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CHI THI

Vé viée ting cu*o‘ng quén ly cung ng, sir dung dugc liéu, thude dong y,
thude tir duge liéu trong cic co' s& kham benh

chira bénh bing y hoe cb truycn

Trong thoi gian qua, cong tac cung Umg va sur dung dugc lidu, thude dong
y, thude ‘tir duge liéu déng vai tro rat quan trong, gop phan dat dugc nhing
thanh tuu.to 16n trong linh vuc, ’kham bénh, chita bénh bang y hoc cb truyen
Tuy nhién, viéc quan ly chat lugng dugc ligu chua dugce tién hanh déng bd va
triét dé, dan den nhiéu dugce ligu cung cap cho céc co s& kham bénh, chira bénh
va san xuat thuce khong cé ho so nguodn gbc rd rang. Trén thi truong, dugc lidu
kém chét lugng hodc bi trén cdc hoa chat ddc hai van ton tai. Nhiéu co s& ché
bién- duec-liu.va. thube: dong.y4van .str.dung hoa, chat trong.qua_trinh bao_quan
va ché bién vuot quéa muc cho phép. Duge liéu & mot so co s kham bénh, chira
bénh bing y hoc ¢b truyen chi dugce kiém tra bang cam quan nén chit luqng
khong dugc kiém soat day du, ¢6 kha nang anh hudng dén hiéu qua diéu trj va
strc khoe cua nguoi bénh,

Dé dam bao chat lugng duge liéu, thude dong y, thude tir duoe liéu, Bo
truong BO'Y té yéu cau Lanh dao céac Téng cuc, Cuc, Vu, Van phong, Thanh tra
BoY té, Giam débe SoY té cac tinh, thanh pho truc thude trung wong (sau day
goi chung la S& Y té cac tinh) va cac don vi lién quan can cur vao chirc nang,
nhiém vu dugc phéan cong tap trung thuc hién tét mét sé nhiém vu sau day:

I. Tang cuong cong tic tuyen truyén, pho bién céc vin ban quy pham
phap luat lién quan den chat lugng duge liéu, thude dong vy, thude tir duge liéu
cho céc co s& san xuét, cung img, str dung dugc liéu, thude dong y.

2. Cac Tong cue, Cue, Vu, Thanh tra B Y té c6 nhiém vu:
2.1. Vu Y Duge co truyén:

a) Chu tri viéc ra soat, sira d6i, bd sung va xay dung cac van ban quy
pham phép luat lién quan dén viéc sir dung duoc liéu, thuoc dong vy, thube tir
duge li¢u trong cic co sé kham chira bénh bing y hoc cd truyén. Chu tri xay
dung, trinh Bo trudng ban hanh Théng tu hudng dan str dung an toan, hiéu qua
dugc lidu, thude déng vy, thude tir diroc lidu trong cac co s& kham bénh, chira
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ll;g:anh; phoi hop vai Cl.lf Qu'é'n ly duge, Cuc Quan ly Kham, Chira bénh sira déi,
0 sung Danh muc thudc thiét yeu Viét Nam va Danh muyc thude chi yéu y hoc
¢cO truyén cho phu hop véi nhu cdu kham chira bénh.

. P) Ch.fl dong xay dung ké hoach va td chirc kiém tra dinh ky va dot xuét
c?ng tac quan ly chat lugng ciing nhu viée sir dung dugec ligu, thude dong v tai
cac co s& kham bénh, chira bénh.

¢) Chu tri, phéi hop véi cac Hoi nghé nghiép (Hoi Pong y, Hoi Duge
liéu), cac co so dao tao va cac don vi c6 lién quan xay dung ké hoach va chuong
trinh déo tao, tap huan, hudng dan cac van ban quy pham phap luat vé y hoc
dugc ¢d truyen; hudng dan thuc hién cdc quy trinh k¥ thuat dam bao vé sinh va
chat lugng thude déng y, thude tir dugc liéu trong qua trinh so ché, ché bién va
san xuat; str dung hop ly, an toan va hiéu qua thude dong vy, thude tir duge liéu
trong céc co s& kham chita bénh bang y hoc cd truyén.

d) Huéng din S& Y té céc tinh tién hanh kiém tra, thanh tra quan ly chat
lugng duge liéu, thude dong y, thude tir duoce lidu str dung trong cac co so kham
bénh, chita bénh bang y hoc ¢o truyen trén dia ban.

d) Lam dAu mdi tong két, bao cao Bd trudng BO Y té vé két qua trién khai
Chi thi nay.

