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THONGTU
Quy dinh v~ chit hrQ'ng duuc li~u, vi thudc cB truyen, thuoc cB truyen

Can ctr Ludt DU9'C s6 105120161QH13 ngay 061412016,'

Can cirNghi dinh s6 5412017IN-D-CPngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh quy dinh chi tiet mot s6 didu va bien phap thi hanh. Ludt duoc;

Can cu' Nghi dinh s6 15512018IN-D-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu sica d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lien quan din didu kien ddu tu kinh
doanh thuoc pham vi qulin If; nha marc cua B(3Y ti,'

Can ctrNghi dinh s6 7512017INf)-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chuc nang, nhiem v~, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(3Y ti;

Thea dd nghi cua Cue truong Cue Qulin If; Y,Duoc c6 truyen,

B(3truong B(3Y ti ban hanh Thong tU'quy dinh vd chdt lu'(yngdU9'C li¢u, vi
thu6c c6 truydn, thu6c c6 truydn,

ChU'o'ng I

QUY DJNH CHUNG

Di~u 1. Ph~m vi di~u chinh

Thong tu nay quy dinh vS vi~c ap d\lng tieu chu~n ch~t luqng; cong b6 ch~t
Iuqng duqc li~u; ki~m nghi~m ch~t Iuqng duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn; truy xu~t ngu6n g6c, xu~t xu va thli t\lCthu h6i, xu ly duqc li~u, vi thu6c
c6 truySn, thu6c c6 truySn vi ph~m,

Di~u 2. DBi tU'Q'ng ap d\lng

I, Thong tu nay ap d\lng d6i v6i ca.c cO'sO'nuoi tr6ng, thu hai, khai thac,
siln xu~t, xu:it kh~u, nh~p kh~u, ban buon, ban Ie duqc li~u, vi thu6c c6 truy6n,
thu6c c6 truySn (sau day duqc g<;>iIa cO'sa kinh doanh); co sa kham b~nh, chua
b~nh va cac cO'quan, t6 chuc, ca nhan (sau day g<;>ichung la don vi) co lien quan
d~n ho~t d(>ngqmin ly ch:it luqng duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn
t~i Vi~t Nam.
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2. Thong tu nay khong ap dung d6i voi co So' kinh doanh ban thanh pham
duoc lieu va thuoc duoc lieu; ca nhan nuoi trong, thu hai, khai thac diroc lieu.

Di~u 3. Giai thich til' ngu'

Trong Thong tir nay, mot s6 tir ngu duoi day duoc hiSu nhu sau:

1. La duac lieu 121mot hrong xac dinh duoc lieu co cung noi nuoi trong
hoac thu hai, duoc so chS thea cung mot quy trinh trong mot khoang thai gian xac
dinh tai cung mot co sa.

2. La vi thuoc c6 truyen 121mdt hrong xac dinh vi thuoc c6 truyen duoc chS
bien, san xuftt thea cling mot quy trinh trong mot khoang thai gian xac dinh tai
cung mot co So' va co chat hrong d6ng nhftt.

3. La thu6c c6 truyen 121mot hrong xac dinh thuoc c6 truyen duoc san xuftt
thea cung mQt quy trinh trong mQt khoang thai gian xac dinh t~i cung mQt co So'
va c6 chftt lUQ'ngd6ng nhftt.

4. Hgn dung cua dU(Jcli¢u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n 121thai gian
su dVng ftn dinh cho duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn ma sau thai
h~n nay duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn khong duQ'cphep su dVng.
H~n dung cua duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn duQ'c thS hi~n b~ng
khoang thai gian tinh tu ngay san xuftt dSn ngay hSt h~n hoi;icthS hi~n b~ng ngay,
thang, nam hSt h~n. Truang hQ'ph~n dung chi thS hi~n thang, nam thi h~n dung
duQ'ctinh dSn ngay cu6i cung cua thang hSt h~n.

