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Ve vige ting l::l.m‘ng quén ly cung trng, sir dung dwge liéu, thube déngy, B
thubde tir duge liéu trong cac ccr s kham henh 5

chira bénh bing y hoc cd truyén -
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Trong thai gian qua, cdng tac cung Umg va sir dunp, duge ligu, thude dong g
y, thudc tir duge ligu déng vai tro rat quan trong, gop phan dat dugc nhimg
thanh tyu:to 16n trong linh vire, kham bénh, chita bénh bang y hgc <6 truyen.
Tuy nhién, viéc quan Iy chit lugng dugc ligu chua duge tién hanh dong bd v
triét dé, dan dén nhiéu dugc ligu cung cap cho cic co s& kham bénh, chita bénh
va san xuéat thudc khong cd hd b(‘.:, ngudn, gbc rd rang. Trén thi trum}g, duge lleu
kém chit lugng hoiic bi trgn cic héa chit déc hai van tén tai. Nhiéu co s& ché
bién- duoc lidu-va.thube; ,dong.y.van .Str.dung hoa, t.hal lmng‘qua trinh bio quan
va ché bién vuot quéa mixc cho phép. Duge ligu & mdt {5 co s& Kham Bénh, chira
bénh bing y hgc ¢d truyén chi duge kiém tra bing cam quan nén chit lugng
khéng dugc kiém soat ddy du, cé kha ning anh hudmg dén hidu qua diéu trj va
stre khoe ctlia ngudi bénh,

pé dam bao chét lrgng dirge liéu, thude dong y, thude tir duge ligu, By
truong Bo Y 1€ yéu chu Lanh dao cic Téng cue, Cue, Vy, Vin phong, Thanh tra
B& Y té, Giam débc SoY té cdc tinh, thanh pho truc thude trung wong (sau day
goi chung la S¢ Y té cac tinh) va cdc don vi lién quan cdn cir vao chirc néing,
nhiém vu duge phén céng tap mfng thye hién 16t mét sé nhiém vu sau ddy:

Tang cudng céng c tuyén truyén, phé bién cdc van ban quy pham
phap lual lién quan dcn chat ]Ln;mg duge ligu, thube dong v, thude tir duge ligu
cho céc ca s& sin xuét, cung img, sir dung duge lidu, thube déng y.

2. Céc Téng cye, Cue, Vu, Thanh tra B§ Y té cé nhiém vu:

2.1. Vu ¥ Dirgre ¢d rruyén:

a) Cho tri viéc ra soét, sira ddi, bd sung va xdy dyng céc van ban quy
pham phap luit lién quan dén vigc sir dung duoc liéu, thuoc ddng vy, thude tr
duge lidu trong céc co s& kham chita bénh bing y hoc cé truyén. Chu tri xay
dung, trinh B& trudng ban hénh Théng tr hudmg déan sir dung an toan, hiéu qua
dugc hcu thude dong v, thude wr dirge liéu trong cdc co s& kham bénh, chira
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Eenh phéa hop véi Cyc Quan Iy duge, Cuc Quéan ly Kham, Chira bénh sia dm
6 sung Danh myc thudc thiét yéu Viét Nam va Danh myc thube chi yéu y lwc""
cd truyén cho phi hop véi nhu cau kham chira bénh. )

b} Chi dong xdy dung ké hoach va td chirc kiém tra djnh k¥ va dét xu l!"“a
cdng tac quan ly chét luong ciing nhu vige sir dung duge liéu, thudc dong y mco
céc co s¢ khadm bénh, chira bénh.
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¢) Chi tri, phéi hop véi cac Hai nghé nghiép (Hoi Déng vy, Hoi l);-;rc+
ligu), céc ca s& ddo 1go va cac don vi co lién quan xdy duyng ké hoach va C]"Lff.ml_'—|
trinh dao tao, tap huén, hudng din cdc van bin quy pham phéap ludtl vEé y ho;[;lﬁ
duge ) truyen huémg din thyc hién cdc quy trinh k¥ thuat dam bao vé sinh vg
chét luong thudc déng v, thude tir duge lidu trong qué trinh so ché, ché bién v iy
san xudt; str dung hop ly, an toan va hiéu qué thuoc dong v, thudc tir duge i
trong céc co s& kham chita bénh béng y hoc b truyén.

d) Huéng din So Y té cac tinh tién hanh kiém tra, thanh tra quan ¥ ch?
lugng dugce ligu, thubc dong Ys thuoc tir duge liéu str dung trong céc co sG khd —E
bénh, chira bénh bing v hoc ¢d truyén trén dja ban.

d) Lam déu méi thng két, bao cdo B truémg Bo Y té vé két qua trien khai
Chi thi nay.

