UBND TINH DPAK LAK ~~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

86: 0792/SYT-NVYD Pk Lak, ngay 07 thang 8 nam 2025
V/v tuan thu cac quy dinh vé huy
thude, nguyén liéu lam thude

Kinh gtri:

- Cac co so kham, chira bénh;
- Cac co s¢ san xuat, kinh doanh thudc, nguyén li¢u lam thudc.

Thyc hién Cong van sO 1824/QLD-CL ngay 27/6/2025 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc tuan thu cac quy dinh vé huy thudc, nguyén liéu 1am thudc (van
ban dinh kem); S6'Y té co v kién chi dao nhu sau:

1. Cac quy dinh vé viéc hay thudc:

~1.1. Tai khoan 6, Diéu 15, Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay ... ciia Bo
Y t€ quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thude, quy dinh: “6. Huy
thuodc:

a) Nguoi ding dau co so ¢6 thude bi tiéu huy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
dong huy thude dé to chirc viéc hily thube, quyét dinh phuong phap hiy, giam
sat viéc hily thude. Hoi dong co it nhat 03 nguoi, trong d6 phai ¢ 01 dai dién la
nguoi phu trdch chuyén mon cta co sd;

b) Viéc hay thudc phai dam bao an toan cho nguoi, suc vat va tranh 6
nhiém moi truong theo cac quy dinh ciia phap luat vé bao vé mdi truong. Co sd
c6 thube bi tiéu hay phai chiu toan bo trach nhiém lién quan dén viéc hity thude
va phai bao cdo kém theo bién ban hity thude toi SO Y té so tai theo quy dinh
tai mau s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Quy dinh vé viéc huy vac xin:

- Téi thiéu 07 ngay trudc khi thyc hién viéc tiéu huy Véc xin, co s¢ huy
véc xin phai ¢ vin ban thong bao ké hoach huy dén SO Y té so tai, trong do
phai co cac thong tin vé tén, sd luong, ndong do hodc ham luong cla ting vic
Xin can huy, 1y do xin huy, thoi gian huy, dia diém huy va phuong phap huy. S
Y té c6 trach nhiém giam sat viéc huy viac xin.

- Quy trinh hay véc xin va viéc huy vac xin phai duoc thuc hién theo ding
cac quy dinh hién hanh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/12/2015 ctua Bo truong Bo Y té va Bo truong Bo Tai nguyén va Moi
truong quy dinh vé quan 1y chat thai y t& va Thong tu sb 36/2015/TT-BTNMT
ngay 30/6/2015 ciia Bo truong Bo Tai nguyén va Mdi truong vé quan ly chat
thai nguy hai.

- Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay két thuc viée huy véc xin, co s& phai
c6 vin ban bao cao viéc hay vic xin kém theo bién ban hay tdi S&' Y té so tai va
Cuc Quan 1y Dugc. Bién ban huy theo quy dinh tai mau s 06 Phu luc III ban
hanh kém theo Thong tu nay.



_d) Viéc huy thude phai kiém soét ddc biét phai thyc hién theo quy dinh tai
Dicu 48 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

a) Diéu 48. Quy dinh vé hiiy thudc phai kiém soat diic biét

1. Co s& dé nghi huy thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chét,
nguyén liéu lam thude 13 dugc chat gy nghién, dugc chit hudng than, tién chat
dung 1am thudc c6 vin ban dé nghi hay trong d6 phai ghi 16 tén thude, nguyén
liéu 1am thudc, ndng d6 hodc ham lugng, sé lugng, 1y do xin hity, phuong phap
huy.

2. Thu tyc cho phep huy thude gdy nghién, thudc hudéng than, thude tién
chat nguyén li¢u lam thudc 13 dugc chit gay nghién, dugc chit huéng than,
tién chat dung 1am thubc phai thuc hién nhu sau:

a) Co so dé nghi hiy nop van ban truc tiép hodc giri qua dudng buu dién
tai BO Y té d6i voi co s san xuat, xuat khau, nhap khau hoic tai S& Y té noi co
s d6 dat tru s& ddi véi cac co sd kinh doanh dugc khéc trir cac co sé trén; hodc
tai Cuc Quan y - Bo Quéc phong d6i véi co sd thude Bé Qubc phong;

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

¢) Truong hop khong yéu cau stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan hd so
huy ¢6 cong vian cho phép huy trong thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so;

d) Trudng hop 6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so xin hily, co quan tiép
nhan ¢ van ban yéu cau stra doi, bo sung ho so xin huy trong thoi han 20 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

d) Sau khi co s ndp ho so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra
cho co s¢ Phiéu tiép nhan ho so stra doi, b sung theo Mau s6 01 tai Phu lyc I
ban hanh keém theo Nghi dinh nay. Truong hop khong co yéu cau stra doi, bo
sung hd so, co quan tiép nhan c6 céng vin cho phép hity theo quy dinh tai diém
¢ khoan nay. Truong hop hé so sira doi, bo sung khong dap tng yéu cau, co
quan tiép nhan c6 vin ban théng bao cho co sé theo quy dinh tai diém d khoan
nay.

3. Viéc hay thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chét, nguyén
liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duogc chét hudéng than, tién chat dung
lam thudc chi duoc thuc hién sau khi ¢ cong van cho phép cua B Y té hodc
S& Y té noi co s& dat dia diém kinh doanh hodc Cuc Quany - Bo Quéc phong.