. 5. Tieu chudn chdt IU(JngdU(Jcli¢u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c cd truy~n 121
di;ictinh ky thu~t cua duQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn bao g6m chi
W~uchftt lUQ'ng,muc chftt lUQ'ng,phuong phap kiSm nghi~m va cac yeu c~u ky
thu~t, quan ly khac co lien quan dSn chftt lUQ'ngduQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn,
thu6c c6 truySn.

ChU'o'ng II

Ap DUNGTIEU CHuAN CHAT LUONG DUOC LIEU,. .. .
Vl THU6c CO TRUYEN, THU6c CO TRUYEN

Di~u 4. Ap d\lng tieu chu§n chAt 1U'Q'ngClla dU'Q'cIi~u, vi thuBc c6
truy~n, thuBc c6 truy~n

1. DuQ'c li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn phai ap dVng tieu chu~n
ch~t lUQ'ngthea duQ'c di~n hoi;ic tieu chu~n co sa. Tieu chu~n ch~t lUQ'ngduQ'c
li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn duQ'ctrinh bay thea M~u s6 01 PhV 1vc I
ban hanh kern thea Thong tu nay.
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2. CO'sa kinh doanh duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen phai tien
hanh tham dinh, danh gia phuong phap ki~m nghiem rna co sa cong b6 ap dung.
Viec th<lmdinh tieu chuan, phuong phap ki~m nghiem phai duoc thuc hien tai co
sa ki~m nghiem dat tieu chuan Thirc hanh t6t phongthi nghiem thu6c (GLP) hoac
co sa kinh doanh dich vu kiern nghiem da duoc c~p gi~y chirng nhan du diSu kien
kinh doanh duoc.

3. BQY tS (Cue Quan J)T Y DuQ'~c6 truyen) t6 chirc tham dinh h6 sa va phe
duyet tieu chuan ch~t luong duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen theo
quy dinh vS dang ky vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truySn; quy dinh vS c~p phep
nh~p kh<luduqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn chua co gi~y dang ky
luu hanh va quy dinh vS cong b6 tieu chu<lnch~t luqng duqc li~u.

Di~u 5. Ap d\lng dlrQ'c di~n

Ap dl,lngduqc di~n Vi~t Nam va duqc di~n cac nuac tren thS giai:

1. CO'sa kinh doanh duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn; cO'sa
kham b~nh, chua b~nh duqc ap dl,lngDuqc di~n Vi~t Nam ho~c duqc di~n cac
nuac tren thS giai nhung chi tieu ch~t luqng va milc ch~t luqng quy dinh trong
duQ'cdi~n kh6ng th~p han Duqc di~n Vi~t Nam.

2, CO'sa nh~p kh§.uduqc li~u, vi thu<3cc6 truySn, thu<3cc6 truySn vao Vi~t
Nam thi phai ap dl,lng duqc di~n cua nuac xu~t kh<lu.Truong hqp chi tieu ch~t
luqng va mtrc ch~t luqng quy dinh trong duqc di~n nuac xu~t kh§.uth~p han DUQ'c
di~n Vi~t Nam thi ap dl,lngDuqc di~n Vi~t Nam ho~c duqc di~n cua cac nuac co
chi tieu ch~t luqng va milc ch~t luqng quy dinh trong duqc di~n cao hon Duqc
di~n Vi~t Nam.

3. Vi~c ap dl,lng duQ'cdi~n phai ap dl,lng toan bQ quy dinh vS chi tieu ch~t
luqng, mtrc ch~t luqng tC;lichuyen lu~n duqc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6
truySn tuO'ng trng va phuO'ngphap ki~m nghi9m chung quy dinh tC;lidU9Cdi~n do.
Vi~c ap dl,lng phuO'ng phap ki~m nghi~m trong tung chuyen lu~n cua thu<3c,
nguyen li~u lam thu<3c,bao bi tiSp xuc trl,Ic tiSp vai thu<3cdUQ'cghi trong dU9C
di~n thl,Ichi~n thea nguyen t~c tl,Inguy~n.

