
phuc vu cho viéc phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liu l[am thudc duoc
san xuat, nhap khau, luu hanh, st dung trén lanh thd Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phd
Ho6 Chi Minh chiu trich nhiém cung cap cho Trung tdm kiém nghiém thudc tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong, theo dia ban dugc phan cong, ban sao hoac van
ban dién t& cta tiéu chuin chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc;

- Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té, theo dinh ky hang nam,
ra soat, danh gia xu hudng chit luong vic xin, sinh pham, giri Cuc Quan 1y Dugc
ra soat, trinh Bo Y té ban hanh Hudng dan cua B Y té vé kiém nghiém xuét
xudng vic xin, sinh phdm 1a huyét thanh chira khang thé, ddn xuit ctia mau va
huyét trong ngudi; ndi dung bao gém:

+ Chinh sach chung vé kiém nghiém xuét xuéng, bao gdm ca cac chinh sach
mién giam thtr nghiém ddi voi véc xin, sinh phidm d3 duge Co quan quan 1y duoc
nghiém ngit (SRA -Stringent Regulatory Authorities) danh gia, cap chimg nhan

xuét xudng 16 (Batch Release Certificate).

¥ Piém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 16 Piéu 1 ctua Théng tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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+ Chi tiéu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cap gidy ching nhan chat
luong, thoi gian cdp gidy ching nhan chit luong ddi v6i timg san pham vic xin,
sinh pham; va

+ MAu Ho so tom tat san xuat va kiém tra chat lugng cua 16 vac xin, sinh pham
cho tung loai véc xin, sinh phém.

Cap nhat thong tin vé viéc cap gidy ching nhan chit lugng véc xin, sinh phim
1a huyét thanh chira khang thé, din xudt ciia mau va huyét twong cua ngudi trén
trang thong tin dién tr ctia Vién va Cuc Quan 1y Duoc.

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

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau dé x4c dinh chat luong thudc, nguyén

liéu 1am thude san xuit, luu hanh, st dung;
- B4o céo két qua kiém nghiém ve S Y té vaBO Y té (Cyc Quan ly Dugc).
4. Co s6 kinh doanh c6 trach nhiém:

a) T6 chtrc nghién ctru va trién khai thuc hién quy dinh cta phap luat vé chat

lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc duogc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Trién khai cic quy dinh vé kiém tra, kiém soat ngudn gbc, chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc. Thyc hién hoat dong quan 1y chat luong dé bao dam chat

lwong thude, nguyén liéu 1am thudc trong sudt qua trinh hoat dong cia co so;

¢) Thiét 1ap hé théng hd so tai liéu dam bao theo ddi duwoc qué trinh luu hanh
ctia thudc, nguyén li¢u lam thudc. Thyc hién theo dai, giam sat chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc do co so kinh doanh; kip thoi phat hién va xir Iy thude vi
pham, béo céo co quan quan 1y, co quan kiém tra chat luong thude.

5. Trong giai doan luc luong kiém soat vién chat luong thude cac cip chua
duoc bo nhiém, Bo Y té giao:

a) Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phd
HO Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phém y té, theo chirc

nang, nhiém vu va pham vi hoat dong dugc phan cong:
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- Xay dung ké hoach ldy mau thudc dé kiém tra, giam sat chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc; dy tri va tiép nhan st dung kinh phi hang niam cho hoat

dong lay mau, kiém nghiém mau thudc, nguyén li¢u lam thudc;

- Thyc hién viéc 14y mau thubc, nguyén liéu 1am thudc theo ké hoach dugc phé

duyét tai co so kinh doanh dugc, co s¢ sur dung thudc;

- Cap nhat thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc duogc lay dé kiém tra
chat luong va két qua kiém nghiém do6i vé1 mau thudc, nguyén li€u lam thuoc vao

hé théng dir liéu thong tin kiém tra chat lugng thude ciia Bo Y té;

- B4o cdo két qua kiém nghiém vé B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) va SO Y té noi
14y mau dbi v6i mau thude, nguyén lidu lam thude khong dat tidu chuan chét luong

theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay;

- Vién Kiém nghiém thuéc Trung uong xay dung hé thdng dir liéu thong tin

kiém tra chat luong thudc ctia BO Y té;

- ** Thu hoi phi 1dy mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
d6i v6i miu thude, nguyén lidu lam thude khong dat tiéu chuan chit luong theo
quy dinh cua phap luat.

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

- Xay dung ké hoach lay mau dé kiém tra, giam sat chat lugng thudc, nguyén
liéu 1am thude; dy tru va tiép nhan st dung kinh phi hang nam cho hoat dong léy
mau, kiém nghiém mau thude, nguyén li¢u lam thudc;

- Thyc hién lay mau thudc, nguyén liéu 1am thudc dé kiém tra chat lugng theo
ké hoach duoc phé duyét tai co s& kinh doanh, sir dung thudc;

- Cap nhat théng tin vé mau thudc, nguyén liéu 1am thudc duge iy dé kiém tra
chét luong va két qua kiém nghiém vao hé théng dir liéu théng tin kiém tra chét

lwong thude ctia BO Y té;

2 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ctia Thong tu sb 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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- B4o cdo két qua kiém nghiém vé B6 Y té (Cuc Quan 1y Dugc), S6 Y té dbi
v6i mau thude, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat lugng theo quy
dinh tai Khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay.

- *! Thu hoi phi 1dy mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém
d6i voi mau thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chat luong theo
quy dinh cua phap luat.

Piéu 19. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc, Chanh Van phong By, Chanh Thanh tra B9,
Thu truong céc don vi thudc va tryc thuéec B Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé
truc thugc Trung wong, cadc co s& kinh doanh dugc va cac co quan, td chtrc, ca
nhan khac c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 van dé vuéng mic, dé nghi cac co quan, to

chirc, ca nhan phan anh vé BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dé xem xét, giai quyét./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 06/VBHN-BYT
Ha Noi, ngay 03 thang 7 nam 2020
KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Trwong Qudc Cuong

2! Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 ctia Thong tu sb 03/2020/TT-BYT
c6 hi¢u lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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Phu luc I
HUONG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PE XAC PINH CHAT LUQNG
(Kém theo Théng tw s6 11/2018/TT-BYT ngdy 04 thang 5 nam 2018
ciia Bé trueong Bo Y té)

I. Trinh tw 1iy miu va céc thao tac 1iy miu

1. Dung cu lay miu thudc, nguyén liéu lam thudc

Dung cu léy mau, do dung mau phai duoc 1am béng vat liéu tro, sach thich hop
v6i dic diém cua ting loai miu, dam bao khéng 1am anh hudng dén chat luong
mau, khong dua tap chat vao mau gay 6 nhiém, nhiém chéo d6i voi mau cling nhu
phai dam bao an toan cho ngudi iy mau (Tham khao Muc III).