2.2. Cuc Quan ly Dugc:

a) Lam dau méi hodc phdi hop trién'kh‘ai Ké hoach 886/KH-BYT ngay 29
thang 10 nam 2010 cua Bo truong BO Y té vé viéc trién khai y kién chi dao cua
Pho Tha tuéng Nguyén Thién Nhan tai Thong béo so 164/TB-VPCP ngay 16
thang 6 nam 2010 cua Van phong Chinh phu; phdi hop voi Vu Y Duge ¢
truyen xay dung Thong tu ban hanh quy dinh vigc sir dung dugc liéu co nguon
gdc, xuat xr rd rang tai céc co so kham chira bénh bang y hoc co truyén.

b) Hu¢mg dan trién khai va phéi hop 10 chire déo teo GACP-WHO cho
cac doanh nghiép san xuat kinh doanh dugc ligu, phod bién quy di,nh. sir dung
duoc liéu co nguén gbc, dam bao chat luong tién toi dﬁpg “duoc liéu sach”
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trong san xuat thube va kham chira bénh bang y hoc cb truyén.

¢) Chu dong 1ap ké hoach kiém tra dinh ky va dot xuét khau dam bao chat
luong duge liéu dau vao trong quy trinh so che, ché bién dugc liéu, san xuat
thude thanh pham cia tat ca céce co sO san xuat, ché bién, kinh doanh dugc liéu.

d) Chi dao S¢ Y té cac tinh to chire kiém tra, thanh tra viéc thuc bién cac
quy dinh vé diéu kién kinh doanh dugc ligu tai cac co so kinh doanh thuodc.

2.3. Thanh tra B3 Y té:

a) Chu déng phdi hop véi Ban Chi dao chéng budn lau, hang gia va gian
lan thuong mai Trung uong (Ban Chi dgo Trung uong 127/TW) xay dL,mg'vé
reidn khat thire hién ké hoach dinh ky thanh tra, kiém tra chuyén dé phong chong
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bénh, chita bang y hoc ¢b truyen ;5
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\inec kinh' doanh bao gom budn ban san xuét, xuét nhap khéu va su dung dugc
lleu thudc déng y, thube tir dugce 11eu nhap 14u, khéng co ngudn gbe xudt xir rd
rang, khéng: hop phap; dac biét cha trong thanh tra, klem tra cidc co s& kinh
doanh duoc liéu, thube dong y, thude tir dugc lidu tai céc tinh bién gidi, cac dia

ban trong dlem

b) Xay dung ké hoach va chuorng trinh thanh tra viéc dam bao chét lugng
chat lugng duoc liéu, thubc déng y. trong trong cac co s& kham bénh, chita bénh
bang y hoc ¢ truyén; cac co s& san xudt, cung ung dugc liéu; X ly nghiém cic
tru'orng hop Vi pham vé chat lugng duoc liéu theo ding quy dinh cua phap luat.

| c) Chi dao Thanh tra S& Y té cac tinh tdp trung thanh tra cac ndi dung

[trong tam nhdm chén chmh v1ec quan ly chat hugng duoc liéu tai cdc co sd kham

3. Vién truo‘ng Vién Klem nghiém thuée Trung u0’ng va Vién trudng
Vién kiém thuoc Thanh pho Hb Chl Minh ¢6 trach nhiém:

a) Xéay dung chuong trinh va ké hoach ting cudomg 14y mau kiém tra chét
lugng duge liéu, thude déng ys thude tir dugc ligu tai céc co so kinh doanh va
céc co s& kham bénh, chita bing y hoc ¢b truyén trén toan quéc, dic biét chu y
den cac_dia ban trong diém, cac co sO kinh doanh dAu mbi tai Ha N01 va thanh
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b) Chl dao va hd trg vé chuyen moén ky thuat cho cac Trung tam kiém
nghlem Dugc - My pham cac tinh thudc mang luoi dé tang cudng trién khai
cong tac kiém tra chat lwong duoc liéu, thube dong y, thudc tir dugc lidu trong
cac co sO kmh doanh, san xuét, co s& kham bénh, chita bing y hoc ¢b truyén. '

c) Bmh ky 6 thang mdt Jan, bao cao tinh hinh chét luong dugc liéu, thude
déng y, thudc tir duoc lidu vé Bo Y t& (Cuc Quan ly duoc) dé tdng hop bio cio