4. Truong hqp cO'sa kinh doanh c6ng b<3ap dl,lngthea DuQ'cdi~n Vi¢t Nam
ho~c mQt trong cac duqc di~n cua cac nuac tren thS giai nhung Slr dl,lngphuO'ng
phap ki~m nghi~m khac vai phuO'ng phap ki~m nghi¢m duqc ghi trong chuyen
lu~n rieng cua duqc li¢u, vi thu<3cc6 truySn, thu<3cc6 truySn tC;liduQ'cdi~n da ap
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dung thi phai chirng minh SlJ tuong duong giira cac phuong phap ki~m nghiem,

K~t qua kiem nghiem sir dung phuong phap kiem nghiem ghi trong duoc dien la
din cir d~ ket luan chat hrong duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen.

-Di~u 6. Ap dung tieu chuan CO' sO'

Tieu chuan co sa cua duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen do co
sa xay dung, ap dung phai dap irng quy dinh tai diem b khoan 2 Di~u 102 Luat
duoc s6 10S/2016/QH13 (sau day viet t~t la Luat duoc), cu th~ nhu sau:

1. Dap irng yeu cc1uv~ chi tieu ch~t hrong, mire ch~t hrong tai chuyen luan
tuong irng cua Diroc di~n Vi~t Nam ho~c duQ'cdi~n cac nuac tren th~ giai va chi
tieu ch~t lUQ'ng,muc ch~t 1uQ'ng,phuO'ngphap ki~m nghi~m chung duQ'cquy dinh
t?i cac Phv h,lc cua DuQ'c di~n Vi~t Nam ho~c duQ'c di~n cac nuac tren th~ giai
thea quy dinh t?i Di~u S Thong tu nay.

2. Truang hQ'pduQ'cdi~n Vi~t Nam, duQ'cdi~n cac nuac tren th~ giai chua
c6 chuyen lu~n duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n tuO'ngung thi cO'so'
phai xay dlJng tieu chu~n dlJa tren k~t qua nghien cuu khoa hQc, cac k~t qua thll'
nghi~m, danh gia, phan tich ho~c thea quy dinh cua duQ'c di~n nuac ngoai khac.
Vi~c phe duy~t, cong b6 tieu chu~n ch~t IUQ'ngduQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c
c6 truy~n thlJc hi~n thea quy dinh t?i khmln 3 Di~u 4 Thong tu nay.

-Di~u7. C~p nh~t tieu chu§n ch§t lU'Q'ng va up d\lng dU'Q'Cdi~n c~p nh~t

1. Trong thai h?n 02 nam k~ tu khi phien ban duQ'cdi~n hi~n hanh c6 hi~u
llJc, cO'sa kinh doanh duQ'cli~u, cO'sa san xu~t vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n,
cO'sa kham b~nh, chua b~nh c6 trach nhi~m c~p nh~t tieu chu~n ch~t lUQ'ngcua
cac duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n thea quy dinh t?i phien b~m
duQ'cdi~n d6.

2. D6i vai vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n khi d~ nghi c~p gi~y dang ky
lUllhanh: T?i thai di~m n<)ph6 sO',tieu chu~n ch~t IUQ'ngvi thu6c c6 truy~n, thu6c
c6 truy~n phai dap ung thea duQ'cdi~n phien ban hi~n hanh ho~c cac duQ'cdi~n
phien ban truac phien ban hi~n hanh nhung khong qua 02 nam tinh d~n thai di~m
phien ban d6 c6 hi~u IlJc.

3. Trong qua trinh kinh doanh, Slrd\mg, n~u cO'So' kinh doanh duQ'cli~u, cO'
sa san xu~t vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n, cO'sa kham b~nh, chu'a b~nh phat
hi~n c6 y~u t6 anh huo'ng nghiem trQng d~n ch~t 1uQ'ng,an toan, hi~u qua cua
duQ'cli~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n ho~c thea yeu cc1ucua B<)Y t~ (eVc
Quan ly Y, DuQ'c c6 truy~n), thl phai ti~n hanh c~p nh~t chi tieu van tieu chu~n
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chat hrong cua duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen thea phien ban duoc
dien moi d€ kiem soat duoc y@ut6 anh huang.