2. Lwong miu can lay

2.1. Luong mau can iy dé phan tich va dé luu duoc tinh toan tuy thudc vao
yéu cau kiém tra, tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc 4p dung,
phuong phap thir ciia mau nhung it nhat phai da cho ba 1an phan tich hoic phai du
dé thuc hién cac phép thir dam bao thu dugc két qua chinh xac va tin ciy.

2.2. Thong thuong, mdi 16 san xuat dugc lay hai mau (mot mau phan tich va
mot mau luu tai co quan kiém nghiém). Truong hop can thiét, s mau phan tich va
mau luu ¢ thé nhidu hon hai dé du guri kiém nghiém va luu & cc co quan, to chic
c6 lién quan.

3. Thao tic 1y miu

3.1. Nguyén tic ldy mau:

- Tuy theo muc dich kiém tra va theo timg loai san pham, nguoi lay mau quyét
dinh Iya chon phuong phap 14y mau thich hop.

- Qua trinh 14y miu phai dugc giam sat va duoc ghi chép lai day du. Tét ca cac
dau hiéu khong ddng nhat, hu hong cta thude va bao bi bao quan déu phai duoc
ghi chép lai.

- Quy trinh 14y mAu phai dam béao sao cho c6 thé kip thoi phat hién tinh khong
ddng nhét cia thude trong timg don vi 1dy miu va cua ca 16 thubc. Cac dau hiéu
khong dong nhat bao gom sy khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hodc mau sac
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clia cac tiéu phan chit rin & dang két tinh, dang hat hoac dang bdt; 16p vo am cua
cdc chat hat ¢6 tinh hat 4m; su léng dong céac duogc chit & dang ran trong thube
dang chét 16ng hodc ban ran; su tach 16p cua thudc dang chat long.

- Khong tron 1an, phdi hop cac miu dugc 1dy tir cac phan c6 ddu hiéu khac
nhau, tir cac bao bi c6 nghi ngd chét luong cua 16 thude, vi sy tron 13n nay lam che
khuét cac ddu hiéu tap nhiém, ham luong thép hodc cac van dé chat lugng khac.
Phai tao thanh mau riéng biét tir cac phan, cc bao bi nay.

- B6i voi thanh pham thude, quy trinh 14y mAu can tinh dén cac phép thir chinh
thirc va phép thu bo sung ddi véi tung dang thube (vi du: thude vién nén, hoic
thudc tiém truyén...). Cac phép thir bd sung bao gdm cac phép thir dé xac dinh
thudc gia mao, thudc bi pha tron, thude thém cac chat khong duoc phép.

- Khong nén tron lai thube di lay ra khoi bao bi truc tiép véi thude con trong
bao bi.

3.2. Trinh tr iy miu

- Kiém tra tinh trang vét Iy cta 16 hang: phan tach theo timg loai san pham va
ting 16 san xuét, mdi 10 lai tach riéng cac thung hang c6 diu hiéu bi hu hai,
khéng dam bao vé sinh dé kiém tra, 14y mau riéng. Loai bo cac don vi bao goi
khong c6 nhan.

- TUr 16 san pham 14y ra cac don vi 14y mau, md cac bao goi dé 1ay cac mau ban
dau va lam kin ngay lai cic bao goi dd duoc 1dy mau. S6 lugng nguyén liéu trong
mau ban dau duoc tinh toan du dé chuin bj mau tiép sau.

- Tron déu cac mau ban dau thanh nhimg mAu riéng cta timg don vi ldy mau.

- Tron déu cac miu riéng thanh mot miu chung.

- Tao mau cubi cing: Tir mau chung 13y ra cac phan bang nhau tao thanh miu
cudi cing gdm mau phan tich va mau luu.

3.3. Cac mau phan tich va mau luu phai duoc cho vao d6 dung, han kin va dan
nhan. Nhin cua dd dung miu phai ghi rd tén thudc, tén nha san xuat, ky hiéu 16 san
xut, han dung, sé thung da 1dy mau, noi ldy mau, sé lugng mau da 1y (néu mau
ldy 1a nguyén liéu thudc giy nghién, hudng than, tién chat dung lam thubc va
nguyén liéu thudc phong xa sd luong can phai ghi bang chit), ngay lay mau, cac

diéu kién bdo quan phu hop vé1 bién ban lay mau.
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3.4. Sau khi 1dy mau xong, cac thanh vién tham gia iy mau phai niém phong
riéng biét mau phan tich va miu luu dé dam bao miu dugc an toan trong qua trinh
van chuyén tir noi 1y mau dén noi giao mau. Trén niém phong ctia mau phai ghi
rd ngay thang lay mau va co it nhat chir ky ciia nguoi ldy mau va dai dién co so
duoc 1dy mau.

Trong trudng hop can thiét, phan con lai sau khi 14y miu ciing phai niém
phong dé dé phong su trao mau thudc, nguyén liéu 1am thude.

3.5. Lap bién ban 1y mau: bién ban 1dy mau phai ghi 5 s 16, ngay 1y mau,
dia diém ldy mau, cac diéu kién bao quan, ghi chép vé bat ctr nhan xét nao khac
lién quan va nhitng bat thuong ciia qua trinh lay mau, c6 it nhat tén va chit ky cua
ngudi 14y mau va dai dién co s¢ duoc 14y mau.

Trong truong hop doan kiém tra cht luong tién hanh 1dy mAu thi phai c6 thém
chit ky cua Truong doan kiém tra.

Trong truong hop dai dién co sé duge 1dy miu khong ky bién ban, thi bién ban
c6 chit ky ctia ngudi ldy mau va ngudi chimg kién.

Bién ban phai lam thanh it nhat ba ban: mot ban luu tai co s& dugc 1dy mau,
mdt ban luu & co quan kiém nghiém, mot ban luu tai co quan quéan ly, kiém tra
chét luong thudc.

