UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
~ SOYTE Déc lap - Tw do - Hanh Phiic
Sb: {874 /SYT-NVD TS ; .
V/v tang cudng kiém s,oét chét lugng Khdnh Hoa, ngay 40 thang g ndm 2015
duoc liéu, vi thuéc YHCT

Kinh guri: )
- Cacdonvi Y té trong tinh;
- Céc Cong ty kinh doanh dugc liéu.

S& Y |té nhan duogc van ban cia Cuc Quéan Iy Y Dugc cb truyén vin ban sb
193/YDCT-QLD ngay 24/7/2015 vé& viéc ting cudng kiém soat chit lugng duoc
lidu, vi thude y hoc cd truyén, S Y té yéu clu céc co quan, don vi tai van ban tai

dia chi: wwiv.syt.khanhhoa.gov.vn dé trién khai thuc hién.

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Duge, Trung tim kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi xa, thanh phé c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién

thdng béo nay; xr ly céc don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, béo cédo S& Y té.
e nghi cac don vi nghiém tic thyc hién./.

Noi nhin:
-Nhur trén;
-Phong Y t& huyén, thi xa, thanh phd;
-Trung tdm Kiém nghiém;

-Lanh dao S¢;
-Thanh tra Sg;
-Luu: VT, NVD.
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Liam Quane Chidng
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O Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

cuc QUAN LY Doc liap - Tw do - Hanh phuc
Y DUOC CO TRUYEN
86:193/YDCT - QLD Ha Ngi, ngay 34 thing ¢ #ndm 2015
V/v: ting cuong kiém soat chat luong

duoc liéu

vi thudc YHCT

Kinh gti:
' N 3 TETINH KHANH HO o S Y té tinh, thanh phé truc thudéc Trung vong;
o CHKO | - Bénh vién truc thudc Trung wong;
R }L \f Nga,z,{gu,}, A 5 - Bénh vién YHCT tinh, thanh ph;

: E - Cac co s& kinh doanh duoc liéu.
)

Trong
YHCT trén
vi thube YE
bénh va trer
¢6 ngudn g§
quan; ning
kiém soat c}

Dé kid
bénh, B Y]
kiém nhép
dung sau:

1. Péi
day du cac 4

a) Gla
thim quyen

b) Gié
hodc céc tig
liéu;

¢) Phié
dich ra Tié
nuée xuit K
kém céng v

2. béi

a) Try

dia phuong,
co s&, don 3
- Néu
phai c6 gié;

thoi glan qua, Bo Y té da tang cudng kiém soat chét lugng duogc lidu, vi thude
loan qubc. Két qué cho thay, dén nay, van con xut hién nhiéu nhitng dugc liéu,
[CT khong dam bao chét luong luu hanh phd bién trong cac co s& kham chira
thi tru'ang Nguyén nhén chinh din dén tinh trang trén, la do: dugc liéu khong
¢, Xut xir rd rang; cdc co s& khdm chita bénh chi kiém tra chét lwong bing cam
luc trung tAm kiém nghiém céc tinh, thanh phé chua dép Ung duoc viéc
4t luorng duoc liéu trén dia ban tinh.

m Sodt tot chat lugng duoc heu vi thudc YHCT trong cidc co s& kham chira
té (Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén) dé nghi céc co s& kham chita benh khi
fugc lidu, vi thude YHCT vao trong don vi, nghiém tdc thuc hién mét sb noi

VO’l cac dugc liéu, vi thube YHCT nhap khau: don vi cung ng phéi cung cép
y1ay to sau:

y ching nhan xuit xu hang hoa cua timg 16 dugce liéu do co quan nha nudc co
cla nude xudt khiu cép va c6 x4c nhan cia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén;

y chung nhan chét luong hang hoa phu hop véi tiéu chudn cia nuée san xuét
u chuin qudc té (C/Q) (kém theo ban dich ra Tleng Viét) dbi voi tung 16 dugc