Chuong III

CONG BO TIEU CHuAN CHAT LUQNG DUQ'C LI~U

Di~u 8. DBi tUQ'ng va yeu c§u cong bB tieu chu§n chfit IUQ'ng duo'c li~u

1. Diroc lieu phai cong b6 tieu chuan chat hrong truce khi hru hanh, bao
gom mot trong cac tnrong hop sau:

a) Diroc lieu chua co tieu chuan chat hrong quy dinh trong diroc dien Viet
Nam hoac diroc dien cac mroc tren the gioi quy dinh tai DiSu 5 Thong tu nay;

b) Diroc lieu co tieu chuan ch~t hrong quy dinh trong duoc dien Viet Nam
hoac duoc dien cac mroc tren th@gioi quy dinh tai DiSu 5 Thong tir nay nhung co
sa muon cong b6 chi tieu ch~t lugng va muc ch~t lu<)'ngcao han quy dinh t~i dugc
di€n.

2. Ca sa dugc cong b6 tieu chu~n ch~t lugng, bao g6m:

a) Ca So' kinh doanh dugc li~u t~i Vi~t Narn;

b) Ca So' kinh doanh dugc li~u Cllanuac ngoai co van phong d~i di~n t~i
Vi~tNam.

Di~u 9. H6 sO', trinh tl! cong bB dUQ'c Ii~u:

1. H6 sa cong b6 ch~t lugng dugc li~u bao g6m:

a) Ban cong b6 ch~t lugng du<),cli~u thea M~u s6 02 Phl,l h,lc I ban hanh
kern thea Thong tu nay;

b) Phi@uki~m nghi~m dugc li~u d~t theo tieu chu~n chit lugng da cong b6
do co sa ki~m nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c d~t tieu chu~n Thl,l'chanh t6t
phong thi nghi~m thu6c (GLP);

c) Tai li~u chung minh ngu6n g6c, xu~t xu Clladugc li~u thea quy dinh t~i
DiSu 13 Thong tu nay;

d) Cac tai li~u trong h6 sa cong b6 phai du<)'cth~ hi~n b~ng ti@ngVi~t;
trucmg hQ'pco tai li~u b~ng ti@ngnu6c ngoai thi phai du<)'cdich sang ti~ng Vi~t
hoiftcti@ngAnh va dugc cong chung thea quy dinh. Tit ca cac tai li~u phai can
hi~u ll,l'ckhi cong b6. Doanh nghi~p chiu trach nhi~m vS tinh phap ly va n9i dung
Cllah6 sa cong b6.



6

2. Trinh tu cong b6 chat IUQ11gduoc lieu:

a) T6 chirc, ca nhan nop mot (01) b<)h6 sa qua duong biru dien, Cong thong
tin dien tir cua B<)Y t~ (Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) hoac true tiep d~n B<)Y
t~ (Cue Quan Iy Y, Duoc c6 truyen);

b) Sau khi tiep nhan h6 sa cong b6 cua t6 chirc, ca nhan, trong thoi han 05
ngay, B<)Y t~ (Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen) co trach nhiern xem xet dang tai
tren Trang thong tin dien tir cua Cue Quan ly Y, Duoc c6 truyen cac noi dung sau:
Ten t6 chirc, ca nhan; ten duoc lieu cong b6; nguon g6c duoc lieu; tieu chu§n chat
luong ap dung va giri vS cho co quan ki@mnghiem d@tien hanh ki@msoat ch~t
lugng thea quy dinh;

c) Ngay sau khi dugc Cvc Quan ly Y, Dugc c6 truySn dang tai tren Trang
thong tin di~n tu, t6 chuc, ca nhan dugc quySn kinh doanh dugc li~u neu tren va
chiu trach nhi~m hoan toan vS tinh an toan cua dugc li~u do;

d) Truong hgp dugc li~u co SlJthay d6i vS ngu6n g6c, xuat Xl!"thi t6 chlrc,
ca nhan phai thlJc hi~n thu tvc cong b6 l(;li.