4. LAy miu nguyén liéu 1am thudc

4.1. Truong hop nguyén li¢u chi c6 mdt bao goi:

a) Ly mau nguyén liéu dang ran: Ldy mau ban dau & cac vi tri khac nhau cia
thung hang (phia trén, giira va day). Néu cac mau ban dau khong cé cac dau hiéu
cam quan khac nhau thi tron déu cac mau ban dau thanh miu riéng.

b) Lay mau nguyén liéu dang 16ng hodc ban ran: Néu khong ddng déu thi phai
tron déu trude khi ldy miu. Vi du néu ché pham long phan 16p phai khudy déu
trude khi ldy mAu, hodc néu co cin ling trong chat 1ong phai 1am tan cin lang hoic
phan tan déu trude khi 14y mau bang cach c6 thé lam 4m hodc khudy tron déu.

4.2. Truong hop 16 nguyén liéu c¢6 nhiéu bao goi:

Tuy theo muc dich cta ldy mau kiém tra, mic d6 dong nhét va chit lugng cua
16 thuéc ma chon phuong an 1y mau thich hop theo quy dinh tai Muc I, khoan 9
cua Phu luc nay.
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5. Lay miu ban thanh pham chwa déng goéi

Cac san phém loai nay la thude bét, thudc nude, siro thude, thuéec md, thudc
cdm, thudc vién, thude tiém... chira trong cac bao goi 16n dé chuyén dén co so
dong goi 16. Mi 16 san xuét duoc 14y mau theo cach sau:

1. Néu 16 san pham chi c6 1 - 2 bao goi, thi md ca hai bao géi. Néu 16 san
pham c6 tir 3 bao goi trd 1én thi md ba bao goi. Lay it nhat 3 mau ban dau ¢ cac vi
tri khdc nhau ctia moi bao goi.

2. Tron cac mau ban dau lai thanh mau chung rdi tao mau cudi cing gdm mau
phan tich va mau luu.

6. Lay miu vit liéu bao goi

Lay mau vat liéu bao goi thuc hién theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 cua
Phu luc nay.

7. Lay miu thudc thanh pham

7.1. LAy mau thudc thanh pham dé kiém tra hodc giam sat chat luong:

a) Viéc 1dy mau theo nguyén tic ldy mau ngau nhién va phai ldy mau ¢ nhiing
vi tri khac nhau cua 16 hang.

b) Can cir tiéu chuan chét luong thude, s luong thude duge 1ay sao cho du dé
thtr nghiém va luu mau. Trudng hop khéng co du thong tin dé tinh toan chinh xac
s6 luong thude can ldy, tham khao sb luong thudc thanh pham téi thiéu can lay
theo quy dinh tai Muc V cua Phu luc nay.

¢) Trinh tu léy mau duoc thuc hién trén co sé huong dan tai Muc II cta Phu
luc nay.

7.2. Lay mau dé kiém tra cam quan khi nhap thudc: sb luong mau lay dé kiém
tra cam quan theo quy dinh tai Muc IV cia Phuy luc nay.

8. Lay miu duoc liéu

1. Duoc liéu hodc duge lidu d3 duge ché bién mot phén, ké ca dong vat, thuc
vat (ciy thudc da 1am kho va cic phan cia cdy) va khoang chit, dugc coi nhu
nguyén liéu khong déng déu, 1ay mau theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so dd r ctia
Phu luc nay.

22 Khoan nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 19 Didu 1 ciia Thong tu sb
03/2020/TT-BYT c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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2. Lay mau dé giam sat chat luong dugc liéu cta co quan kiém tra chat luong
thudc nha nuéc: Thyc hién theo quy dinh tai “Hudng dan kiém tra chat lugng dugc
liéu” nam 2011 cia T chirc Y té thé gidi (Quality control methods for herbal
materials 2011). Truong hop 16 dugc liéu khong déng nhat, viéc léy mau thuc hién
theo quy dinh diém 1 khoan nay.

9. So @6 1ay miu nguyén liéu ban dau va vat liéu bao géi

9.1. Trudc khi thyc hién viéc 14y mau, ngudi 14y mau phai kiém tra tinh
nguyén ven, mirc d6 hu hong ciia thung dung, su ddng déu ctia san pham bén trong
ctia mdi don vi ldy mau.

9.2. Viéc léy mau c6 thé duge thuc hién theo mot trong ba so do léy mau ghi
tai Bang 1 duoi day.

Bang 1: Cac gia tri n, p hodc r cho N don vi bao goi

Gia tri n, GiatriN

P, r So dd n So dd p Soddr
2 Téi1 3 Téi 25 Téi 2
3 4-6 25-56 3-4
4 7-13 57-100 5-7
5 14 - 20 101 - 156 8-11
6 21-30 157 - 225 12-16
7 31-42 17-22
8 43 - 56 23-28
9 57-72 29 -36
10 73-90 37 - 44

a) So do n

St dung “So d6 n” trong truong hop 16 nguyén liéu can lay mau duogc coi 1a
ddng nhit va dugc cung cap tir mot ngudn xac dinh. C6 thé 1dy miu tir bat ky phan
nao trong thung nguyén liéu (thuong tir 16p trén cung). “So dd n” dua trén cong
thitc n = 1 + N, v&i N 1a s6 don vi bao goi cua 16 hang. S6 don vi ldy mau tdi
thiéu n c6 dugc bang cach 1am tron don gian. Tir n don vi 14y mau dugc chon ngiu
nhién, 14y ra cic mau ban dau, dung trong cic d6 dung mau riéng biét. Néu cac
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mau ban dau lay duoc khong c6 nghi ngd gi vé cam quan va dinh tinh, cac mau
ban dau duoc tron déu thanh mau riéng, mau chung dé chia thanh mau phan tich va
mau luu theo trinh tu chung.

b) So dd p

St dung “so d6 p” trong trudng hop 16 nguyén lidu dugce xem 13 dong nhat, tir
mot ngudn xac dinh va muc dich chinh 1a dé kiém tra dinh tinh. “So d6 p” dua vao
cong thic p = 0,44/, voi N 1a sb don vi bao goi cia 16 hang. Gia tri p c6 duoc
bang cach 1am tron 1én dén s6 nguyén 16n nhat tiép theo. Cac mau ban dau duogc
lay ttr mdi trong sd N don vi bao goi cta 16 hang va duoc dung trong cac dd dung
mau riéng biét. Cac mau ban dau nay duoc kiém tra vé cam quan, dinh tinh. Néu
két qua phu hop, p mau chung dugc tao thanh bang cach tron 1an thich hop cac
mau ban dau dé luu hodc phén tich (néu can thiét).

c)Soddr

St dung “so dd r” khi 16 nguyén liéu bi nghi ngo 12 khong dong nhat va/hoic
tiép nhan tu nguén khong xéac dinh, dugc li¢u hay cac nguyén liéu ban dau 1a duge
lidu di dugc ché bién mot phan. So dd nay dua trén cong thire r=1,5VN, voi N 1a
s6 don vi bao goi cua 16 san pham. Gia tri r thu dugc bang cach 1am tron toi sb
nguyén 16n nhat tiép theo.

