Phu luc IT

XAC PINH MUC PQ VI PHAM VA KET LUAN CAC TRUONG HOQP
THUOC PHAI THU HOI

(Kém theo Théng twso  /2025/TT-BYT ngdy thdng ndam 2025 cia Bo Y té)

I. Thudc vi pham mirec @9 1: 1 thuc vi pham co nguy co giy ton hai
nghiém trong doi véi suc khde hoac anh huong dén tinh mang cua nguodi st
dung, thudc mdt trong cac truong hop sau day:

1. Thube gia, thube nhap lau, thube khong rd nguén géc, Xuat xur;

2. Thudc co6 chira cac chit bi cAm st dung trong san xuét thudc;

3. Thubc thanh pham dugc san xuét tir nguyén liéu khong phai muc dich
dung cho nguoi hodc nguyén liéu chua co gidy phép sir dung trong san xuat
thudc hodc thuyc pham dung cho nguoi;

4. Thudc duoc san xuat tai co sé chua c6 gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh;

5. Thudc tiém, tiém trqyén khong c6 b?}ng ching di duoc kiém tra chat
lugng trong qua trinh san xuat va trude khi xuat xudng;

‘6. Thudc ¢ thong bao thu hoi khan cip ciia co quan nha nudc cd tham
quyén nudc ngoai;

7. Thudc c6 két luan khong bao dam yéu cau vé an toan cia co quan nha
nudc ¢6 tham quyén;

8. Thudc nham 1an hoat chat;

9. Thudc nham 13n ham luong co thé gy hau qua nghiém trong;

10. Thubc tiém truyén khong dat chi tiéu vo tring hodc khong dat chi tiéu
chat gay sot hodc chi ti€éu ndi doc to;

11. Thudc tiém khong vo trang;

12. Thubc ghi nhin khong ding vé ham lugng, duong dung, liéu dung d6i
v6i1 thuoc ¢ chtra hoat chat c6 hoat tinh manh, gié1 han an toan nho.

II. Thudc vi pham mire dd 2: 13 thude c6 bang ching khong bao dam day
da hiéu qua diéu tri hodc co nguy co khong an toan cho ngudi sir dung nhung
chua dén mirc gay ton hai nghiém trong di véi strc khoe hodc chua anh hudng
dén tinh mang ctia ngudi st dung, thudc mot trong céc truong hop sau day:

1. Thubc c6 két luan khong bao dam yéu cau vé hiéu qua diéu tri cta co
quan nha nudc cé tham quyén;

2. Thudc duogc sén xuét tir nguyén li¢u khong dat ti€u chuan chét lugng, tru
truong hop nguyén liéu khong dat tiéu chuan chit luong duge phép khic phuc,



tai ché theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 104 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi, quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat duogc;

3. Thudc khong co bang chimg di dugc kiém tra chat luong trong qua trinh
san xudt va trudc khi xuat xuong (trir trudng hop quy dinh tai khoan 5 Muc I);

4. Thude khong c6 gidy ding ky luu hanh hodc chua duge phép nhap khau;

5. Thubc c6 gidy dang ky luu hanh duoc cap dua trén hd so gia mao theo
két luan cta co quan c6 tham quyén;

6. Thudc thanh pham duoc san xuét tir nguyén liéu 1am thudc da hét han
dung hodc nguyén lidu di c6 thong bao thu hdi cta co quan nha nudc c6 thaim
quyén hodc nguyén liéu khong c6 ngudn gbe hop phap (nhap lau, co s san xuat
nguyén lidu chua c6 gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc);

7. Thudc duogc san xuét tai co s& san xuét trong thoi gian dinh chi hoat
dong hoic trong thoi gian bi tude quyén st dung gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

8. Thudc c6 ham luong nam ngodi murc gidi han 5% so v&i gidi han quy
dinh tai ho so dang ky;

9. Thudc c6 nham 13n hoat chét (trir truong hop duge danh gia vi pham &
muc do 1);

10. Thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé d6 nhiém khuan (trir cac
truong hop quy dinh tai khoan 10 va khoan 11 Muc D);

11. Thubc tiém, thude tiém truyén khong dat tiéu chuan chét luong vé do
trong, tap chat, tiéu phan nhin thay hoic tiéu phan khong nhin thiy bang mat
thuong;

12. Thubc vién khong dat tiéu chuan chat lugng vé do tan rd ma thoi gian
tan ra trong moi trudng acid kéo dai hon 02 (hai) gid (trir thudc vién tan ra trong
rudt);

13. Thudc vién tan rd trong rudt chtra hoat chat khong bén hodc gay kich
g trong da day khong dat tiéu chuan cht luong vé chi tiéu do rd trong moi
truong acid hodc chi ti€u do hoa tan trong moi truong acid;

