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Pé xuat quy dinh méi vé truy xuat ngudn goc,
xuat xu duoc liéu, vi thuéc cé truyén, thuéc cé
truyén
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Tai du thdo Thong tu quy dinh vé chat luogng dugc liéu, vi thudc c6 truyén, thuéc
cO truyén, BO Y té dé xuat quy dinh vé truy xuat ngudn goc, xuat x& dugc liéu,
vi thudc c6 truyén, thudc cé truyén.
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BO Y té dé xuat quy dinh méi vé truy xuat nguon goc, xuat x& dugc
liéu, vi thudc c6 truyén, thubc c6 truyén

Tai liéu chitng minh nguén géc cua duoc liéu, vi thudc cd truyén, thuéc
co truyén

Theo du thao, tai liéu chiing minh nguén goc déi véi dugc liéu nhap khau la
Giay ching nhan ngudn goéc, xuat x& cla tung 16 dugc liéu (Giday C/O) do co
quan nha nudc cé thdm quyén cla nudc xuat khau cap.

Tai liéu chiing minh nguon goc doi véi dugc liéu dugc co sé trong nudc nudi
trong, thu hai hoac khai thac tu nhién dat Thuc hanh tét nubi trong, thu hai




dugc liéu, khai thac thac duoc liéu tu nhién (GACP) la Gidy ching nhan dugc liéu
dat GACP.

Tai liéu chirng minh nguédn gbc déi véi dugc liéu do co sé kinh doanh thu mua tur
cac ca nhan trong nudc la Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dugc liéu
tai dia phuong theo quy dinh tai Mau s6 07 Phu luc | ban hanh kém theo Thoéng
tu nay.

Tai liéu ching minh nguén g6c déi véi vi thubc c6 truyén, bao gom: Gidy dang
ky luu hanh vi thudc c6 truyén hodc sé céng bo tiéu chuan chat lugng (Theo quy
dinh hién hanh tai Théng tu sé 38/2021/TT-BYT, tai liéu ching minh nguén goéc
d6i vai vi thudc c6 truyén, bao gom: Tai liéu chiing minh nguén goc cla dugc
liéu d€ san xuat vi thubc c6 truyén; Gidy dang ky luu hanh vi thuéc c6 truyén).

Tai liéu chirng minh nguén g6c d6i véi thudc c6 truyén, bao gbm: Gidy dang ky
luu hanh thuéc c6 truyén (Theo quy dinh hién hanh tai Théng tu s6 38/2021/TT-
BYT, tai liéu chirng minh ngudn g6c déi véi thubéc cd truyén, bao gom: Tai liéu
chiing minh nguén géc cla cac dugc liéu dugc si dung lam nguyén liéu dé san
xuat thudc c6 truyén; Gidy dang ky luu hanh thudc cé truyén).

Quy dinh vé viéc luu trit cac tai liéu lién quan dén ngudn géc xuat xu
cua duoc liéu, vi thuéc cé truyén, thuéc cé truyén

Theo du thao, ca sé& kinh doanh phai luu gilr cac tai liéu bang ban gidy hoac
trong phan mém quan ly lién quan dén moi 1an nhap va xuat duogc liéu, vi thudc
cG truyén, thudc co truyén bdo dadm day du, chinh xac cac théng tin sau:

- Théng tin vé t6 chltc/cd nhéan ban va t6 chidc/cd nhan mua dugc liéu, vi thudc
c6 truyén, thubc c6 truyén: Tén, dia chi, s6 dién thoai, email (néu cd);

- Théng tin vé dugc liéu, bao gom: tén dugc liéu, tén khoa hoc, bé phan dung,
ngudn goc, tiéu chudn chat lugng;

- Thong tin vé vi thuéc cd truyén, bao gom: tén vi thudc c6 truyén, phuong phap
ché bién, tén khoa hoc cla vi thudc, tiéu chuan chéat lugng, s6 16, ngay san
xuat, han dung;

- Thong tin vé thu6c c6 truyén, bao gom: tén thudc c6 truyén, dang bao ché,
ham lugng, s6 16, ngay san xuét, han dung;

- SO lugng/khodi lugng nhap vao va ban ra;

- Thoi gian (ngay/thang/nam) nhap hang; thoi gian (ngay/thang/nam) ban ra.




Du thao néu ro, ca sd kinh doanh dugc liéu phai c6 phan mém truy xuat nguén
g0c, xuat x{&r ctia dugc liéu.

Co s san xuat, nhap khau cé thuc hién hoat dong phan phdéi hoac co sé ban
budn la dau méi phan phoi phai phoi hgp véi cac co sé ban bubn, ban 1é dé thiét
lap hé thong phan phdi va bién phap theo doi, bdo ddm truy xuat dugc nguodn
g06c, kiém soat dugc duong di, diéu kién bao quan cua duogc liéu, vi thudc co
truyén, thuoc cé truyén.

Co sé kinh doanh thuc hién luu trit h6 so, tai liéu theo quy dinh tai Luat luu tri,
Nghi dinh huéng dan Luat luu trlr va Théng tu sé 53/2017/TT-BYT ngay
29/12/2017 cta B0 truéng BO Y té quy dinh vé thai han bao qudn ho so tai liéu
chuyén mon, nghiép vu trong nganh y té.

Moi ban doc xem toan van du thdo va gép y tai day.
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