Cac mau ban dau dugc 1dy tir mdi trong sé N don vi bao goi va dugc dung
trong cac dd dung mau riéng biét. Cac mau ban dau nay dugc kiém tra cam quan
va dinh tinh. Néu két qua phu hop, lya chon ngﬁu nhién r mau dé thyc hién kiém
nghiém riéng ré. Néu két qua kiém nghiém ddng nhét, cac mau luu co thé dugc
gop lai thanh 01 mau luu.

9.3. Ldy miu nguyén liéu ban dau dé dinh tinh d6i v6i cac co s& san xudt
khong 4p dung cac so dd trén ma theo nguyén tic “Thuc hanh tot san xuat thudc”
theo khuyén céo ctia T6 chirc Y té thé gidi (GMP-WHO).

II. Cac buée thue hién 1dy mau

1. Cac ché pham léng cho dong goi

Céac budc can duoc xem xét khi iy miu cac ché pham long chd dong goi
nhu sau:

- Poc va hiéu cac khuyén céo than trong dé dam bao an toan khi cap phat
nguyén liéu.
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- Tap trung céc thiét bi 14y mau can thiét (ong 14y mau hay binh 14y mau c6 thé
can duoc weighted sampling, cac binh dung mau ldy va nhan) va kiém tra dé dam
bao tat ca nhitng dung cu can thiét déu sach.

- Xac dinh vi tri cua 10.

- Kiém tra cac dd dung xem c6 dau hiéu 6 nhiém 16 hay khong. Ghi lai bét ctr
diém nghi ngd nao.

- Kiém tra cdc nhin dé phat hién nhitng khac biét rd rang va nhimg dau hiéu
thay d6i, ké ca tay x6a va ghi nhan nham. Ghi lai bat cir diém nghi ngd nao.

- Tim hiéu va 1am rd cac ngudn gdc giy sai sot vi bat ky 1y do gi trude khi
tién hanh.

- Chon 6ng 1y mau ché pham 10ong c6 ¢& va miéng phu hop v6i d6 nhét cia
ché pham 1ong can lay mau.

- LAy mau ché pham long, hdn dich hay nhii twong (d3 dugc khudy déu, néu
thich hop) bang cach 4n tir tir dng 14y miu dé mé vao ché pham 1ong theo phuong
thang dung sao cho lay duoc san pham tir mdi 16p.

- Pong chit 6ng mau, rat 6ng miu ra khoi ché pham 16ng va dé cho ché pham
dinh bén ngoai éng duoc roc hét. Chuyén toan bd miu di 14y trong dng sang mot
binh dung mau sach va c6 dan nhan.

- Lap lai cac bude trén cho dén khi 14y du mau dé phan tich va dé luu.

- Niém phong binh dung mau.

- Niém phong lai thung san pham vira 14y mau va dan nhan “d 1iy miu”.

- Lam sach va kho dng 14y mau, luu ¥ nhitng than trong vé an toan.

- Tiép tuc ldy mAu ¢ nhimg thung san pham khac theo cach twong tu cac budc
O trén.

- Lam sach 6ng ldy miu bang quy trinh 1am sach da quy dinh.

- Chuyén cic miu phan tich t6i phong kiém nghiém va cac mau luu dén kho
lwu mau. Béo cdo lai bat cr diém nghi ngd nao lién quan téi viée ldy mau ma
nguoi phan tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra gidy chimg nhan phan tich ctia nha cung cp so véi cac tiéu chuan,

néu co.
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2. Nguyén liéu ban dau dang bot

Cac budc can thyc hién khi léy mau nguyén li¢u ban dau dang bot nhu sau:

- Poc va hiéu cac luu y than trong can thue hién dé dam bao an toan khi xu Iy
nguyén liéu.

- Tap hop céc thiét bi 14y mau (xién 1dy mau, binh dung miu ldy va nhén) va
kiém tra xem tat ca c6 sach hay khong.

- Xac dinh dot hang va dém sb thung

- Kiém tra tat ca cac thung xem c6 gi khac va c6 dau hiéu bji hu hong khong.
Ghi lai bat ctr diém nghi ngd nao.

- Kiém tra tit ca cic nhin xem c6 khac hay c6 ddu hiéu thay ddi nao khong, ké
c4 tiy x6a va ghi nham nhén. Ghi lai bat cir diém nghi ngd nao.

- Tach céc thung bi hu hong va nhiing thing ma san pham bén trong nghi bi
hong dé kiém tra riéng. Sau d6 nhitng thung nay phai dugc dé cap hay bi tir chéi.

- Tach riéng cac thung co s6 16 khac va xir 1y riéng.

- Panh s6 nhiing thing con lai.

- Chon so @6 14y mau thich hop (n, p hodc r).

- Chon nhiing thung can ldy mau theo yéu ciu cta so do da dugc chon (dung
bang s ngau nhién, v& so d6 16 hay dung danh sd ngiu nhién).

- Mbi 1an mé mot thung va kiém tra san pham bén trong. Ghi lai néu co
khéc bi¢t.

- Chon xién 14y mau thich hop va sach, xién (véi cira 14y miu déng kin) vao
bot thude sao cho dau xién cham day thung.

- M§ cira dé 14y bot thude vao cac khoang xién, sau d6 dong lai

- Rut xién ra khoi thung dung miu va chuyén xién di chira bt thude duogc lay
sang mot binh dyng mau da dan nhan

- Lap lai cac bude trén cho dén khi 14y du vat liéu dé phan tich va luu.

- Niém phong binh dung mau l4y.

- Niém phong lai thing san pham vira 1y mau va dan nhén c6 ghi “da 1ay mau”.