1 B0 trudng. -

4, Glam doc S¢ Y té cac tmh thanh phé truc thudc Trung wong cé
trach nhi¢m:

a) Chi-dao Thanh tra S6 Y te va Trung tam Klem nghi¢m Dugc- my pham
tang cuong thanh tra, kiém tra chét luong dugc liéu, thuoc déng y, thubce tir duoc
liéu luu hanh trén thi trudng, tai cic co sO san xuét thuoc cac co s& co s kham
bénh, qhtra bénh trén dia ban, dac'biét chi trong cac ving, cac lang nghé chuyén
san xuat, kinh doanh dugc liéu.

b) Chu dong ph01 hop voi Ban Chi dao 127 dia phuong giai quyét nhitng
trudong hop hanh nghé kham chita bénh béng y hoc ¢b truyén hosc kinh doanh
duge liéu khdng phép; timg budc ngin chin viée luu hanh duge liéu khong 16
ngudn gdc trén thi trudng,
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. ¢) Cung ¢d, hoan thién quy trinh thidm dinh va chp gidy chimg nhan du
dieu kién hanh nghé kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢6 truyén va cic ¢o sd
san xuat, kinh doanh duoc lidu, thudc dong y, thuoc tir duge licu.

) Phéi hop v&i S¢ Thong tin va Truyén thong t chirc tuyén truyén pho
bién chg can bd y té va nhan dén vé tac hai cla thubc déng vy, thude tir duoc lidu
kém chét lugng, nhap 14u, khong rd ngudn gbe, kip thoi phat hién va thong béo
c4c dau hiéu nghi ngo vé san xuét, budn ban dugc liéu nhép lau tdi cdc co quan
y t& va cac don vi lién quan.

d) Phéi hop véi cac co sé dao tao, Ho1 Bong y, Hoi Duoc liéu va cac don
vi lién quan td chirc cac l6p dao tao, tip hudn cdc van ban quan ly va kién thirc
chuyén mon y dugc cd truyén cho cac don vi va cé nhén san xuét, kinh doanh va
sir dung duoc liéu, thudc dong y, thude tir duoc lidu.

e) Trudc ngay 31 thang 10 hang nam, S& Y t& céc tinh bdo cdo v& BO Y té
(Vu Y Dugc ¢d truyén) tinh hinh chat luong dugc liéu, thubc dong v, thude tu
duoe lidu str dung tai cac co so kham chita bénh trén dia ban tinh dé téng hop
bao ciao B trudng.

5. Thia truong cic don vi kham bénh, chira bénh bing y hoc cb
truyén c6 trach nhiém:

a) Chi dao Hoi ddng thube va didu tri bénh vién, cin cur vao tiéu chuén
cua thude trong Dugc dién Viét Nam 1V va diéu kién kiém tra chéit lugng cua
don vi xay dung ti€u chudn co s& cua cac duge lidu, thuéc déng y, thubc tir duoc
lidu so ché, ché bién, san xudt tai don vi trén co s& dam bao an toan va hi¢u qua
diéu trj cta thude.

b) Xay dung va ban hanh Quy trinh kidém tra, kiém soat chit luong dugc
liéu mua, ban tai co s&. Chi mua va sir dung dugce ligu, thudc dong vy, thuoc '\[ir
duoc liéu dat chét luong, ¢d nguén géc xuét x(r rd rang tai cac co soO pé du diéu
kién san xuat, kinh doanh thude. Uu tién st dung duoc liéu duge ché bién theo
quy dinh cua B6 Y t& dugc bao goi va dan nhin voi day da cac thong tin: Tén
co s dong gobi, san xuét; tén dugc liéu (Viét Nam, khoa hoc); ngudn géc/xuét
X\r; ngay so ché/ché bién dong goi; didu kién bao quan; han sir dung; s6 16 kiém
soat; tiéu chuén chét luong.

¢} Xay dung va thuc hién cac quy trinh k¥ thuét vé viéc so ché, ché bién,
cép phat, bdo quén, giam sat chét luong dugce liéu, thubc déng y, thube tir duge
fiéu st dung tai co s& kham bénh, chita bénh theo dung céac quy dinh hién hanh
vé k¥ thuit so ché, ché bién va san xuét duoc lidu, thude dong y, thude tir duoc
liéu.