2.2. Cuc Quan Iy Duge:

a) Lam diu mdi hogc phéi hop trién Khai Ké hoach 886/KH-BYT ngay 29
thang 10 nam 2010 cia B§ trudng Bo Y 18 vé viée ll’lEl‘I khai y Kién chi dao cua
Phé Thii tuéng Nguyén Thign Nhén tai Théng béo sé 164/TB-VPCP ngay 16
thing 6 ndm 2010 cia Van phong Chinh phu: phm hep véi Vu Y Duec co
truyén xay dung Thcmg tu ban hanh quy dinh vige s dung duge ligu co ngudn
goc, xuat xi rd rang tai céc ca s kham chira bénh bing y hoc cd truyén.

b) Hudng dan tnen khai va ph{}l hop to chirc dao tgo GACP-WHO cho
cac doanh nghiép san xuai kinh doanh dugc ligu, phd bién quy dinh sir dung
duge lidu co nguon guc dam bao chit lugng tién toi dugg “dwge liéu sach”
trong san xuét thude va kham chira bénh bing y hoc cb truyen.

¢) Chua dong lap ké hoach kiém tra dinh ky va dot xudit khau dam bao chat

lrong durgc heu diu vio trong quy trinh so. ché, ché bién dugc lidu, san xuét
thudc thanh pham cia tit ca cac co s& san xuét, ché bién, kinh doanh duoc ligu.

d) Chi dao So Y 1é cac tinh t& chure kiém tra, thanh Lra viée thye hién cac
quy dinh ve di¢u kién kinh doanh durgc lidu tai cac co sa kinh doanh thube.

2.3. Thanh tra B§ ¥ té:

a) Chui dong phéi hop vai Ban Chi dao chéng buén ldu, hang gia va gian
lan ihlIUTlg mai Trung uong (Ban Chi dao Trung uong 127/TW) xéy dung va
veidn khat thire hién ké hoach dinh k¥ thanh tra, kiém tra chuyén d& phang chdng
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%u;c kinh  doanh bao gom buén ben sin xuét, xuét nhap khau va %u dung du@:
ligu, thube dong y, thube tir duge liéu nhap lau, khéng co ngudn goc xudt xir &
rang. khéng hop phap; dic bigt cha trong thanh tra, lvue.m tra cac co so kil
doanh duoc liéu, thubc dong v, thudc tir duge ligu tai cac tinh bién gidi, cac d’i"‘

ban’ trong dlem

i b) Xay dung ké hoach va chuong trinh thanh tra viéc dam bio chit lug
chat lugng duge ligu, thude déng y trong trong cac co s& kham bénh, chira bén,
béng y hoc ¢b truyén; cac co s& san xudt, cung ung duge lidu; Xur 1y nghiém ﬁ
truong hop Vi pham vé chit luong dl.rqc liéu theo dung quy dinh cua phap lugt.
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c) Chi dao Thanh tra S& Y té cac tinh tip trung thanh tra céc noi dun;
trong tam nhim chan chinh viéc quan ly chat lugng dugc liéu tai cic co so ki
benh chira bing y hoc cb truven H

3. Vién truéng Vi¢n Kiém nghiém thubc Trung mmg va Vién truag
Vién kiém thuoc Thanh phé Hd Ch1 Minh ¢6 trach nhiém: cg

a) Xdy dung chuong trinh va ké hoach ting cudmg 1y miu kiém tra chat
lugng duge ligu, thube dong ¥ thudc tir duge ligu tai cac co scr kinh doanh va
cac co s kham bénh, chira bang y hoc ¢4 truyén trén toan qudc, dic biét chi y

den cac dija ban trong dwm, cdc co s& kinh doanh dau méi tai Ha Noi va thanh
phoHoChernh" """ T Tl I R et -~ —

b) Chi-dao va hd trg vé chuyén mon k¥ thuét cho céc Trung tam kiém
nghiém Dugc - My pham cac tinh thugc mang ludi aé téng cudng trién khai
cong tac kiém tra chit ]uong duoc liéu, thude déng y, thude tir dugc liéu trong
céc co s¢ kinh doanh, san xuat, co s& kham bénh, chira bang y hoc ¢d truyén. ‘

c) D}nh ky 6 thang mét Jan, bdo cdo tinh hinh chét lugng dugc lidu, thude
déng y, thude tir duoc liéu vé Bo Y té (Cuc Quan Iy dugc) dé tong hegp bio céo
B§ truodng. :