CHUONGIV

KIEM NGHI¥M CHAT LUONG DUOC LI¥U,

VI THune CO TRUYEN,THunc CO TRUYEN

f)i~u 10. Ki~m nghi~m dUQ'c Ii~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n

1. Vi~c ki@mnghi~m phai dugc thlJc hi~n thea tieu chu§n ch~t lugng dugc
li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truySn da dugc phe duy~t va c~p nh~t.

a) Truong hgp tieu chu§n ch~t lugng dugc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c
c6 truySn chua dugc c~p nh~t, ca sa ki@mnghi~m ap dVng dugc di@ntuang ung
quy dinh t(;liDiSu 5 Thong tu nay dS kiSm nghi~m ch~t lugng. Vi~c ap d\mg dugc
di@ntinh thea ngay san xu~t 10dugc li~u, vi thu6c c6 truySn, thu6c c6 truy~n dUQ"c
ki@mnghi~m;

b) Truong hQ"pvi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n dUQ"cch~ bi~n, san xu~t
t(;lica sa kham b~nh, chua b~nh, vi~c ki@mnghi~m dUQ"cthlJc hi~n thea tieu chu§n
ch~t luQ"ngvi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n do ca sa xay dVng, ban h~mh.

2. Quy dinh vS l~y m~u dugc li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n d@
ki@mnghi~m:

a) Vi~c l~y m~u thu6c c6 truy~n d@ki@mnghi~m thvc hi~n thea quy dinh
t(;liPhv Ivc IThong tu s6 1112018/TT - BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B<)
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tnrong B<)Y tS quy dinh v~ chat hrong thuoc, nguyen lieu lam thuoc (Sau day viSt
t~t la Thong ttr s6 111201S/TT - BYT);

b) CO'sa kiSm nghiem thuoc, nguyen lieu lam thuoc cua Nha nuoc l~y mau
duoc lieu, vi thu6c c6 truyen dS kiSm nghiem ch~t hrong thuc hien thea quy dinh
tai Phu luc 12.1 cua Duoc dien Viet Nam V'. .. . . ,

c) CO'sa kinh doanh l~y m~u duoc lieu, vi thuoc c6 truyen dS kiSm nghiem
thuc hien thea quy dinh tai Muc I, khoan 9, sa d6 r cua Phu luc I Thong tir s6
111201S/TT - BYT;

d) Bien ban l~y m~u duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thu6c c6 truyen thea
quy dinh tai M~u s6 03 Phu luc Iban hanh kern thea Thong ttr nay.

3. Tra loi kSt qua phan tich, kiSm nghiern duoc lieu, vi thu6c c6 truyen,
thuoc c6 truyen thuc hien thea thea quy dinh tai khoan 3 £)i~u 7 Thong tu s6
111201S/TT-BYT. M~u PhiSu kiSm nghi~m, PhiSu phan tich thea quy djnh t?i
M~u s6 04 va M~u s6 05 Ph\ll\lc Iban hanh kern theo Thong tu nay.

4. KhiSu n?i va giai quySt khiSu n?i kSt qua kiSm nghi~m:

TruOng hQ'pkhong nh~t tri vai kSt qua kiSm nghi~m, trong thai h?n 05 ngay
kS tu ngay nh~n du<),cthong bao kSt qua kiSm nghi~m, cO'sa kinh doanh duQ'c co
quy~n d~ nghi B<) Y tS (C\lC Quan ly Y, DuQ'c c6 truy~n) chi dinh cO' sa kiSm
nghi~m khac tiSn hanh l~y m~u b6 sung dS phan tich, kiSm nghi~m xac dinh l?i
kSt qua kiSm nghi~m. Vi~c kiSm nghi~m l?i chi tieu ch~t lu<),ngbi khiSu n?i thvc
hi~n thea quy dinh t?i khoan 2 £)i~u 105 Lu~t duQ'c.