d) Khuyén khich, uu tién nhip va st dung duge liéu co nguén géc rd rang
tir trong trot hodic thu hai tu nhién theo quy dinh tai dia phuong va trong nudc
hoic sir dung thudc dong y da dugc bao ché theo quy dinh cta Bo Y té. Uu tién
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sir dung duorc liéu, thudc dong v, thuoc tir duoc liéu cia céc co sd dat ti
GACP - WHO GMP- WHO. > dat 8o chuén

d) Cé trich nhi¢m thuc hten quy dinh tai khoan § Dleu 6 Thong tu so
47/2010/TT-BYT ngdy 29 thang 12 nam 2010 vé Huéng din hoat dong xuét
khiu, nhép khau thudc va bao bi tlep xdc truc tiép véi thude: “Dugc ligu sir
‘dung dé san xuit, pha. ché va thude thang tai cdc co s& san xuét thudc, co s&
kham, chita bénh bing .ddng y phuc vu cho cdng téc phong va chita bénh cho

nguorl phai dat tiéu chudn chat lugng va dugc cung cép bai cic co sd ¢ da didu
kién kinh doanh thuéc”.

e) Tang cudng cong tic knem tra, kiém soat chét lugng dugc lidu, thube
dong Y, thuoc tir dugc liéu. Pinh ky 06 thang mot 1an va trong truong hop dét
xuat co su cb vé chit lugng duge ligu, can kip thoi bao cdo vé BO Y té (VuY
Duoc ¢b truyén) va S& Y té.
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6. Cac co s& san xuit kmh doanh duge li¢u, thude dong y, thude tir
dlm’c liéu cd trach nhiém:

a) Thuc hién ding cac quy dmh vé diéu kién san xudt, kinh doanh thude
ndi chung va thudc tr duge ligu néi riéng. Cac doanh nghiép san xuét thuoc thue
hlen theo 13 trinh v& GMP theo dung quy dinh (wru tién viéc kiém tra ngudn gbc
va lg_;sin__tra chat at luong dugc.liéu trude khi.dua vao san, xudt), —

¢ b) Chi duogc phep san xuét, kinh doanh céc dugc liéu dat chit luong theo
quy dinh va ¢é ngudn goc rd rang. Trén co s¢ cac chuyén luén trong Dugc dién
Viét Nam, xdy dung méu dugc li¢u d6i chiéu cia chinh co s& dé dam bao viée
tu kiém tra, kiém soat va kiém nghlem nhim bao dam chit lugng dugc lidu
trong san xuét va kinh doanh. :

| ¢) Khuyén khich cac co s& san xuit, kinh doanh dugc liéu ding ky luu
hanh cac dugc lidu da ché bién theo ding tiéu chuén quy dinh cia B6 Y té. Khi
cung ung vao cac co s¢ kham bénh, "chira bénh bang y hoc co truyén, trén bao bi
dugc liéu phai c6 cac thong tin: Ten co sO dong gbi, san xuét; tén dugc lidu (ten
thuong dung, t€n khoa hoc); nguon goc/xuat X\, ngay so ché/ché bién dong géi;
dleu kién bao quén; sb 16 kidm soat; han sir dung; tidu chuan co s&. Ting budc
thuc hién quy dinh dugc liéu luu hanh trén thi trucmg phai dugc diang ky va
klem soat theo quy dinh ctaBo Y té.

d) T chirc ving trong va khai thac dugc lleu trong - nudc hop ly, dam bao
nguon chét lugng, xuat xu nguyen liéu, tién téi thuc hién GACP-WHO theo
diing 16 trinh ctia B6 Y té.

Nhan duge Chi thi nay, yéu: .cdu lanh dao cac Tdng cuc, Cuc, Vy, Vin
phong B, Thanh tra Bo, Tha truéng cac don vi truc thude B9, Giam dbe S& Y
té cac tinh, thanh phb truc thudc Trung uong, Giam déc cdc bénh vién hoc ¢
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ruyén, Thh trudng cac don vi y t& nganh va cac don vi, ca nhén lién quan co
irach nhlem td chirc va trién khai Chi thi nay /.

Noi nhin:
-Bo trucm;'g,

- Cac Tho tru-ong (dé chi dao thuc hién);

- Cic Tong cuc, Cyuc Vy, Thanh tra B3, Vin phong
Bg, Cac do*n vi trye thuge B$ (dé thuc hlcn)

- Cuc Quan Y B& Québc phong, Cuc Y té B6 Co
an; Cyc Y'té - B$ Giao théng van tai (dé thyk
hién),

- Hoi Dong 'y Viét Nam; Hoi Dugce ligu;
-Se Y té |cac tinh, TP tryc thudc TW (dé thye
hi¢n);

- Bénh v1¢n YHCT céc tinh, TP tryc thude TW (dé
thure hlen),

Nguyén Thj Kim Tién
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