Eu kiém nghlem phu hop véi gidy chiing nhan xuét xu hang héa (kem theo ban
ng Vlet) ddi véi ting 16 dugc liéu duge co quan nha nude ¢6 thim quyen cua
thau cap (T rong do tdp trung vao cdc dugc liéu c6 khuyén cdo ciia B6 Y 16 dinh
an nay).

v6i duge ligu, vi thude YHCT c6 ngudn gbc trong nudc:

rong hop co sd kham chita bénh mua truc tiép cac duoc litu tréng tai
Thu truéng don vi ch1u trach nhiém Ve chét Ivong dugc li€u khi sir dung trong
vi cung (g phai cung cép day dua cac glay to sau:

1a c& nhan, don vi truc tlep nudi trong, thu héi dugc liéu thi c4 nhan, don vi
y xac nhan cia UBND Phudng/X4 hoic dat nguyén téc, tiéu chuin “Thuc hanh




tot trong trot va thu hai cdy thudc” theo khuyén cdo ctia Té chirc Y té thé g161 (GACP -
WHO).

- Néu la don vi tryc tiép khai théc dugc liéu tir thién nhién (Céc tai liéu vé khai thac
lam san ngoai gb theo quy dinh hién hanh cia B$ Néng nghiép va phat trién No6ng thén
(Théng tu 35/2011/TT- BNNPTNT));

- Néu khong phai cac truong hop trén thi phai ¢6 hop ddng mua ban cac dugc liéu véi
cac don vi trén.

b) Truong hop co sé kham chita bénh mua dugc liéu tr cic co s& kinh doanh
dugc liéu thong qua dau thau, co sé cung ung phai cung cdp ddy du cac gidy to sau:

- Hop dong mua ban duoc liéu véi cic co s kinh doanh dugc ligu hop phép;

- Phiéu kiém nghiém c6 ddy du cac chi tiéu trong Duoc dién Viét Nam IV hoic
Tiéu chuén co sd.

3. Kiém soat vi€c thuc hién ghi nhan dugc liéu, vi thudc YHCT cta don vi cung g
theo Thong tu 04/2008/TT — BYT ngay 12/5/2008 ctia By trudéng Bo Y té hudng din ghi
nhan thudc; trong d6 nhan phai c6 cic noi dung: Tén duogc liéu; Tiéu chudn chét lugng;
Khéi lugng tinh; S4 16 san Xuét, ngdy san xuat; Han ding, Piéu kién béo quén; Tén, dia chi
co s8¢ cung ing duoc liéu.

4. Bam bdo day du cac miu duoc lidu/vi thube y hoc ¢b truyén chuan dé so sénh véi
cac mat hang khi kiém nhap hang vao trong Bénh vién (Danh sdch cdc duoc liéu, vi thuoc
YHCT chudn ma Bénh vién phdi ¢6 dinh kém cong van nay).

5. Hang ndm, céc co s& kham chira bénh tong hop béo cdo céc lan ddi hang
khong dam bao chat Iugng vé Bd Y té (Cuc Quan Iy YDCT) truéc ngay 15 thang 11.

Bo Y té (Cuc Quén ly YDCT) dé nghi S& Y té chi dao céc co s ¢ lién quan
nghi€m thc thuc hién céc ndi dung trén va thuong xuyén tién hanh kiém tra chét luong dugce
liéu trén dia ban tinh.

Trong qua trinh trién khai, néu c6 vuéng mic, dé nghi cac don vi phan 4nh kip thoi vé
BO'Y té (Cuc Quan Iy YDCT) dé c6 huéng dAn thuc hién.

