BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pijc lip — Tw do — Hanh phic
sé:.20332.../QLD-CL
V/v huéng dan phén loai muc 49 vi Ha Noi, ngay .28..thdang..12...ndm 2012

pham chat Jugmg thude va cach tinh
diém ho so dy thau

Kinh gurn:
- S& Y té céc tinh, thanh phd trye thude Trung wong,
- Céc co s& kham bénh, chita bénh cong lap truc thuéc Bo Y té;
- Céc co so san xudt, kinh doanh thudc;
- Céc co s& c6 thude ding kY, luu hanh tai Viét Nam.

Trién khai Théng tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia Bd Y té vé
huéng dan 1ap ho so méi thdu mua thubce trong cac co s y té, Cuc Quan Iy dugc
d3 c6 cac cong van sbé 17928/QLD-CL ngay 19/11/2012 va codng van sb
19596/QLD-CL ngay 17/12/2012 huéng din vé viéc bao cdo thu hdi thude
khong dat tiéu chuén chét lugng.

Tiép theo cic céng vin néi trén, Cuc Quan ly dugc huéng din cu thé vé
viéc phan loai mirc dd thude vi pham chét lugng va cach danh gia co sé san xuét
thuéc va thubc vi pham chét lugng tai cic ndi dung 5,7 cua Phy lue 3. Béang
Tiéu chuén danh gia vé mit ky thuit cia Thong tu sé 11/2012/TT-BYT nhu sau;

1. Phén logi mic d6 thudc vi pham chét lwgng: Danh muc phén loai mtc
d4 thude vi pham chét luong theo Phu lyc dinh kém (trich npi dung Quy trinh sé
QOT-QLD-07. Quy trinh xtr Iy thudc vi pham char Iugng va Quy trinh 56 QT-
QLD-47. Quy trinh xir Iy vdc xin va sinh phdm y té vi pham chdt luong cua Cuc
Quan Iy dugrc).

2. Huéng dan vé viéc phan loai co s& vi pham chét lwgng (Muc 5 — Phy
lyc 3. Bang Tiéu chudn danh gi4 vé mat ky thuat - Thong tu sé 11/2012/TT-
BYT):

a). Cac’ trudng hop co sé san xuét bj trir diém do cé thudc vi pham chét
lugng:

+ Céc co s 6 thude bj thu hdi do vi pham chat lugng do co quan quan ly
dugc Trung uong hoc dia phuong thong bao thu hdi trén co so két qua kiém
tra, gidm sat chét lwong thube clia cac co quan quan ly, kiém tra chit luong
thude.

+ Co s& ¢6 thudc bj thu héi do thude giy ra phan (mg c6 hai (ADR) va
viéc thu hdi 4p dung cho 16 thude hoac toan bd mit hang thubc gay ra phan tng
ADR (khéng phai do ban chét hoat chat).

b). Cac truong hop sau co s& san xuit khéng bi trir diém theo quy dinh tai
khoan b. Myc 5 (Tinh diém theo quy dinh tai khoan a. Myc 5):



+ Co sé& ¢6 thube tr nguyén thu hdi trén co so két qua cia hoat ddng tu
giam sat hoat dong san xut, giam sat chét lugng thube luu hanh trén thi truong,
phat hién hogc nghi ngo thudc khong dat tiéu chuan chét 1uqng (khéng phai do
co quan quén 1y, kiém tra duge phét hién va yéu céu thu hdi).

+ Co s& c6 thudce bj thu hdi do ban chét hoat chét c6 ADR va viéc thu héi
dugc 4p dung do6i véi toan b cac thudc chira hoat chit dugc san xuét, luu hanh
trén thj trudng.

¢).Thoi gian xem xét co s& c6 thuoc vi pham cpét lugng 12 01 ném ké tu
ngdy ban hanh céng van thu h6i dén ngay phé duyét ké hoach dau thau.

3. Huéng din vé danh gia vi pham chét lugng ciia mat hang thudc du thau
(Muc 7 - Phy luc 3. Bang Tiéu chuin danh gid v& mat k§y thust - Thong tu s6
11/2012/TT-BYT):
+ - Thoi gian xem xét thube cb vi pham chét lugng la 01 nadm ké tir ngay ban
hanh céng van thu hdi dén ngay phé duyét ké hoach diu thau.
- Viéc trir diém duge 4p dung cho tit ca cac thudc vi pham chét lugng bj
thu héi da duge cong bd (ké ca thudc tu nguyén thu hdi).