76 CONG BAO/S6 731 + 732/Ngay 31-7-2020

- Lau sach xién léy mau néu can, cha y nhirng than trong vé an toan, trude khi
14y mAu céac thung khac.

- Lap lai cac bude nhu trén véi mdi thung da chon.

- Lau sach xién 1dy mau dung quy trinh 1am sach d quy dinh.

- Chuyén cac miu phan tich t6i phong kiém nghiém va cac mau luu dén kho
lwu mau. Bao cdo lai bat cir nghi ngd nao lién quan t6i 14y miu ma ngudi phén tich
va thanh tra vién can luu ¥.

- Kiém tra gidy chimg nhan phan tich ctia nha cung cp so véi cic tiéu chuan,
néu co.

3. Nguyén li¢u bao goi

Céc budc can xem xét thuc hién khi 14y mau nguyén liéu dong gbi nhu sau:

- Kiém tra dot hang so v6i ho so lién quan.

- Kiém tra cac thung trung chuyén theo cic chi tiét sau va bao céo bat ctr sy
chénh 1éch nao néu can:

+ Xac dinh céac thong tin ding;

+ Niém phong con nguyén ven, néu c6 niém phong;

+ Khong bi hu hong.

- Lay mAu can thiét tir s6 thung nguyén liéu theo yéu cau, dic biét luu y dén
nhing quy dinh vé 14y mau nguyén liéu dong gbi & Muyc I, khoan 9 cta Phu lyc nay.

- Pua miu d3 lay vao cac d6 dung mau thich hop.

- Panh dau céc thung nguyén liéu di duoc 1dy miu.

- Luu ¥ bat ky tinh hudng dic biét ndo xay ra trong qua trinh 1dy mau (vi du:
hang kém chit lugng hay cac thanh phan bi hu hai). Bio cdo nhimng bat thudng
quan sat duogc.

- Chuyén tat ca cac pa-1ét hay thung nguyén liéu da 1y mau khoi khu vyc lay
mau cing véi toan b ho so.

- Kiém tra gidy chimg nhan phan tich ciia nha cung cp so véi cac tiéu chuan,

néu co.
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4. Thudc thanh phim

Khi 14y mau thanh pham can can nhic cac budc sau:

- X4c dinh s pa-1ét cho mdi 16 trong dot hang.

- Tinh toan s pa-1ét duwa theo sb don vi 14y mau dé kiém tra miu bing cam
quan quy dinh:

+ Kiém tra diéu kién cua pa-1ét va bao bi vé tinh toan ven ctia nguyén liéu
dong goi bén ngoai.

+ Kiém tra phia ngoai cuia hang hoa trén cac pa-1ét xem cé sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhan trén cac pa-1ét c6 phu hop véi danh muc hang hoa
dong gbi khong.

+ Pém, phan loai va ghi chép céc sai sot.

- Tinh tong s6 goi (hop) dung hang van chuyén trén s6 pa-1ét hién c6 va xac
minh téng sd cin ¢t vao danh muc déng goi hang.

- Kiém tra cac goi (hdp) hang van chuyén (don vi dong goi trung gian) tir sd
pa-1ét da chon:

+ Kiém tra xem nguyén liéu déng géi cua cac hop dung hang cd con nguyén
ven khong.

+ Kiém tra xem cac hop c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhin trén cac hdp c6 bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac hop xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhan xem c6 13i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.

+ Pém, phan loai va ghi chép céc sai sot.

- Kiém tra bang cam quan cac don vi déng gdi cudi cung tir cac don vi dong
gbi trung gian:

+ Kiém tra xem vat liéu dong goi ctia cac don vi dong goi cudi cung co con
nguyeén ven khong.

+ Kiém tra xem céc goi hang c6 sach khong.

+ Kiém tra hinh dang va mau sic cua cac goi hang.

+ Kiém tra xem nhén trén cac godi hang c6 bi hu hong khong.
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+ Kiém tra cac gi xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhdn xem c6 13i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.

+ Pém, phan loai va ghi chép sd 13i.

- Tur s6 go6i hang dugc chon, dua theo téu chudn chat lugng, bang phuong phap
ldy mAu ngau nhién, tinh sd goéi hang can kiém tra 1y hoc, hoa hoc va sb luong can
cho mau luu.

- Kiém tra gidy xdc nhan phan tich ctia nha cung cip so véi cac tiéu chuan,
néu co.

II1. Cac loai dung cu liy miu

Hinh 1. Céc loai xéng lay mau ché pham ran

Hinh 2. Tuyp lay mau ché pham léng va ché pham boi ngoai da

Tuyp ldy miu
than tron
Tuyp trong

(i)

Tuyp ngoai

(i) L thu thap mau

Hinh 3. Ldy mau tir cac d6 dung nguyén liéu ran sau 1ong
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(i) Tuyp lay mAu than tron (Hinh 3.i): gdm mot ong rdng véi mot thanh bén
trong c6 mot dau nhon dé choc dugc vao bot & mot vi tri kin. Pau caa thanh bén
trong thudng nhon dé it anh hudng tGi 16p bot. Mot so loai c6 khoa cho phép udce
lwgng mau 1ay ¢ mirc can thiét, nén sé& giam duoc chénh 1éch vé khéi luong giira
cac mau lay.

(ii) Tuyp lay mau kép: (Hinh 3.ii): gdm hai 6ng dong tim, ong bén trong lam
bang vat lidu cing trir cac khoang dung ma mau dugc ldy vao do, dng bén ngoai
rong c6 16 hong c6 thé khép véi cac khoang dung miu ¢ dng bén trong, dau nhon
dé giam thiéu tinh trang lam v& doi vai 16p bot.

Chut y: Khi dua dung cu nay vao mot hon hop bot tinh s& 1am x4o tron hon hop
bot, lam di chuyén bot thude tir cac 16p trén Xuéng cac 16p dudi. Muc do xao tron
tiy thudc vao dong tac dua dung cu theo kiéu dua tir tir hay giat cuc hay xody. Do
do can bo phai dugc dao tao sur dung ky thuat thich hop.