4. Viéc huy thube gay nghién, thudc hudng than, thude tién chit, nguyén
liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugce chat hudng than, tién chat dung
1am thudc duge thuc hién nhu sau:

a) Nguoi dimg dau co s¢ thanh 1ap Hoi dong huy thude. Hoi dong cé it
nhat 03 nguoi, trong d6 phai ¢ 01 dai dién 1a ngudi phu trach chuyén mén cia



co s6. Hoi déng huy thudc c6 nhiém vu to chic viée huy thudc, quyét dinh
phuong phap huy, giam sat viéc hiy thudc cua co so;

b) Vigc huy thudc va nguyén liéu 1am thude phai c6 su chimg kién cua dai
dién S6 Y t~é trép dia ban hoac Cuc Quan y - B6 Quoc phong va duoc 1ap bién
ban theo Mau s6 16 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc huy thuoc va nguyén
liéu lam thudc, co s phai giri bao cao viéc huy thude theo Mau s6 17 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay kém theo bién ban huy thude t6i B6 Y
té hodc S6' Y té hodc Cuc Quany-Bo Qubc phong.

5. Thudc phong xa, bao bi di tiép xtc truc tiép véi thude phong xa khong
con duogc sir dung phai duoc béo quan va luu trir tam thoi trude khi hay theo
ding quy dinh ctua phap luat vé nang luong nguyén tu.

6. Chat thai co nguodn gdc tir thube phong xa phai dugc quan 1y theo quy
dinh cua phap luat vé nang luong nguyén tir.

7. Khi hiy cac loai du pham, phé pham cé chira dugc chat giy nghién,
dugc chét hudng than va tién chat dung lam thudc trong qua trinh san XUuAt;
thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chat gy nghién, thuoc dang phéi hop ¢
chtra dugc chat huong than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat, cac loai bao
bi d4 tiép xuc truc tiép voi thude gy nghién, thudc hudng tam than, thude tién
chét, dugc chat gdy nghién, dugc chit hudng than va tién chat dung lam thude
khong str dung nira, thude doc, nguyén liéu doc lam thude, thube va dugc chat
trong danh muc thude, duoc chat thudoc danh muc chat bi cAm st dung trong
mot sb nganh, linh vyc tai cac co s¢ kinh doanh thude, co s& phai tap hop va
huy theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay va luu ho so huy tai co so.”

b) Piéu 104. Xir Iy nguyén li¢u lam thudc bi thu hdi quy dinh:

“1. Nguyén liéu 1am thubc 1a duoc liéu, duoc chét bi thu hoi phai tiéu huy
trong trudng hop sau:

a) Nguyén liéu 1am thubc bi thu hdi 1a nguyén liéu dugc san xuat véi muc
dich khong phai st dung cho ngudi nhung dugc dan nhan 1a nguyén li€u lam
thudc sur dung cho nguoi;

b) Nguyén liéu 1am thubc bi thu hoi 1a nguyén liéu ma gidy dang ky luu
hanh nguyén liéu 1am thudc cua nguyén liéu d6 duoc cdp dua trén ho so gia
mao;

¢) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 13 nguyén liéu khong rd ngudn gdc,
xuat xir;

d) Duoc chit duge san xut, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha
san xuat, nudc san xuat, nudc xuat xu;

d) Dugc li¢u gia;

e) Dugc lidu khong cé gidy dang ky luu hanh hoic khong cong b tiéu
chuan chat lugng theo quy dinh;



) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi 14 nguyén liéu ma thudc duge san
xuat tur nguyén li¢u do dugc To chirc Y té Thé gidi khuyén cao khong an toan,
hi¢u qua cho nguoi sir dung thudc.

5. Thu tyc tiéu huy nguyén liéu lam thudc:

a) Nguoi dimg dau co sé co nguyén liéu lam thude can tiéu huy ra quyét
dinh thanh 1ap Hoi dong tiéu hay nguyén liéu 1am thube. Hoi dong phai co it
nhat 03 (ba) nguoi, trong d6 phai ¢6 ngudi dimg dau va ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon vé dugc ctia co so;

b) Viéc tiéu huy nguyén liéu lam thudc phai bao dam an toan 1au dai cho
nguoi, suc vat va tranh 6 nhi€ém moi truong theo cac quy dinh ctua phap luat vé
bao v€ mai trudng;

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

d) Viéc tiéu huy nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai tuan
thi quy dinh tai Diéu 48 ctia Nghi dinh nay.”

2. Yé€u cau cdc co sO san xuat, kinh doanh thudc, nguyén li€u; cac co s&
st dung thuoc nghiém tic thuc hién dang cac quy dinh cua phap luat vé huy
thudc, nguyén li¢u lam thude va vé bao v€ mdi truong:

- Ra soat cac quy trinh nd1 bd vé viée thu gom, biét trir thudc, nguyén li¢u
lam thudc khong dap tmg diéu kién lwu hanh (thudc hét han, thudc khong dat
tiéu chuan chit lugng, thudc bi hu hong trong qua trinh san xuét, bao quan, van
chuyén...), cac du pham thudc va bao bi thude, nguyén liéu 1am thudc;

- Thyc hién viéc huy thude, nguyén liéu lam thudc trong trudng hop co sd
c6 du diéu kién huy hodc ky két hop d6ng huty thude, nguyén liéu 1am thude voi
cac co sO chirc nang vé xu ly chat thai hodc c6 Gidy phép xur 1y chat thai nguy
hai theo quy dinh ctia phap luat vé bao vé mdi truong;

- Co so ¢6 thude, nguyén lidu lam thudc bi tiéu huy phai chiu toan bo
trach nhiém lién quan dén viéc hity thude, nguyén liéu lam thude.

S&' Y té thong bao dé cac don vi trién khai thyc hién./ e

Not nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; ; p <
- UBND céc xa/phung; PHO GIAM BOC
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- Website SO Y té;
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Nguyén Hiru Vii Quang
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