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T578uc QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tu do — Hanh phic

Sé: 1824 /QLD-CL
VI tuan thu cac quy dinh vé huay thuéc,
nguyén liéu lam thuoc

Ha Noi, ngay 27 thang 06 nam 2025

Kinh gri:
- S6 Y t€ céc tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong;
- Cac co so san xuat, kinh doanh thudce, nguyén li¢u lam thudc.

Thoi gian vira qua, theo phan &nh trén bao chi va phuong tién truyén thong,
d3 phat hién mot sb truong hop co sd san xuat, kinh doanh khéng nghiém tdc thuc
hién viéc hiy thudc, nguyén liéu lam thude, hay thude khong dung trinh tu, thi
tuc, khéng ding phuong phap huay thude, khong dap tng quy dinh hién hanh vé
hay thude, nguyén liéu 1am thudc va vé bao dam an toan moéi trudng.

Pé dam bao dung quy dinh vé quan ly thudc, nguy@n liéu 1am thuée, dé dam
bao an toan sic khoe cho ngudi dan va theo dang quy dinh cua phap luat vé bao
vé moi truong. Cuc Quan ly Dugc co y kién nhu sau:

1. Cac quy dinh vé viéc hay thudc:

1.1. Tai khoan 6, Diéu 15, Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay ... cia Bo Y
té quy dinh vé chat lwong thudc, nguyén liéu l1am thubc, quy dinh:

“6. Hay thubc:

a) Nguoi dimg dau co s ¢ thudc bi tieu huy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
dong hay thude dé to chuc viéc hay thudc, quyét dinh phuong phap huy, giam sat
viéc huy thudc. Hoi ddng c6 it nhat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién 13 nguoi
phu trach chuyén mon cuia co so;

b) Viéc hay thudc phai dam bao an toan cho ngudi, stic vat va tranh 6 nhiém
moi trudng theo cac quy dinh cua phap luat vé bao vé méi truong.

Co so ¢6 thude bi tiéu hay phai chiu toan bo trach nhiém lién quan dén viéc
hity thudc va phai bao cao kém theo bién ban hay thudc téi So' Y té so tai theo quy
dinh tai mau s6 06 Phuy luc 111 ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Quy dinh vé viéc hay vic xin:

- T6i thiéu 07 ngay trude khi thuc hién viéc tiéu huy vac xin, co so hiy VAc
Xin phai c6 van ban thong bao ke hoach huy dén So Y té so tai, trong d6 phai c6
c4c thong tin vé tén, sé luong, nong d6 hoac ham lugng cua tirng vac xin can huy,
ly do xin huy, thoi gian huy, dia diém huy va phuong phap huy. S¢ Y té c6 trach
nhiém giam sat vi¢c huy vac xin.

- Quy trinh huy vac xin va viéc huy vac xin phai dugc thuc hién theo dang cac
quy dinh hién hanh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay
31/12/2015 cua B¢ truong B Y té va Bo truong Bo Tai nguyén va Méi truong
quy dinh vé& quan ly chét thai y t& va Thong tu s6 36/2015/TT-BTNMT ngay
30/6/2015 cua Bo truang Bo Tai nguyén va Moi truong vé quan |y chat thai nguy
hai.



- Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay két thic viéc hay vic xin, co s& phai ¢6
vian ban bao cao viéc huy vic xin kém theo bién ban huy t6i So Y té so tai va Cuc
Quan Iy Duoc. Bién ban hity theo quy dinh tai mau s 06 Phu luc 111 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

d) Viéc huy thudc phai kiém soat dac biét phai thuc hién theo quy dinh tai Biéu
48 cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.

1.2. Tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 duoc stra d6i bd sung
nam 2018 cua Chinh pha quy dinh nhu sau:

a) Piéu 48. Quy dinh vé hity thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& d& nghi hay thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat,
nguyén liéu lam thude 13 duogc chat gay nghién, dugc chat hudéng than, tién chét
dung 1am thudc c6 van ban dé nghi hiy trong d6 phai ghi rd tén thudc, nguyén liéu
1am thudc, nong d6 hodc ham luong, s6 lugng, 1y do xin hity, phuong phép huy.