Goc dua dung cu vao khdi bot thude ciing c6 thé anh huong téi mau 13y duoc.
Néu dua dung cu ldy mau vao khéi bot thude theo phuong thang dimg thi c6 thé
ldy duoc méu véi kich thude tiéu phan khac so v6i nhitng mau 14y duoc khi ding
cung dung cu d6 nhung dugc dua vao khdi bdt theo mot gbc nhon. Ngoai ra, mau
1y duoc ciling bi anh huong boi vi tri ctia budng dung mau cua dung cu 1ay mau so
v6i khéi bot thude (tire 1a budng duyng mau & vi tri dinh, day hodc & giita ciia dung
cu lay mau).

Mau ldy duoc ciing bi anh hudng boi dé day (46 sau) cua bao bi dung thude,
do bot nguyén liéu thude bi day vao cac budng dung mau boi luc nén tinh cua khoi
bot thube. Luc nén ¢ dudi ddy cua thung 16n 16n hon nhiéu so véi luc nén & 16p
giita hay & trén cung. Do vdy, v6i cing mdt dung cu ldy miu, c6 kha ning lay
duoc cac phan ciia mau c6 kich thudc tiéu phan bot thude khac nhau & 16p trén va

16p day cua khdi bot thude tinh.
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f

1
Day c6 danh dau
khoang cach
]

Dung cu lay
_ T mau

Noi dung mau
lay dugc

Hinh 4. Dung cu ldy mau c6 thé can dugc (weighted container)

Lay mau tr cac bé chtra va thung chtra 16n thi dung loai dung cu 1dy miu ¢
thé can dugc. Pd dung nay duogc thiét ké sao cho c6 thé mé ra & mot do sdu can
thiét. Cac diém danh dau trén diy dugc dung dé xac dinh khi nao thi dung cu dung
té1 do sau phu hop.

A

O
R

' —
C

% —

#:me#‘r?wb

Hinh 5. Céc loai xién lay mau don gian
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A: Xién lay mau dong, duoc sir dung 1dy miu c6 kich thude hat 1on nhu san

B: Xién léy mau dong, dugc sir dung léy mau c6 kich thudc hat nhéd

C: Xién lay miu mo

D: Xién lay mau hai tuyp

Céc loai xién dé 14y mau tir cc ti san pham, dé d& dang dua dung cu ldy miu
vao tai san pham xién lay mau thuong co hinh vét thon, duong kinh ngoai khoang
12 mm, nhung c6 thé t&é1 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

IV. S6 don vi bao géi thwong pham ciia thudc thanh phim cén lay dé kiém
tra bang cam quan (ISO 2859-1)

Co10 S6 don vi bao go6i thwong phim cén
So don vi bao géi thwong pham/16 1y cho mdt miu kiém tra
Tl 2 dén 8 2
9-15 3
16 - 25 5
26 - 50 8
51-90 13
91 - 150 20
151 - 280 32
281 - 500 50
501 - 1200 80
1201 - 3200 125
3201 - 10000 200
10001 - 35000 315
35001 - 150000 500
150001 - 500000 600
500001 tro 1én 1250

V. Co s6 miu lay dé kiém tra chat lwong
S6 mau thudc, nguyén liéu 1am thudc duoc 1y dé kiém tra chat luong (chua

bao gdm mau dé luu) dugc quy dinh nhu sau:
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STT Dang bao ché Chung loai, quy cach S6 lwong
1 | Thudc vién nén, 1 hoat chét 80 vién
vién nang, vién bao | > 2 hogt chét 120 vién
2 | Thube nudce > 100 ml 20 chai (lo)
10 - 100 ml 30 chai (19)
Sml - 10ml 50 chai (19)
<5ml 100 chai (19)
3 | Com, bot Pong goi theo don vi don ~ 100 gam
liéu hoac da liéu
Hoan cting, hoan > 0,5 g/vién 120 vién
mem 0,1-0,5 g/vién 200 vién
<0,1 g/vién 500 vién
4 | Rugu thude <650 ml 7 chai
> 650 ml 5 chai
5 | Dich truyén > 250 ml 20 chai
100 ml - 250 ml 25 chai
<100 ml 50 chai
Ong tiém Iml 150 6ng
>2 ml 120 6ng
Nudc cit tiém 2 ml 250 bng
5ml 100 6ng
10 ml 80 ong
6 | Thubc nho mat < 2ml/100mg 100 lo (tuyp)
> 2ml/100mg 80 lo (tuyp)
7 | Thubc md, kem, gel | < 100mg 30 lo (tuyp)
dung ngoai > 100mg 40 1o (tuyp)
8 | Thudc bot tiém <100 mg 150 Io
100 - 450 mg 120 Io
> 450 mg 100 1o
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STT Dang bao ché Chung loai, quy cach S6 lwong
9 | Dau xoa 1-2ml 30 1o
> 5 ml 20 1o
10 | Cao thudc Cac loai ~100 g
11 | Duoc liéu Chra tinh dau 250 g
Khong chira tinh dau 100 g
12 | Tinh déu Cac loai 150 ml
13 | Viéc xin, sinh ph:flm Cac loai Theo quy dinh cta
nha san xuat
14 | Nguyén li¢u Nguyén liéu quy 20 g
Nguyén liéu khang sinh 50g
Nguyén liéu thudc gay 10g
nghién, hudng than, tién
chat
Nguyén li¢u thuong 100 g
Nhuya hat 200 g
15 | Day truyén dich Céc loai 30 b0
16 | Ong thuy tinh réng | 2 ml 500 ong
> 5 ml 300 ong
17 | Chai dung dich Cac loai 10 chai

truyén
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Phu luc III: BIEU MAU
(Kém theo Théng tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018
ciia Bé trueong Bo Y té)

Miu s6 01: Bién ban lay miu thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
............ , ngay.......... thang.......... nam 20

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQONG

Gidy gi6i thiéu hodc thé thanh tra (ghi rd s, ngay, thang nim, tén co quan

15) HOVTT
Ho tén, chtic vu, co quan ctia nhitng nguoi tham gia 1dy mau:
L e — e e e e e e e e e e e e e e aa—a————aaaaaaaaaaaeaeaaaannnnrans
ettt ee e e et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeeaeaaaaaaeaaatattataaaaetaaeaeeeaaaaaaaaaaata—raaaaateaaaaaaeaans
B ettt ———eeeeeeeeeeeeeeeeaeieetttea——————aaaataeeaeaaaaaaaattataaatetaaaaaaaaaeeeaaaaannrnes
TEN CO ST AUOC TAY AU ...
Phan loai co so duoc léy TN ettt et et eeeenees
Piachic..ooiii Dién thoai:........cooovvvviiiiiinnn
STT Tén thude, Lo SX, bon vi Sé Tén nh’é Téq nha phép Nhan xét tinh
nong do, ham | ngay SX, | dong goi | luong | sanxuat | khéau (néu la trang 16
luong, s6 | han dung | nho nhat | lay | vadiachi| thuoc NK), nha | thude trudce
dang ky phan phoi khi lay mau
Diéu kién bao quan Khi JAY MAU:........o.oveeeeeeeeeeeeeeeee e

Bién ban nay dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& duogc léy mau, 01 ban
luu tai co quan kiém nghiém, 01 ban luu tai... (co quan quan 1y, kiém tra chat luong).