4. Glam dbe S& Y té cac tmh, thanh phd truc thude Trung wong cé
trach nhiém:

a) Chi-dao Thanh tra S¢'Y té va Trung tim Kiém nghiém Dugc- my phim
tang cudng thanh tra, kiém tra chat luong dugc liéu, thuf')c déng y, thude tir duge
lidu lwu hanh trén thj trudng, tai cdc co s& san xuét thude, céc co s& co s kham
bénh, chita bénh trén dia ban, dac'biét chi trong cac viing, cac lang nghé chuyén
san xudt, kinh doanh duoc liéu. ;

b) Chu déng phm hop véi Ban Chi dao 127 dia phuong giai quyét nhimg
truong hop hanh nghé khém chira bénh bing y hoc ¢d truyén hoic kinh doanh
dugc ligu khdng phép; ting budc ngan chan viée luu hanh dugc liéu khéng rd
ngudn gbe trén thi trudng.
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5 !:) Cing ¢4, hoan thién quy trinh thim dinh va cap gidy ching nhén a&
diu kién hanh nghé khdm bénh, chira bénh béng y hoc ¢ truyén va cac co s&
san xuét, kinh doanh duoc liéu, thube déng y, thude tir duge liéu. 4,

-
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_ d) Phéi hop voi S& Thong tin va Truyén thdng t chirc tuyén truyén phoy
bién cho can b y té va nhan dén vé tc hai cla thudc déng y, thude tir duge liéd]
kém chét luong, nhap 1au, khdng rd ngudn gbe, kip thoi phét hién vi thong biee
céc dau higu nghi ngo vé san xudt, budn ban dugc ligu nhép 1du téi cac co qua
y té va cac don vj lién quan. =

d) Phdi hop véi céc co s dio tao, Hoi Dong y, Hoi Duoe licu va cic o
vi lién quan 16 chirc cac 16p dao tao, tap huén c4c van ban quan ly va kién thie
chuyén mén y dugc cd truyén cho céc don vi va ca nhén san xudt, kinh doanh yau
sir dung duge liéu, thude dang y, thude tir duge licu. o

e) Trude ngay 31 thang 10 hang nam, So Y té cac tinh bdo céo vé B§ \g
(Vu Y Duge ¢ truyén) tinh hinh chat lugng duge ligu, thude dong y, thude g
duoc lidu sir dung tai cac co so khém chira bénh trén dia ban tinh dé tong hosy
bao cdo Bo trudng.
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5. Thii truéng cdc don vi kham bénh, chira binh bing y hoe cb
truyén ¢6 trach nhi¢m:

a) Chi dao Héi dong thubc va didu trj bénh vién, can cir vao tiéu chudn
ctia thude trong Dugc dién Viét Nam IV va diéu kién kiém tra chét luong cia
duom vi xay dyng tiéu chuin co s& cua cac duge liéu, thuéc déng y, thude tir dugc
liéu so ché, ché bien, san xuit tai don vi trén co s& dam bao an toan va hiéu qua
diéu tri cua thude.

b) Xay dyng va ban hanh Quy trinh kiém tra, kiém soét chét lugng duge
liéu mua, ban tai co s&. Chi mua va sir dung duge liéu, thude déng y, thude tir
duoc liéu dat chat lugng, ¢o ngudn gdc xuat xir 3 rang tai cdc ca 5§ ¢6 dit diéu
kién san xudt, kinh doanh thudc. Uu tién sir dung dugc liéu duge che bién theo
quy dinh cua B Y té duoc bao goi va dan nhan voi ddy du cac thong tin: Tén
co s dong goi, san xudt; tén dugc liéu (Viét Nam, khoa hoc); ngudn goc/xuat
xir; ngay so ché/ché bién dong géi; diéu kién bao quan; han sir dung; 6 16 kiém
soat; tiéu chudn chit lugng,

¢) X4y dung va thuc hién céc quy trinh k¥ thuét _vf: viéc so ché, ché bién,

cap phét, bao quan, giam sat chét lugng duge liéu, thude ddng vy, thube tir duoc
ligu sir dung tai co so kham bénh, chia bénh theo ding céc quy dinh hién hanh
vé ky thudt so ché, ché bién va san xuft duoc lidu, thude déng y, thude tir duge
liéu.