2. Thu tyc cho phep huy thudc gay nghién, thudc huong than, thudc tlen chat,

nguyén liéu lam thudc 14 duoc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc phai thyc hién nhu sau:

a) Co so dé nghi hay ndp van ban tryc tiép hodc glri qua duong buu dién tai
B0 Y té d6i voi co sd san xuat, xuat khau, nhap khau hodc tai SO Y té noi co sé do
dat try s¢ doi véi cac co sé kinh doanh duoc khac trir cac co so trén; hodc tai Cuc
Quan y - Bo Qudc phong d6i voi co s¢ thude Bé Qudc phong;

b) Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s¢ dé nghi hity Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theoNghi dinh nay;

¢) Truong hop khong yéu cau sira doi, bo sung, co quan tiép nhan ho so hity
c¢6 cong van cho phép huy trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so;

d) Truong hop co yéu cau stra d6i, bd sung hd so xin hay, co quan tiép nhan
cd van ban yéu cau sira d6i, bo _sung ho so xin huy trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi co s ndp ho so stra ddi, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho
co s& Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay. Trudng hop khong c6 yéu cau sitra d6i, bo sung ho so, co
quan tiép nhan c6 cong vin cho phép huy theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.
Truong hop ho so stra ddi, bd sung khong dap ung yéu cdu, co quan tiép nhan co
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém d khoan nay.

3. Viéc huy thude gay nghién, thude hudng than, thudc tién chét, nguyén li¢u
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thube
chi dugc thyuc hién sau khi ¢ cong vin cho phép ctiia Bd Y té hodc S¢' Y té noi co
s& dat dia diém kinh doanh hodc Cuc Quany - Bo Quéc phong.

4. Viéc hury thude gy nghién, thudc huéng than, thude tién chat, nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thube
duoc thuc hién nhu sau:

a) Nguoi dimg dau co sé thanh 1ap Hoi dong hity thude. Hoi dong c6 it nhat 03
nguoi, trong dé phai c6 01 dai dién l1a nguoi phu trach chuyén moén cua co sé. Ho1



ddng hiy thude c6 nhiém vu t6 chire viée hiy thude, quyét dinh phuong phép huy,
giam sat viéc hay thude cua co so;

b) Viéc hiy thude va nguyén liéu 1am thude phai c6 su chimg kién cua dai dién
S& Y té trén dia ban hodc Cuc Quan y-Bo Qué)c phong va dugc 1ap bién ban theo
Mau sb 16 tai Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc hay thudc va nguyén licu
lam thudc, co s& phai guri bao cao viéc huy thudc theo Mau sb 17 tai Phu luc 1T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thude t&i BO Y té hodc S& Y
té hodc Cuc Quan y-Bo Quéc phong.

5. Thubc phong xa, bao bi da tiép xuc truc tiép v6i thude phong xa khong con
duoc sir dung phai dugc bao quan va luu trir tam thoi trude khi huy theo dung quy
dinh cua phap luat vé ning luong nguyén tir.

6. Chat thai c6 ngudn gdc tir thude phong xa phai duge quan 1y theo quy dinh
ctia phép luat vé nang luong nguyén ti.

7. Khi huy cac loai du pham phé pham c¢6 chtra duoc chat gy nghién, dugc
chat hudng than va tién chat dung lam thudc trong qua trinh san xut; thudc dang
phéi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi hop ¢ chtra duoc chit
huéng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat, cac loai bao bi da tiép xuc truc
tiép v6i thude gdy nghién, thudc huéng tam than, thudc tién chat, dugc chat gay
nghién, dugc chat huéng than va tién chat dung 1am thudc khong sir dung nira,
thudc doc, nguyén liéu doc lam thuoc thudc va dugc chat trong danh muc thudc,
duoc chit thuoe danh muc chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc tai
cac co so kinh doanh thudc, co s phai tdp hop va hiy theo quy dinh tai diém a
khoan 4 Diéu nay va luu hd so huy tai co so.”

b) Piéu 104. Xir ly nguyén liéu 1am thuéc bi thu héi quy dinh:

“1. Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc liéu, duge chat bi thu hdi phai tiéu hay
trong truong hop sau:

a) Nguyeén liéu lam thudc bi thu hoi 1a nguyén liéu dugc san xuat vai muc
dich khong phai str dung cho ngudi nhung dugc dan nhan 1a nguyén liéu lam thuée
su dung cho nguoi;

b) Nguyén liéu lam thuéc bi thu hoi 1a nguyén li¢u ma glay dang ky luu hanh
nguyén liéu lam thudc cua nguyén liéu d6 dugc cap dua trén hd so gia mao;

c) Nguy@n liéu 1am thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu khdng ré ngudn géc, xuat xi;
~ d) Duoc chat dwoc san xudt, trinh bay hoac dan nhan nham mao danh nha san
Xuat, nuwdc San Xuat, nudc xuat X;
d) Dugc lidu gia;
~ ¢) Duoc ligu khong c6 gidy dang ky luu hanh hoac khdng cdng b tiéu chuan
chat lugng theo quy dinh;

g) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi 1a nguyén liéu ma thudc duoc san xuat tir
nguyén ligu d6 dugc To chuc Y te The gidi khuyen cao khong an toan, hi¢u qua
cho nguoi sir dung thuoc.

5. Thu tyc tiéu huy nguyén liéu 1am thudc:



a) Nguoi dimg dau co s c6 nguyén liéu 1am thude can tiéu huy ra quyét dinh
thanh 1ap Hoi dong tiéu hay nguyén liéu 1am thudc. Hoi dong phai co it nhat 03
(ba) nguoi, trong d6 phai c6 ngudi ding dau va ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon vé duoc cla co so;

b) Viéc tiéu hay nguyén liéu l1am thudc phai bao dam an toan lau dai cho
ngudi, sic vat va tranh 6 nhidm méi trudng theo cac quy dinh cua phép luat vé bao
vé moi trudng;

¢) Co sé kinh doanh nguyén liéu 1am thudc vi pham phai chiu trach nhiém vé
kinh phi tiéu hity nguyén liéu lam thuéc;

d) Viéc tiéu hay nguyén liéu 1am thuéc phai kiém soat dic biét phai tuan thu
quy dinh tai Diéu 48 cua Nghi dinh nay.”

2. Yéu cau cac co sé san xuat, kinh doanh thuéc, nguyén liéu nghiém tuc thuc
hién dung cac quy dinh caa phap luat vé hay thudc, nguyén liéu 1am thudc va vé
bao vé moi truong:

- Ra soét cac quy trinh noi b vé viéc thu gom, biét trix thube, nguyén liéu 1am
thudc khong dap tmg diéu kién luu hanh (thuée hét han, thuc khong dat tiéu chuan
chat lugng, thudc bi hu hong trong quéa trinh san xuat, bao quan, van chuyén...),
cac du pham thudc va bao bi thuéc, nguyén liéu 1am thudc;

- Thyc hién viéc hay thudc, nguyén liéu 1am thudc trong truong hop co sé ¢6
dua diéu kién hay hoac ky két hop dong huy thudc, nguyén liéu 1am thudc voi cac
co s& chirc nang vé xir ly chat thai hodc ¢ Giay phép xir Iy chat thai nguy hai theo
quy dinh caa phap luat vé bao vé méi truong;

- Co s& ¢6 thuoc, nguyén lieu lam thudc bi tiéu hay phai chiu toan bo trach
nhiém lién quan dén viéc hay thudc, nguyén liéu 1am thuéc.

3. Pé nghi So Y té cac tinh thanh phd tryc thudc Trung uong thong tin, phd
bién cac quy dinh cua phap luét vé hiy thudc, nguyén li¢u lam thudc t6i cac co so
san xuat, kinh doanh, sir dung thuéc trén dia ban; kiém tra giam sat viéc thuc hién;
xt ly hozc phdi hop vai cac co quan chirc nang c6 lién quan kiém tra, Xt ly cac co
s& san xuat, kinh doanh, st dung thudc ¢ hanh vi vi pham quy dinh caa phép luat
vé hay thuéc, nguyén liéu 1am thubc va vé bao vé mai truong; guri béo céo vé Cuc
Quan 1y Duoc.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.
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