Ngudi ldy miu Pai dién co sé dwoc liy miu
(Ky va ghi 10 ho tén) (Ky va ghi 10 ho tén)
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MAu s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Doc lap - Tu do - Hanh phic
PHIEU KIEM NGHIEM
So:

Mau dé kiém nghiém:

Co s san xuat:

Co s& nhap khau (d6i véi thube nudc ngoai):

Sb 16: Ngay san xuat: Han dung:

Sb gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:

Noi ldy mau (giri mau):

Nguoi 1y mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré néi dung, sé, ngay, thang, nam cia bién ban ldy
mau hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:

Sb dang ky kiém nghiém:

Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan ap dung:

Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé kiém nghiém:

Chi tiéu chat lwong Yéu cau chat lwong Két qua va két luan

Két luan: (Ghi rd tinh trang L6 san pham dap tng hay khong dap ung tiéu
chuan chét luong; truong hop khong dap tng phai ghi ro 1y do khong dat).

........ , ngay... thang... nam......
Nguoi dirng dau don vi
(Ky tén, dong dau)
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MAu s6 03: Phiéu phan tich

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
PHIEU PHAN TiCH
So:
M4u dé phan tich:

Co s san xuat:

Co s& nhap khau (d6i véi thube nudc ngoai):

Sé 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Ngudi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi 6 ndi dung, s, ngdy, thang, ndm cia bién ban ldy mau
hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:

S6 ding ky phan tich:

Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan ap dung:

Tinh trang mAu khi nhan va khi mé niém phong dé phan tich:

Chi tiéu chit lwong Yéu ciu chit lwong Két qua

........ , ngay... thang... nam......
Nguoi ding dau don vi
(Ky tén, dong dau)
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MAu s6 04: Bién ban thu hdi thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
............ ,ngay thang nam......

BIEN BAN THU HOI THUOC

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

...............................................................................................................................

Nngay.... thang.... NAML.... CUA....cccciiiieeiiie et e sree e et e e e eeaeeeeereeeeeaeeeas

D3 tién hanh thu hoi taie.....oeveveeeeeeeeeeeeeeeen, s6 thude sau:

S6 | Tén thude, néng Ponvi | Sb luong S6 16 san | Pon vi Ghi cha
TT do, ham lugng thu hoi Xuat san xuét

Dai dién co s& Cac thanh vién Trwéng bd phan thu hoi
noi thu héi thude
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Maiu s6 05: Bao cio thu hoi thubde

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO THU HOI THUOC
Kinh gtri:...

Thue hién cong van sb... ngdy... thang... nim... cla.... vé viéc thu hdi thube...,
s6 dang ky..., s0 16 san xuét..., ngdy san xuét..., han dung... do... san xuét,... nhap
khau (dbi voi thuée nhap khau),... (Tén co sé) xin bao cao két qua thu hdi thude
nhu sau:

1. Théng tin vé 16 thudc bi thu hoi:

- Tén thudc, sb gidy dang ky luu hanh hodc so gidy phép nhap khau, tén
hoat chat, ndng do/ham lugng, dang bao ché, sd 16, han dung, co so san xuat/co
s& nhap khau;

- Thoi gian xuat xudng/nhap khau;

2. Két qua thu hdi thubc:

2.1. Két qua thu hoi thude tir cac co s kinh doanh dugc:

STT | Tén co s kinh | Ponvi | S luwong | S6 luong | S6 lugng | Ghi cha
doanh da mua tinh dimua |duaraluu| thuhdi
thudc hanh
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2.2. Tong hop két qua thu héi thude:
- S6 lugng thudc da san Xuét/nhép khau;
- S6 luong thudc dua ra luu hanh trén thi truong;

- S6 lugng thude da thu hoi.

Noinhgn: L , ngay... thang... ndm

- Nhur trén; Tha truéng don vi

- Luu:... A . AN
(Ky tén, dong dau)

......
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MAu s6 06: Bién ban hiity thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
............ , ngay..... thang.... nam......
BIEN BAN HUY THUOC

Thue hién quyét dinh sb:........... ngay... thang..... ndm.... Cla.......cccceeeevveeeennen..
vé viéc huy thude khong dat chat luong, thude qua han dung.

Hom nay, ngdy..... thang.... nam..... tai (tén dia diém hity thudc):..........covveeee...

Hoi dong huy thudc dugc thanh 1ap theo quyét dinh sb.... ngay........ thang....
nam..... Cl@............... gdm co:
L et — e et e e e e e e e taeeataeeataeeeaaeetbeeaataeeabaeeatbeeaataeeebaeennreens
ettt ettt ee—eeee—eeeteeeateeeateeesiheeeateeaaabeeabee ettt eaaaaeeabeeeataeeetaeeatbeeearaeeereeeanreens
B ettt e eeet—eeeteeea—eeeeeeeeteeeaataeatteeabaeeabeeearbeeabaeeabaeeataeeeateeeereeeanaeens

da ching kién va ti€n hanh hay cac thudc sau:

STT | Ténthudc, | S616 | Téndon | Séluwong | Sé thudc | Chénh | Ghi
ndng do, V1 san thudc huy | thuc huy | 1éch (*) | cha
ham lugng xudt | theo chung tir

((*) Néu co chénh 1éch giira s6 thude thyc huy va sb luong thude hiy theo chimg
tu thi phai giai trinh 1y do)

Phwong thirc huy:
Bién ban hlty thudc b0 CA0 1€N......c..viiiiiiiiiieee e
Bién ban nay lap thanh..... ban, moi bén gitt 01 ban, gui bao céo........ ban