5. Luu m~u:

a) DuQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy6n sau khi kiSm tra ch~t lUQ'ng
va da duQ'c kSt lu~n ch~t lUQ'ngphai duQ'c luu m~u. M~u luu phai duQ'c niem phong
va bao quan trong di~u ki~n phu hQ'p ghi tren nhan;

b) Thai gian luu m~u:

Thai gian lUll m~u chS ph~m thu6c c6 truy~n dSn khi hSt h?n dung cua
thu6c ho~c 06 thang kS tu ngay l~y m~u dS kiSm tra ch~t lu<),ng.

Thai gian luu m~u duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n dSn khi hSt h?n dung cua
duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n ho~c 12 thang kS tu ngay l~y m~u dS kiSm tra chit
IUQ'ng.

6. LUll h6 sO',tai li~u:

a) Cac h6 sO',tai li~u lien quan dSn cong tac kiSm tra ch~t lUQ'ngduQ'c li~u,
vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n phai luu gifr theo quy dinh t?i Lu?t luu tri]',
Nghi dinh huang d~n Lu?t luu trfr va Thong tu s6 53/2017 ITT -BYT ngay 29 thang
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12 nam 2017 cua B9 tnrong B9 Y tS quy dinh v~ thai han bao quan h6 so tai lieu
chuyen mon, nghiep vu trong nganh y tS;

b) H6 so, tai lieu khi het thai gian hru trir diroc xu Iy thea quy dinh
hien hanh.

I>i~u 11. C~p nh~t va rut ten khoi Danh sach cac CO' sO'kinh doanh co
dune li~u, vi thuoc c6 truyen, thudc c6 truyen vi pham ch~t 1U'Q'ng

1. Cap nhat Danh sach cac co sa kinh doanh co duoc lieu, vi thu6c c&
truyen, thuoc c&truyen vi pham chat hrong:

a) C\lCQuan ly Y, Ducc c&truyen cap nhat Danh sach cac co sa kinh doanh
co duoc lieu, vi thuoc c&truyen, thu6c c&truyen vi pham ch~t hrong tren Trang
thong tin dien tir cua C\lCQuan ly Y, Duoc c&truyen (website: ydct.moh.gov.vn)
trong thai gian 72 gio' k~ nr khi ban hanh quyet dinh thu h6i duoc lieu, vi thuoc
c&truy~n, thu6c c&truy~n;

b) C\lCQuan 1yY, Duqc c&truy~n khong c~p nh~t tren Trang thong tin di~n
tu cua C\lCQuan 1yY, Duqc c&truy~n d6i v6i twang hqp co sa kinh doanh co
duqc li~u, vi thu6c c&truy~n, thu6c c&truy~n bi thu h6i duqc phep kh~c ph\lc va
tai Slr dVng thea quy dinh tl;1ikhoan 2 Di~u 20 va khoan 3 Di~u 21 Thong tll' nay.

2. Co sa kinh doanh duQ'crut ten kh6i Danh sach cac co sa kinh doanh co
duqc 1i~u,vi thu6c c&truy~n, thu6c c&truy~n vi phl;1mch~t luqng khi dap lrng cac
quy dinh sau day:

a) Thvc hi~n d~y dli vi~c kiSm nghi~m ch~t luqng thea thai hl;1nquy dinh
tl;1ikhoan 1 Di~u 12 Thong tu nay;

b) Co bao cao vi~c l~y m~u ki~m tra ch~t luqng thea quy dinh tl;1iM~u s6
06 Ph\ll\lc I ban hanh kern Thong tu nay, kern thea b~ng chung chung minh vi~c
thvc hi~n ki~m nghi~m d6i v6i t~t ca cac 10duqc li~u, vi thu6c c&truy~n, thu6c
c&truy~n cling 1ol;1iv6i duqc li~u, vi thu6c c& truy~n, thu6c c&truy~n vi phl;1m
ch~t luqng khi san xu~t, nh~p kh~u van Vi~t Nam theo quy dinh tl;1ikhoan 1 Di~u
12 Thong tv nay;