4. Dé nghi cdc SO Y té c4c tinh, thanh pho tryc thuée Trung wong:

- Thuc hién viéc phén loai mirc 4§ thude vi pham chét lugng theo quy
dinh tai Diéu 13. Thong tu s6 09/2010/TT-BYT va tai Muc 1 cia cong van nay.

- ]?ho bién, chi dao cé4c co sd trén dia ban thyc hién viéc danh gia k¥ thuat
clia thudc theo quy dinh tai Phu luc 3. Bang Tiéu chudn ddnh gid vé mat k¥ thugt
- Thong tu s6 11/2012/TT-BYT va tai cac Myc 2, 3 cia ¢Ong van nay.

Cuc Quan ly duoc thong bao dé céc dcm v; biét va thuc hién. Trong qua
trinh thyc hién, néu c6 khé khin, vuéng mac d& nghj cac don vj c6 van ban g
vé Cuc Quan ly dugc dé xem xét giai quyét./.

Noi nhin:
-Nhur trén;
-B{ trudng Nguyén Thj Kim Tién (dé bic);
- Thir trudmg Nguyén T11| Xuyén (dé bfc)
-Cyc truémg Truong Quéc Cudmg (dé bfc),
- Van Phong Cuyc, cdc Phong Phap ché va Hgi
nhép, Dang ky thudc, Quan ly Gia thube, Tap chi
Duge & M§ phim, Website Cpc Quan ly dugc;
- Luu VT, CL.

Ngﬁyén Viét Hang



PHU LUC
(Dinh kém céng van sé 20332'0LD-CL ngay 29/12/2012 cua Cyc Quan ly dwoc)
DANH MUC
PHAN LOAI MUC PQ THUOC VI PHAM CHAT LUQNG
I. Quy dinh v& phén loai cic mirc vi pham: theo quy dinh tai khoan 3.

Diéu 13 cia Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 29/4/2010 ciia B6 Y té huéng
din viéc quan Iy chét lwong thudc.

Phan loai cdc mitc vi pham chét luong:

- Mirc d6 1: Vi pham gay nguy hiém c6 thé anh hudng dén tinh mang cia
nguoi dung thudc, ton thuong nghiém trong hodc gay chét nguoi.
- Mitc d6 2: Vi pham c6 thé anh hudng téi hiéu qua diéu trj va d¢ an toan
khi s dung.
- Murc &6 3: Vi pham khdng anh hudng hodc it anh huéng t&i higu qua
diéu trj va 40 an toan khi sir dung.

II. Thudc tin dwgc, thude tir dwge lidu:

1. Thudc vi pham mirc 45 1: gdm cic trudng hop sau day:

- Thubc vi pham chét luong:

+ Nham l4n ham lugng cé thé giy hau qua nghiém trong

+ Nhim lan hoat chét cé thé gay hau qua nghiém trong

+ Thudc khéng dugc phép huu hanh, c6 thé gy hau qua nghiém trong

(thubc v6 triing san xuét tai cac co s& chua duoc cdp gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh);

+ Thudc tiém truyén khéng vé tring hoic khéng dat chi tiéu chi nhiét td
hoic chi tiéu néi doc té.

+ Thudc tiém khéng v tring.

+ Thudc giy hau qua nghiém trong téi sic khoe, tinh mang nguoi su
dung.

+ Thudc bj thu hdéi khin cap theo quyét dinh cia cic co quan quan ly
nuéc ngoai (d6i véi thude nhap khiu).

- Thubc ghi nhin khéng ding vé ham lugng, duong dung, liéu ding déi
v&i thude cd chita hoat chit c6 hoat tinh manh, gidi han an toan nho, thudc
khong dugc tiém tinh mach...

- Thudc khong dung chung loai do nham l4n, thudc cé chia cac chit bj
cam str dung: céc thudc nay c6 chira hoat chét ¢ hoat tinh manh.



2. Thude vi pham mirc @6 2: gdm céc trudng hop sau day:

- Thudc vi pham chét luong:

+ Ham luong nim ngoai muc gidi han dang ky tai B4 Y té qua 5%.

+ Nham l4n hoat chit (ngoai cac truong hop dugce danh gia & mirc 1)

+ Khong dat ¢4 nhiém khuin trir thudc tiém

+ P trong, tap chit, do dém tiéu phan cua thudc tiém.

