BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: §4241 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 39 théng ¢ ndm 2013
V/v kiém tra, gidm sat chét lugng
thudc Iuu hanh trén thi truong
Kinh guri:
- S&'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh.

Trién khai cidc quy dinh hién hanh tai Luét Dugc va Thong tur sd
09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia B Y té huéng dan viéc quan Iy chat luong
thudc, nhim dam bao tinh chinh xé4c cta két qua kiém nthem va hoat dong thu hdi
16 thudc vi pham chét lugng phat hién trong qua trinh kiém tra, gidm sat thi trudng,
Cuc Quan ly dugc hudéng din nhu sau:

1. LAy méu thubc dé kiém tra chét luong:

1.1. Hang nim, Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vlen Kiém nghiém thudc Tp
H6 Chi Minh, Trung tam Kiém nghiém tinh, thanh pho truc thudec TW trén co s&
thu thap théng tin vé cac nguy co khéng dam bao chét luong ctia thuc, tinh hinh
chét luqng thubc san xuét, nhap khéu, luu thong trén thi truong, xay dung ké hoach
lay mau thuoc dé kiém tra chét lugng; chi y y ty 1& phu hqp gilta cac co s¢ dugc lay
mau thude nham dam bao glam sat dugc chit lugng thudc dua ra lwu thong va chat
lwong thudc dén tay nguoi s dung.

Viéc ldy miu phai dam bao thyc hién theo Thong tu so 04/2010/TT-BYT
ngay 12/02/2010 cua B4 Y te hudng dan viéc 14y miu thuoc dé xac dinh chat
lwong: 14y mau theo nguyén tic ngdu nhién; phai 1ap bién ban 14y mAu va dién day
du céc thong tin quy dinh, trong d6 ghi rd diéu kién bao quan thuoc (nhiét 46, do
am) tai thoi diém 14y mau va vigc theo doi didu kién bao quan thudc tai co s& ldy
mau; bién ban phai dugc it nhit 02 ngudi ky.

1.2. Phén loai co s ldy mau:

- Co s¢ loai 1: Kho cta co so san xuét, kho ctia co s& xuét nhap khau, kho
cuia cac cong ty cép tinh, kho cla céc cong ty TNHH c6 chic nang ban budn, kho
thuoc khoa dugc bénh vién, vién nghlen clru c6 giudng bénh tuyén trung uong va

tuyén tinh, kho thude khoa dugc cua céc bénh vién tur nhan, trung tdm chuyén khoa
tinh, nha thuéc GPP.

- Co sd loai 2: cac co s¢ ban 1é (quay thudc, dai 1y ban 1¢...), khoa dugc bénh
vién tuyén huyén, ti thudc tram y té x4, c4c phong kham tu nhan...

2. X ly the hdi thude:

2.1 Dé" (0)1 "cac mAu thudc co két qua kiém nghiém khéng dat dugc lay dam
bao theo THahg fu 5@04/2010/'1'1“ BYT tai cac co s& loai 1: S6 Y té tién hanh xir

ly, thu hoj\ Qdc quy dinh Piéu 13 Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 hud f viéc quan ly chét lugng thube cia Bo Y té.




2.2. Pbi v6i cac miu thude cé két qua kiém nghiém khéng dat duoc 14y tai
cac co so loai 2:

a. SO Y té tinh, thanh phd truc thudc TW tién hanh xir 1y nhu sau:

- Chi dao va gidm sét co s& dd dugc lay mau tién hanh huy bo thudc kém
chét luong tai co s& theo quy dinh;

- C6 vin ban giri co s& san xuat, co s& nhap khiu hosc ty thic nhap khau:

+ Th6ng béo két qua kiém nghiém mau thubc khong dat chét luqng, va

+ Yéu céu co s, trong vong 10 nga 2/ ph01 hop v6i co quan kiém nghiém
thudc nha nudc, t1en hanh lay mau thuoc ge kiém tra chat luong tai 1t nhét 01 nha
thuoc glri mau thudc kém b1en ban lay mau téi Vlen kiém nghle;m thubéc TW, Vlen

Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chét luong, tién hanh thu hdi néu
thudc kém chét luong.

+ Véan ban dugc giri den Cuc Quan ly dugc, Vién Kiém nghiém thuéc TW
hoic Vién Kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh dé phéi hop.

b. Cuc Quan ly duqc

Can cir két luan méu thuoc khong dat t1eu chuén chat lugng ctia Vién Kiém
nghiém thuéc TW hodc Vién Kiém nghiém thudc Tp. Hb Chi Minh, Cuc Quan ly
dugce xir Iy théng bao dinh chi luu hanh va thu hdi ddi véi 16 thudc kém chét lugng.

3. Vién kiém nghlc;m thuéc TW, Vién kiém ngl'ugm thudc Tp Hb Chi Minh:

- Pinh ky hang quy téng ho‘p tinh hinh 14y mau, ket qua kiém ngh1em cua hé
thong kiém ‘nghiém; tién hanh 14y mau va chi dao hé théng trung tam kiém nghiém
tién hanh lay mau trong tam trong diém ddi véi cac loai thuoc co hoat chét hoic
thudc ctia cac nha san xuét, cua cac nudc co nguy co cao vé kém chét luong; kip
thoi phét hién, ngin chin thuc kém chét luong luu thong trén thi truong

- T1ep nhén va uu tién trién khai phan tich, k1em nghiém cac mau thudc (nghi
ngd kém chét lugng) do co s& guri dén theo yéu cau ciia S& Y té; thong béo két qua
téi Cuc Quan ly duge, S& Y té va co sé giri miu;

- Chu trong 14y mau dé kiém tra chét luong d6i v&i céc thudc cé nghi ngds
kém chat luong do cac Trung tim Kiém nghiém da phat hién.

4. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thugec TW xir ly, xir phat co s& vi pham
vé kinh doanh, bao quan thuéc khéng dat chét lugng theo quy dinh hién hanh.

5. Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh
S& Y té tinh, thanh phd truc thuéc TW théng béo va huéng din cic Trung tim
Kiém nghiém, cac co s& san xuét, kinh doanh biét va trién khai thuc hién noi dung
cong van nay.

Cuc Quan ly dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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