BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: [2024/TT-BYT Ha Ngi, ngdy thang  nam 2024

THONG TU

Huwéng din phwong phap ché bién dwec liéu va vi thude co truyén

Can cir Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nam 2016;

Can cir Nghj dinh sé 54/2017/NB-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mgt so diéu va bién phap thi hanh Ludt duroc;

Can cir Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nam 2018 cua
Chinh phu sva doi, bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha mede ciia Bé Y té;

Can cir Nghj dinh sé 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu siza doi, bo sung mét sé dieu cua Nghi dinh so 54/2017/NP-CP ngay
08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mét so dieu va bién phap
thi hanh Lugt dwoc va Ngh; dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam
2018 cua Chinh phu sita doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thugc pham Vi quan 1y nha nwéc cua Bo Y té;

Can cit Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y té;

Theo dé nghj cua Cuc truong Cuc Qudn 1y ¥, DuoC Cé truyeén,

Bé trieong BG Y té ban hanh Théng tur hieong déin phicong phdp ché bién
duoc liéu va vi thuoc cé truyen.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

Thong tu nay huéng din phuong phéap ché bién dugc lidu va vi thudc
co truyén tai cac co s& khdm bénh, chira bénh bang y duoc co truyén; co so
san xuat, kinh doanh duoc liéu, vi thudc cb truyén, thude cd truyén, thude duoc
liéu (sau day viét tat 1a co so).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, nhitng tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Ché bién duwoc lidu 12 qua trinh so ché hoic phic ché duoc liéu.

2. So ché duwoc lidu 1a qué trinh thuc hién mét hodc nhiéu thao tac sau:
loai tap, ngam, rira, G, cat doan, thai phién, phoi, say dé tao thanh duoc liéu
so ché.
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3. Phizc ché duwoc lidu 1a qua trinh ché bién theo ly luan cua y hoc
co truyen hoac kinh nghiém dan gian lam thay do6i vé chat, luong va ban chat
cua duoc liéu dé tao thanh vi thuoc co truyeén.

4. Phu liéu ding trong ché bién duwoc lidu 1a nhitng nguyén liéu dugc
dung thém trong cac giai doan cua qua trinh ché bieén duoc liéu nham tang thém
tac dung dieu tri hoac han ché tac dung khéng mong muon hoac thay doi mui, vi
cua duoc liéu, vi thuoc co truyen.

pi¢u 3. Ban hanh phwong phap ché bién dwoc liéu va vi thudc co
truyen

1. Phuong phap chung ché bién duoc liéu, vi thudc co truyén quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Phuong phap ché bién cu thé cua mot sé vi thude ¢o truyén quy dinh tai
Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

biéu 4. Huéng din sir dung

1. Phuong phap ché bién duoc liéu, vi thubc cb truyén ban hanh kém theo
Thong tu nay lam can cu dé co s& x@y dung quy trinh san xuat duoc liéu,
vi thuéc c6 truyén.

2. Truong hop co so st dung phuong phap ché bién chua c6 hoic chua
dugc quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay thi co s& tham
khéao phuong phap ché bién duoc ghi trong Dugc dién Viét Nam hoic Dugc
dién cac nudc trén thé gisi hoic trong sach dao tao duogc si, bac si y hoc ¢b
truyén dé xay dung phuong phap ché bién duoc liéu, vi thudc ¢ truyén tai co so
va tu chiu trach nhiém trugce phép luat vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua san
pham sau ché bién.

Piéu 5. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luyc ké tirngdy  thang  nam 2024.

2. Thong tu s6 30/2017/TT-BYT ngay 11 thang 07 nam 2017 cua
B truong Bo Y té hudng dan phuong phap ché bién cac vi thudc co truyén hét
hi¢u lyc ké tir ngay Thong tu nay co6 hiéu lyuc.

Piéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc 16 thubc, vi thudc co truyen da san xuat theo Gidy dang ky luu
hanh duoc cap trude ngay Thong tu nay cé hiéu luc thi duoc tiép tuc luu hanh
dén hét han dung theo quy dinh, ké ca phuong phap ché bién dugc liéu khéc so
véi phuong phéap ché bién dugc liéu quy dinh tai Thong tu nay.

2. Céc thudc, vi thude cd truyén da duoc cip Gidy dang ky luu hanh trudce
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc ma trong quy trinh san xuat thuoc, ban thanh
pham c6 phuong phap ché bién duoc liéu khac so véi phuong phap ché bién
duoc liéu quy dinh tai Thong tu nay; co s dang ky phai thuc hién cap nhat,
chinh sura, bo sung céng thire, quy trinh san xuat va cac théng tin lién quan trong
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thoi gian cham nhat 02 niam tir ngdy cap Gidy dang ky luu hanh hodc trudc ngay
31 thang 12 nam 2026.

3. Truong hop thudce, vi thudc cb truyén da noép hd so dé nghi cap Giay
dang ky luu hanh trudc ngdy Thong tu nay cé hiéu luc nhung chua dugc cap
Gidy dang ky luu hanh; co quan c6 tham quyén xem xét cap Gidy dang ky luu
hanh thudc theo quy dinh, trong dé cac quy dinh vé ché bién duogc liéu ap dung
theo quy dinh tai Thong tu sé 30/2017/TT-BYT ngay 11 thang 07
nam 2017 cta Bo trusng Bo Y té huéng din phwong phap ché bién cac vi thube
co truyén; trir trudng hop co so tu nguyén thuc hién theo quy dinh tai Thong tu
nay.

4. Truong hop thude, vi thube co truyén nop ho so dang ky theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu ndy nhung chua tu nguyén thuc hién theo quy dinh tai Thong
tu nay va dugc cap Gidy dang ky luu hanh thudc; trong thoi han téi da 02 nim
ké tir ngay cap Gidy dang ky luu hanh, co s¢ phai thuc hién cap nhat, chinh sira,
b6 sung cdng thirc, quy trinh san xuit va cac thdng tin lién quan trong hd so
dang ky theo quy dinh tai Thong tu nay.

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

Chanh Vian phong Bo; Cuc truong Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén;
Thu trudng cac don vi thudc va truc thudc Bo Y té; Giam doc So Y té céc tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong; Thu trudng co quan y té cac Bo, nganh va cac
co quan to chirc, c& nhan ¢d lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 kho khin vuéng mac, co quan, to chic,
ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén) dé xem
Xét giai quyet./.

Noi nhan: KT. BO TRUONG

- Uy ban xa hoi ciia Quéc hoi (dé bao cao); THU TRUONG
- Vin phong Chinh phu (Vu KGVX, Phong Cong bao,

Cong TTDT Chinh phu); /
- B/c Bo truong Bo Y té (dé béo cao); W W
- Cac B/c Thir truong Bo Y té;

- Bo Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- Cac B, Co quan ngang Bo, Co quan thudc Chinh phu; x n .
- Bao hiém xéqhéi Vi%t Iﬁam; ! P Do Xuan Tuyen
- UBND tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- S¢'Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong;

- 'Y té cac Bo, Nganh;

- Cac Vu, Cuc, Vin phong B6, Thanh tra thuoc Bo Y té;

- Cac don vi tryc thuoc Bo Y té;

- Hiép hoi doanh nghiép duoc Viét Nam;

- Téng cong ty dugc Viét Nam:

- Cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh duoc liéu, vi thubc

co truyén, thude ¢ truyén, thude duoc liéu;

- Cong TTDT BYT, Website Cuc QL YDCT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).
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