+ DO tan ra cua thudc vién tan ra trong da day: > 2h

+ D3 tan ra cua thubc vién tan trong rudt: tan ra trong da day (< 2h trong
moi truong axit, hoat chat khéng bén hoic gdy kich ing trong da day).

+ Thudc tiém nudc: co thé tich < 75% so vdi thé tich trén nhin.

+ Thudc tiém bot: khéi lugng thudc <75% so voi khdi lugng trén nhan.

+ D6 hoa tan thubc vién (gia tri trung binh) < 50% so véi nhan.

+ Tap chét lién quan:

Tham khao thém Dugc dién Anh, My. Néu cé & ca 02 Duge dién: mirc 2
Néu chi c6 ¢ 01 Dugc dién : mirc 3

+ pH thudc tiém truyén

+ pH thuéc tiém thé tich nho + c4c vi pham khac vé mau sic hogic ham luong.

+ P lang ciia hén djch, nhi dich tiém.

+ Thudc ¢6 tac dung phu c6 hai.

- Thuoc bi thu héi bdi co quan quan ly nudc ngoai, trir truomg hop thu hoi
khan c4p, va duoc kiém tra c6 nhip khéu vao Viét Nam.

- Cac truong hop sau diy, tnr truong hop thu hdi khin cép quy dinh tai
khoan 1:

ot Thubc khéng ding ching loai do nham 14n trong san xudt, dan nhin;

thudc c6 nhan ghi khéng ding dudng dung, liéu dung, cdng dung.

+ Thudc khong c6 sb ding ky hoic chua dugc phép nhip khau;

+ Thudc san xuét, nhap khiu khéng ding hé so ding ky hodc gidy phép
nhap khau;

+ Thudc c6 chita cac chét bi cAm st dung trong san xuit, hodc chira cac
chat c6 ham luong, ndng dé vuot qué. gidi han ham lugng, néng d6 cho phép;

+ Thubc thanh pham sin xuét tu nguyén li¢u khong dat tiéu chuin chat
luong hoac nguyén liéu khong c6 ngudn goc hop phap (nhap lau, co s& san xuit
duge chat chua c6 gidy chimg nhan d diéu kién kinh doanh dugc hoic nguyén

liéu khong phai muc dich ding cho nguoi hoidc nguyén liéu chua cé gidy phép
str dung cho ngudi);

+ Th\;uc’":c khong vé6 triing san xuit tai cac co s& chua dugc cap gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh,;



3. Thudc vi pham mirc d6 3: gbm cac truong hop sau day:

- Thude vi pham chét lugng

+ Cam quan: bién @i mau sic; tich 16p d6i véi thude md, kem gel.

+ Ty trong

~+ Chénh léch khéi luong cua 'thuc"':c vién (Khéi lugng trung binh vién);

thuéc kem, md; t!luf:-c tiém bt c6 khoi lugng > 75% so véi nhdn nhung nhd hon
gidi han tiéu chuan dang ky.

+ D3 tan ri cua thudc vién tan ra trong da day < 2h.

+ Do tan ra cua thudce vién bao dudmg, vién hoan cimg. ..

+ P hoa tan (gia tri trung binh thip nhét) > 50%.

+ Ham lugng khong dat nhung nam trong pham vi 5% so véi gidi han quy
dinh tai ho so dang ky.

+ Tap chét lién quan cta thudc udng: néu Dugc dién Anh hoac My hoic
ca hai khéng quy dinh.

+ Tap chit, d8 4m cua thudc vién ddng duge.

+ Do 4m ciia thudc vién tan duge, thude tiém bot, thude tiém dong khd

+ pH thudc udng, thudc tiém (trir trudmg hop quy dinh tai mirc 2).

+ P4 ling cin cua thube ubng.

+ Thé tich thubc nudc udng, thude nudc diing ngoai.

+ Thé tich thudc tiém >75% so v6i thé tich trén nhén va nhé hon gidi han
tiéu chuan dang ky .

+ Vi pham quy ché (thay d6i mau séc thudc vién, bao bi truc tiép...).

- Thubc khéng dép {mg diy du yéu ciu vé ghi nhan, trir truong hep mitc
do 1 va 2 néu trén.

- Thudc c6 vt lidu bao bi va dang déng géi khéng dép tmg yéu ciu bao
quan.