Céc thanh vién tham gia huy thuoc Chu tich Ho1 dong hay thude

(Ky tén, ghi ro ho tén, chuc danh) (Ky tén, ghi ro ho tén)
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Mau so0 08: Giay chirng nhan xuat xwéng vac xin, sinh pham

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

S6:

Tén thwong mai: S6 gidy diang ky lwu hanh hoic s gidy
Tén chung: phép nhap khau:

Ma s0 mau cua co s& kiém nghiém:
Lo sb (trén lo/bom tiém/ong): Ld so (trén vé hip):
Ngay san xuat: Han dung:
Dang déng goi: L6 nuéc hdi chinh so (néu cé):

Han dung:
Co s¢ san xuit: Co sé nhap khau:
Ngay sin xuat/nhip khau: S6 lwong san xuat/nhap khau:

Két luan:

(Ghi rd tinh trang Lo san pham dap ung hay khong dap mg vé tiéu chuan chat
luong da duoc B Y té phé duyét, vé soat xét hd so va vé diéu kién bao quan trong
day chuyén lanh trong qué trinh nhap khau; truong hop khong dap tng phai ghi rd
1y do khong dat).

Thu truwéng don vi
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 09”: Miu ho so tém tat qua trinh san xuat va kiém tra chit lwong

cua 1o vac xin

MJdi ho so tom tét 16 duoc gén véo1 mot san phém cu thé, nhung bt budc phai bao
gdm cac ndi dung thong tin chung nhu sau:

Piu muc Thong tin co ban Tiéu chi cin ra soat

Dinh danh cia  Tén nha san xuét bam bao kha nang truy

nha san xuét nguyén va nhan dang

S6 dang ky S6 dang ky duy nhat bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

Pja diémsan  Dja diém san xuit timg ban thanh bam bao kha nang truy

Xuat pham, ban thanh pham cudi cing va nguyén va nhan dang

thanh pham
Ténvasdld  Ténvasd 16 thanh pham, ban thanh Tinh duy nhét, tinh hé

pham, ban thanh pham cudi cing va théng, dam bao kha ning

dung méi pha loing néu co. truy nguyén va nhan dang
C& 16 Dung tich, s6 liéu va loai don vi Cac thong tin liét ké phai
chtra (VD: 19) phu hop véi gidi han cho
phép
Han dung Vé6i mbi nguyén liéu dau (néu c6),  Han dung cta timg thanh
ban thanh pham trung gian, ban phan

thanh pham cubi ciing va thanh pham

Ngay san xudt Vi mdi nguyén liéu ddu quan trong  So sanh vé6i han dung da
(VD: 16 chung, ngan hang té bao, ghi dé tinh toan va xéc
nguyén liéu c6 ngudn gdc dong vat...), nhan
ban thanh phdm trung gian, ban thanh
pham cudi ciing va thanh pham.

 Mau nay dugc b sung theo quy dinh tai khoan 20 Diéu 1 ciia Thong tu sb 03/2020/TT-BYT
c6 hiéu lyc tir ngay 16 thang 3 nam 2020.
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Pau muc Thong tin co’ ban Tiéu chi cin ra soat
Luu dd Luu dd quy trinh san xuit bao gdm  Xac nhan vé nhan dang
cac thong tin truy nguyén cua cac va tinh logic ctia ludng
thanh phan chinh, ké ca s6 16 nguyén liéu, ban thanh
pham trung gian, ban
thanh pham cubi cung va
thanh pham
Chung gidng va Tén, sd 10, s6 doi cay truyén Chung gidng cho san xuat
té bao va loai t& bao, sb doi céy

truyén ctia chung/té bao
gbc va‘hodc ching/té bao
lam viéc giébng nhu hd so
dang ky da dugc NRA
phé duy¢t hoac duoc
khuyén céo béi WHO

Quy trinh san
Xudt

Mbi giai doan san xuét (VD: nudi
cdy, tinh ché, bit hoat), quy trinh thir
nghiém ciing nhu tiéu chuan va két
qua thu duoc; s6 16 cua cac ban
thanh phdm trung gian va sb
lwong/dung tich, diéu kién bao quan

bam bao chung dap tng
tiéu chuan da duoc duyét.
Hiéu sudt cua cic giai
doan quan trong nim
trong gid1 han cho phép

Cong thtc bao
ché

S6 luong cac thanh phan hoat tinh
trong cong thitc bao ché, kém theo
s6 16, va dung tich cac ban thanh
pham, diéu kién bao quan

Xac nhan lai s6 liéu thuc
té va viéc tinh toan dua
trén cac thong tin da cung

cung cap

Cac thtr nghiém

Két qua thuc té cta cac thir nghiém
trén nguyén liéu, ban thanh pham
trung gian, ban thanh pham cudi
cung va thanh pham, kém theo tiéu
chuan cua chung; bao gém ting thir
nghiém riéng 1é¢ va két qua trung
binh;

Chtrng minh ring cac dic
tinh nhan dang, tinh sach,
an toan, hiéu luc va 6n
dinh nhiét ciia san pham
phu hop véi tiéu chuan da
duoc duyét; theo doi hi€u
ning cua cac chat chuan,
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Pau muc

Thong tin co’ ban

Tiéu chi can ra soat

Cung cap ngay bat dau thir nghiém, chét tham chiéu, cta céc

phuong phap tién hanh, danh sach
cic mau chuin, tham chiéu, hoa chat
thudc thir quan trong va tinh trang
hi€u lyc ctia ching, kém theo danh
gia hiéu ning cta cac mau chuin, tham
chiéu va mau chimg, VD: cic tiéu
chi danh gia tinh phu hop ctua phép
thtr ham luong (assay) (46 doc, diém
gbc, tinh tuyén tinh, 50% end-point,
két qua noi chuan, lidu thir thach);
Cung cép cac két qua théng ké nhu
trung binh, trung binh nhan, dg 1éch
chuén, khoang tin cdy 95%... néu co;
ké ca cac két qua thir nghiém khong
dat, khong dung va phai thuc hién lai

thir nghiém




VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN

Dia chi: S6 1, Hoang Hoa Tham, Ba Dinh, Ha Noi
Dién thoai lién hé:

- N61 dung: 080.44417; Fax: 080.44517

- Phat hanh: 080.48543

Email: congbao@chinhphu.vn

Website: http://congbao.chinhphu.vn

In tai: Xi nghiép Ban dd 1- Bo6 Qudc phong
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