14. Thudc tiém dang 1ong c6 thé tich nho hon 75% so véi thé tich trén
nhén;

15. Thudc tiém bot co khdi luong thude nhd hon 75% so véi khdi luong
trén nhan;

16. Thudc vién c6 d6 hoa tan trung binh nho hon 50% so v&i mirc chat
luong quy dinh trong tiéu chuan chat lugng;



17. Thudc khong dat tiéu chuan chit luong vé tap chat lién quan;

18. Thudc tiém, tiém truyén khong dat tiéu chuan chét lugng vé do pH;

19. Thubc vién giai phong kéo dai, giai phong bién ddi khong dat tiéu
chuan chat lugng vé chi tiéu dg hoa tan;

20. Thube khong dat ti€u chuan chat lugng vé do léng ctia hon dich tiém,
nht dich tiém;;

21. Thudc bi thu hdi béi co quan quan 1y nude ngoai, trir trudng hop thu
hoi khan cap, va duoc kiém tra c6 nhap khau vao Viét Nam;

22. Thubc khong ding chung loai do nham 13n trong san xuat, ddn nhén;
thudc c6 nhan ghi khong ding duong dung, liéu dung, ham luong, nong do hoat
chat, cong dung (nhung khong thudc truong hop quy dinh tai muc I);

23. Thubc san xuat, nhip khiu khong dung ho so ding ky hoic gidy phép
nhap khau;

24. Thube ¢6 chita cac chit cd ham luong, néng do vugt qua gidgi han cho
phep.

25. Thudc khong dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu do dong déu don vi
phan licu.

III. Thudc vi pham mire @9 3: 13 thudc khong thude truong hop quy dinh
tai muc I, IT ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh huong dén hiéu qua
di€u tr1 va an toan khi stir dung, thudc moét trong céc truong hop sau day:

1. Thudc khong dat chat lwong vé chi tiéu cam quan: bién d6i mau sic; tach
16p do61 vai thude ma, kem gel;

2. Thudc khong dat chat luong vé chi tiéu ty trong;

3. Thudc vién khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh 1éch khéi luong (kh6i
luong trung binh vién);

4. Thubc kem, m& khong dat chét lwong vé chi tiéu chénh léch khoi lugng;

5. Thudc tiém bot ¢ khoi luong 16n hon 75% so v&i nhan nhung nhé hon
gidi han tiéu chuan chat luong da dang ky;

6. Thubc vién giai phong trong da day khong dat tiéu chuan chét luong vé
dd tan ra nhung thoi gian tan ra it hon 02 (hai) gio;

7. Thubc vién bao dudng, vién hoan ctng khong dat do tan ra;

8. Thudc vién khong dat tiéu chuan chat luong vé d6 hoa tan (trr truong
hop quy dinh tai khoan £ 16 Muc I);

9. Thudc vién khong dat tiéu chuin chat luong vé chi tiéu hém luong hoat
chat nhung ndm trong pham vi 5% so v&i gidi han quy dinh tai ho so dang ky;



10. Thudc vién dugce lidu khong dat tiéu chuin chat luong vé tap chit, do
am;

11. Thudc vién tan duoc, thude tiém bot, thude tiém dong khd khong dat
tiéu chuan chét luong vé d6 am;

12. Thubc dang 16ng khong dat tiéu chuén chit luong vé d6 pH (trir trudng
hop quy dinh tai mirc d6 2);

13. Thubc nudc ubng khong dat tiéu chuan chat luong vé do ling cin;

14. Thudc nude udng, thudec nude dung ngoai khong dat tiéu chuan chat
luong vé thé tich;

15. Thudc tiém khong dat tiéu chuan chit luong vé thé tich nhung khong
thap hon 75% so v6i thé tich trén nhan ky;

16. Thudc tiém truyén khong dat tiéu chuan chét luong vé thé tich;

17. Thude khong dap tmg ddy du yéu cau vé ghi nhan, trir trudng hop mic
do 1 va 2 néu trén;

18. Thudc c6 vt liéu bao bi va dang dong gbi khong dap tng yéu cau bao
quan;

19. Thudc vi pham vé chi tiéu khdi lugng trung binh, thude san xuat khong
dung voi hd so dang ky thude: thay d6i khdi luong vién, ty 18 ta duoc, loai ta
duoc va két qua kiém nghi€ém cac chi ti€u con lai dat ti€u chuan chét luong:
khéng thu hdi; xir Iy theo vi pham hd so diang ky thude.

IV. Cac truwong hop vi pham khac: Cuc Quan 1y Duoc két luan mirc do vi
pham ctia thube sau khi co ¥ kién cua Hoi dong tu van cip gidy diang ky luu
hanh thudc ctia Bo Y té. Y kién cua Hoi déng duoc xac dinh trén co sé danh gia
nguy co anh huong cua thude vi pham dén sic khoe caa nguoi st dung