I1L. Vic xin va sinh pham y té:

1. Thubc vi pham muc d4 1: gom cac trudng hop sau day:

- San pham vi pharn chét hugng:

+ Nham 14n ham lugng c6 thé gay hau qua nghiém trong

+ Nham l4n thanh phz"in san phim c6 thé gy hau qua nghiém trong

+ San pham khong dugc phép luu hanh, ¢6 thé gay hdu qua nghiém trong

(san phim Vo6 tring san xudt tai cic co s¢ chua dugc cip gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh);

+ San phim khéng dat chi tiéu do an toan chung (doc tinh).



+ San phdm la thudc tiém khéng vo tring hoic khéng dat chi tiéu chi
nhiét té hojc chi tiéu ndi doc té.

+ Hiéu gia cuia san phim khong dat tiéu chudn chét lugng.

+ San pham bi thu héi khin cép theo quyét dinh cua cac co quan quan ly
nude ngoai (d6i voi thude nhap khiu).

+ San pham cé ham hegng céc thanh phan vuot qua gioi han trong tiéu
chudn chét luong c6 thé giy nguy hai t6i ngudi st dung (vd: c6 chira thanh phan
cd doc tinh manh, gidi han an toan nho).

- San pham ghi nhan khéng ding vé ham lugng, dudng dung, litu ding
d61 vo1 san phadm c6 chira thanh phan c¢6 doc tinh manh, giéi han an toan nho,
san phdm khéng duge tiém tinh mach. ..

2. Thubc vi pham mirc d6 2:

- Thudc vi pham chit lugng:

+ San phdm c6 hiéu gi4 khéng dat tiéu chuan chét lugng.

+ San phdm c6 ham lugng cic thanh phin khéng dat tiéu chuan chét
lugng. (trir trudng hgp miac d6 1).

+ Nham l4n thanh phén (ngoai cc trudng hgp duge danh gid & muc 1).

+ Khéng dat 46 v6 khuan d6i véi san phdm dang uéng vo trung,

+ D¢ trong, tap chét, do dém tiéu phan ctia thubc tiém.

+ San phdm dang tiém nude da lidu: cé thé tich < 75% so véi thé tich trén
nhan.

*+ San phim dang tiém bot déng khé da lidu: khédi luong thudc <75% so
vai khoi lugng trén nhan.

+ Tap chét lién quan:

Tham khao thém Dugc dién Anh, My méi nhit. Néu c6 & ca 02 Dugc
dién: mic 2. Néu chi ¢ 6 01 Dugc dién: mic 3

+ pH thudc tiém.

+ Do lang cua hdn dich, nhi djch tiém.

- San pham bi thu hdi béi co quan quén ly nude ngoai, trir truong hop thu
héi khan cap va dugc kiém tra cé nhap khiu vao Vigt Nam.

- Céc trudng hop sau déy, trlr truong hop thu hdi khin cip quy dinh tai
diém a:

+ San pham khéng ding ching loai do nharn IAn trong san xuit, dan nhin;
thubc cé nhan ghi khong dung ducmg ding, liéu ding, céng dung.
+ San phim khéng c6 sb déng ky hodc chua dugc phép nhip khau;

+ San pham dugc san xuit, nhap khau khéng ding hé so ding ky hodc
glay phép nhép khau;



+ San pham c6 chira céc chét bj cdm sir dung trong san xudt, hodc chira
cac chat c6 ham lugng, néng d¢ vuot qua gidi han ham lugng, néng dé cho
phép;

+ San phdm cé chira thanh phan nguyén liéu khéng dat tiéu chuén chat
luong hodc nguyén liéu khong c¢6 ngudn goc hop phép (nhap 14u, co sé san Xudt
nguyén liéu chua co glay chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc hoi:'ic
nguyén li¢u khdng phai myc dich dung cho ngudi hoic nguyén liéu chua cé gidy
phép st dung cho ngudi);

3. Thubc vi pham mic dé 3

- Thudc vi pham chét lugng

+ Chénh léch khéi lugng ddi voi san phdm dang tiém bt ddng kho da lidu
khéi luong > 75% so véi nhan nhung nho hon gidi han tiéu chuin dang ky.

+ Thé tich san phim dang tiém nudc da liéu >75% so véi thé tich trén
nhan va nho hon gidi han ti€u chuan ding ky .

+ D¢ 4m cia san phim dang tiém dong khé

+ pH san phim dang udng.

+ Vi pham quy ché (thay dbi bao bi truc tiép.. ).

- San phim khéng dap mg day di yéu cau vé ghi nhén, trir trudmg hop
muc do 1 va 2 néu trén.

- San phdm c6 vit liéu bao bi va dang dong goi khong dap img yéu cau
bao quan./.