_ d) Khuyén khich, uu tién nhdp va st dung duge liéu c6 ngudn gdc rd rang
tir trong trot hodc thu hai tu nhién theo quy dinh tai dia phuong va trong nugc
hodc sir dung thude ddng y da duoc bio ché theo quy dinh ciia B Y té. Uu tién



str dung dugc liéu, thude déng y, thuéc tr duoe liéu cla cac co
GACP - WHO, GMP- WHO, : b

I d) C6 trich nh:em thye hién quy dinh tai khoan 5 Piéu 6 Théng uﬂﬁ
47/2010/TT-BYT ngdy 29 thang 12 nam 2010 ve Huéng dan hoat dong \Lw
ikhau, nhap khau thudc va bao bi tlep xtc truc tiép véi thude: “Duac lidu sf
.dung dé san xuét, pha. ché va thube thang tai cdc co s& san xudt thude, co

khém, chira bénh bing _ddng y phuc vy cho cong tac phong va chira bénh c[.,r;
ngudi phai dat tiéu chuan chit lu(mg va dugce cung cép bdi céc co s&r c6 di difm
kién kinh doanh thudc”. =

! e) Téng cudng cong tac klem tra, kiém soat chat luo'ng duge lidu, thufic
dong Y, Lhuoe tlr duqc ligu. Binh ky 06 thang mot lin va trong truong hwp
Xuét c6 sy cb vé chét lu'l;mg duge ligu, can kip théi bao cdo vé Bo Y te LV%
Duge cb truyén) va Sa Y té.
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6. Cac co si san xuat kmh doanh duge li¢u, thube déng v, thude 5
duge liéu 6 trach nhiém: -

a) Thyc hién ding cic quy dinh vé diéu kién san xudt, kinh doanh thuée
néi chung va thude tir duge ligu néi riéng. Cac doanh nghiép san xXuét Ihuoc thl,rc
hién theo 10 trinh vé GMP theo ding quy dinh (wu tién wec kiém tra nguédn gdc
a vé klem trag chat at lugng duge.li¢u trude khi dua vao san. XUat), s

+ b) Chi dugc phép san xuét, kinh doanh céc dugc liéu dat chat hugng theo
quy dinh va cé nguon goc rd rang. Trén co s& cdc chuyén ludn trong Duge dién
Vlgt Nam, xay dl,rng mau duqrc lidu déi chiéu cua chinh co s& dé dam bao viée
tl.r kiém tra, kiém soét va kiém nghiém nhim bio dam chét lugng dugc liéu
trong san xudt va kinh doanh.

i c} Khuyén khich céc co s& san xudt, kinh doanh duogc liéu ding ky luu
hanh céc dugc lidu da ché bién theo ding tiéu chudn quy dinh ctia B§ Y té. Khi
cung (g v&o céc co s& kham bénh, chita bénh bing y hoc co truyén, trén bao bi
dugc ligu phai 6 cac thong tin: Tén co s¢ dong goi, san xuét; tén duge liéu (tén
thudng dung, tén khoa hoc); nguon gbe/xuat xir; ngay so ché/ché bién déng goi;
didu kién bao quan; s6 16 kiém soat; han sir dung; tiéu chuén co s¢. Tung buée
thuc hién quy dinh duge lidu Iuu hanh trén thi trudng phai duge dang ky va
kiém soat theo quy dinh cia B Y té.

d) Té chirc ving tmng va khai thac dugc li¢u trong nuée hop ly, dam bao
nguon, chit lugng, xuat x&r nguyén lidu, tién téi thyuc hién GACP-WHO theo
diing 16 trinh cia B3 Y té.

i Nhén duge Chi thi ndy, yéuicdu lanh dao cic Téng cuc, Cuc, Vu, Vin
phong B§, Thanh tra B$, Tha truéng céc don vi true lhuéc B, Giam dbc S Y
té céc tinh, thanh phé truc thude Trung vong, Gidm débc cac bénh vién hoc cd
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truyén, Thu trudng cac don vj y 1€ nganh va céc don vi, ca nhén lién quan c6
trach nhiém t6 chirc va trién khai Chi thi nay /.

Noi nhn:. BQ TRUONG
- B{ trudmg; . _—

- Céc Thir tfuémg (dé chi dao thyrc hién);
- Céc Téngeue, Cuc Vy, Thanh tra B, Vin phong £

B§, Cic dom vi tryc thuge B (dé thye hign);

~ Cuc Quan Y B Quéce phong, Cuc Y té B ConfiO
an; Cye Y'té - By Giao théng vén tai (dé th
hién);

- Hgi Béng'y Viét Nam; H¢i Duge ligu; \
- S& Y téiche tinh, TP tryc thuge TW (dé thyc
hign);

- Bénh vigd YHCT céc tinh, TP tryre thugc TW (4é
thire hién); !

- Luw: VTYDCT, QLD, PC.
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