BOQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: /2024/TT-BYT Ha Néi, ngay  thdng  ncm 2024

THONG TU

Ban hanh Danh muc dwoc liéu djc 1am thude

Cén cir Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 ndm 2017 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 théng 11 nam 2018 ciia
Chinh phii sita doi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan y nha nude cia BS Y té;

Can cir Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP ngay 11 thing 12 ndm 2023 cua
Chinh phii siea doi, bé sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08 thdang 5 nim 2017 cuia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp
thi hanh Ludt dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm
2018 ciia Chinh phii sita doi, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nucc cua Bo Y 1é;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thing 11 ndm 2022 cia
Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén,

Bo truong Bo 'Y té ban hanh T hong tw ban hanh Danh muc duoc liéu doc
lam thuéc.

Di¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh nguyén tic xay dung, tiéu chi lua chon dugc lidu
vao Danh muc duogc liéu doc 1am thudc va ban hanh Danh muc duoc liéu doc
lam thude ngudn goc thue vat, dong vat, khodng vét.

Diéu 2. Nguyén tic xdy dung va tiéu chi lua chon duoc liéu vao Danh
muc duoc li¢u doc lam thude

1. Nguyén tic xay dung Danh muc duoc lidu doc lam thude:

a) Hoa hop vé&i hudng dan clia cac nude trong khu vuc va trén thé gi6i vé
phan loai dugc liéu doc lam thudc;



b) Phu hop co s dir liéu vé duoc liéu doc 1am thude trén thé gidi;
C) Ké thira Danh muc dugc liéu doc lam thude da duge ban hanh.
2. Tiéu chi lua-chon duoc liéu vao Danh muc duge liéu doc lam thude:

Duoc liéu duoc xem xét lua chon dua vao Danh muc duogc liéu doc lam
thudc khi dép @hg mot trong céc tiéu chi sau day:

a) Dugc li¢u ¢6 chuyén luan trong Duoc dién Viét Nam hodc Dugc dién
cac nudc trén thé g101, trong dé c6 thong tin dugce liéu co6 doc, dai doc (tru
truong hop ghi it doc);

b) Duogc lidu ¢6 doc tinh cao gy anh dén suc khoe, tinh mang ngudi
su dung;

¢) Duoc li¢u trong qua trinh st dung gay ra phan tng c6 hai nghiém trong
da dugc biét hodc dugc To chie Y t& Thé gidi, co quan quan 1y ¢é thim quyén
ctia Viét Nam hodc co quan quan ly cé thdm quyén cua nude ngoai khuyén céo.

Dicu 3. Danh muc dwoe liéu doc Iam thude

Ban hanh kém theo Thong tu nay Danh muc dugc liéu doc lam thube

bao gom:

1. Danh muc duoc liéu doc nguén géc tu thuc vat quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Danh muc duoc liéu doc nguén géc tor dong vat quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kem theo Thong tu nay.

3. Danh muc dugc lidu doc ngudn gde tir khoang vét quy dinh tai Phu luc
[1I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Dicu 4. Quy dinh sir dung danh muc dwoe liéu ddc lam thude

1. Danh muc duoc liéu doc lam thude 1a co s dé co quan quan ly nha
nude thuc hién quy dinh vé quan ly dbi véi duge lidu doc trong kinh doanh,
dang ky, ghi nhan, ké don, cép phat, ché bién, bao quan, su dung, thanh tra,
kiém tra, xtr Iy vi pham va céc hoat dong khéac c6 lién quan.

2. Duogc lidu dugc danh dau (*) tai cac Phu luc ban hanh kém theo Thong
tu ndy phai dugc ché bién theo dung phuong phéap ché bién quy dinh tai Thong
tu s6 30/2017/TT-BYT ngay 11 thang 07 nim 2017 cta Bo truong Bo Y té
hudng dan phuong phap ché bién cac vi thude cd truyén hodc Dugc dién Viét

Nam hoac Dugc dién cac nudce trén thé gidi.

3. Dugc li¢u duge danh dau (**) khi s dung v6i muc dich ding ngoai thi
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