c) Trong thai gian thvc hi~n quy dinh tl;1ikhoan 1 Di~u 12 Thong tu nay,
co sa kinh doanh khong co vi phl;1mch~t 1uqng d6i v6i duqc li~u, vi thu6c c&
truy~n, thu6c c&truy~n cling 1ol;1iv6i duqc 1i~u,vi thu6c c&truy~n, thu6c c&truy~n
vi phl;1mch~t luqng va thvc hi~n thu h6i dll'qc li~u, vi thu6c c&truy~n, thu6c c&
truy~n b~ng hinh thuc tv nguy~n vi ly do ch~t luqng.

3. Dinh ky hang thang, can cu kSt qua bao cao cua co sa kinh doanh, 8<)Y
tS (C\lC Quan 1yY, Duqc c&truy~n) tiSn hanh ra soat d~ rut ten cac co sa kinh
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doanh dap irng quy dinh tai khoan 2 Di~u nay ra khoi Danh sach co so kinh doanh
co duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen vi pham chat hrong,

Di~u 12. Th(ri han ki~m nghiem duoc Ii~u, vi thuoc cc3truyen, thudc cc3
truyen cua CO' sir co ten trong Danh sach cac CO' sir kinh doanh co dutrc Ii~u,
vi thudc cc3truyen, thudc cc3truyen vi pham ch§t lurrng,

1. Thai han kiSm nghiem cac duoc lieu, vi thuoc c6 truyen, thuoc c6 truyen
cling chung loai voi cac duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thu6c c6 truyen vi pham
chat Iuong tinh nr thai diem 16 duoc lieu, vi thu6c c6 truyen, thuoc c6 truyen dfru
tien duoc nhap khau, san xuat sau thai diem BQ Y tS (C\lC Quan ly Y, Diroc c6
truyen) c6ng b6 Danh sach ca so kinh doanh co duQ'c Ii~u, vi thu6c c6 truy~n,
thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t 1uQ'ngnhu sau:

a) D6i v&i duQ'c 1i~u cua ca so co ten trong Danh sach cac ca so kinh doanh
co duQ'c li~u vi ph';lm ch~t 1uQ'ng:

- 06 thang d6i v&i ca so co 01 16 duQ'c li~u vi ph';lm muc dQ 2;

- 12 thang d6i v&i ca so co 01 16duQ'c 1i~u vi ph';lm muc dQ 1 ho~c co tu 02
16 duQ'c 1i~u vi ph';lm muc dQ 2 tra len.

b) D6i v&i vi thu6c c6 truy~n cua ca so co ten trong Danh sach cac ca so
kinh doanh co vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t IUQ'ng:

- 06 thang d6i v&i ca so co 01 16vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3;

- 12 thang d6i v&i ca sa co 01 16vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc oQ 2 ho~e
co tu 02 16vi thu6c c6 truy~n tra len vi ph';lm muc dQ 3;

- 18 thang d6i v&i ca so co 01 16vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 1 ho~c
co tu 02 16 vi thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 2 tra len ho~c co tu 03 16vi thu6e
c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3.

c) D6i v&i thu6c c6 truy~n eua ca so co ten trong Danh sach cac ca sa kinh
doanh co thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t IUQ'ng:

- 06 thang d6i v&i ca so co 01 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3;

- 12 thang d6i v6i ca so s{mxu~t co 01 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ
2 ho~c co tu 02 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 3 tra len;

- 24 thang d6i v&i ca so san xu~t c6 01 16 thu6c c6 truy~n vi phl;lD1I11Lf'edQ
1 ho~c c6 tu 02 16 thu6c c6 truy~n vi ph';lm muc dQ 2 tra len.

2. Truang hQ'p ca so chua duQ'c rut ten khoi Danh sach ca so kinh doanh co
duQ'c li~u, vi thu6c c6 truy~n, thu6c c6 truy~n vi ph';lm ch~t 1uQ'ng nhung ca so