Xin trén trong cdm on ./.
C TRUONG

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Bd trudng (dé blc);

- Céc Thir trudng (dé ble);

- Thuong tryc BCD 389 (dé b/c)

- Thanh tra B Y t€ (dé phdi hop thuc hién);

- Vién Kiém nghiém Thube TW, Tp H6 Chi Minh (dé phéi hop);
- Vién Duge ligu (dé phéi hop);

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam (dé phéi hop);

- Cac Bénh vién tryc thugc Trung uong (dé thuc hién);
- PCT Tran Thj Héng Phuong (dé chi dao thuc hién);

- Luu: VT, QLD (02 ban).

am Vii Khanh




DANH SACH CAC MAU DUQC LIEU/ VI THUOC Y HQC CO TRUYEN CHUAN
(Ban hanh kém theo cong vin sé6: 193 /YDCT - QLD ngay 24 thang 07 nim 2015

I. Tt nim 2015
co’ s¢ minh, cac ¢

ctia Cuc Quan Iy Y, Duge c6 truyén)

- 2016, tuy vao danh muc duwogc lidu, vi thube YHCT sir dung trong
o' s& phai dam bio cic miu dwec liéu/vi thudec YHCT chuén sau:

Tén khoa hoc cua vi thuoc

STT Tén vi thube
1 A giao Colla Corii Asini
2 | Bakich Radix Morindae officinalis
3 Bach bo Radix Stemonae tuberosae
4 | Bach linh (Phuc linh, Bach phuc linh) Poria
5 Bach phy|tu Rhizoma Typhonii gigantei
6 Bach trug Rhizoma Atractylodis macrocephalae
7 Bén ha bac Rhizoma Pinelliae
8 Ban ha nam (C1 choéc) Rhizoma Typhonii trilobati
9 Cau déng Ramulus cum unco Uncariae
10 | Céu tich Rhizoma Cibotii
11 | Chitr Fructus Gardeniae
12 | Co xudc (Nguu tit nam) Radix Achyranthis asperae
13 | Cac hoa Flos Chrysanthemi indici
14 | Pang sam Radix Codonopsis
15 | Day dau xuong Caulis Tinosporae tomentosae
16 | Bdc hoat Radix Angelicae pubescentis m
17 | Puong qpy (Toan quy) Radix Angelicae sinensis UC QuAN |
18 | Ha tha 6|do Radix Fallopiae multiflorae Y DUCC
19 | Hau phac Cortex Magnoliae officinali ¥ TRUYEN
20 | Hau pha¢ nam Cortex Cinnamomi iners 4\'71/(,
21 | Hoéc huong Herba Pogostemonis "
22 | Hoai son Tuber Dioscoreae persimilis
23 | Hoang ba Cortex Phellodendri
24 | Hoang ky (Bach ky) Radix Astragali membranacei
25 | Hoang lign Rhizoma Coptidis
26 | Hoé hoa Flos Styphnolobii japonici
27 | Hong hoa Flos Carthami tinctorii
28 | Huong phu Rhizoma Cyperi
29 | [ch tri nhan Fructus Alpiniae oxyphyllae
30 | Ké huyét ding Caulis Spatholobi




31 | Kéndikim Endothelium Corneum Gigeriae Galli
32 | Khd qua Fructus Momordicae charantiae
33 | Khuong hoat Rhizoma et Radix Notopterygii

34 | Kim ngén déng (Kim ngan cudng) Caulis cum folium Lonicerae

35 | Kim ngén hoa Flos Lonicerae

36 | Liéntam Embryo Nelumbinis nuciferae

37 | Lirc (Sai hd nam) Radix Plucheae pteropodae

38 | Mach nha Fructus Hordei germinatus

39 | Nguu tat Radix Achyranthis bidentatae

40 | Nhan tran Herba Adenosmatis caerulei

41 | Nhuc thung dung Herba Cistanches

42 | O dugc Radix Linderae

43 | Phong phong Radix Saposhnikoviae divaricatae
44 | Phu tir ché (Héac phy, Bach phu) Radix Aconiti lateralis praeparata
45 | Phuc than Poria

46 | Sai dat Herba Wedeliae

47 | Saihd Radix Bupleuri

48 | Sinh dia Radix Rehmanniae glutinosae

49 | Son thu Fructus Corni officinalis

50 | Tén giao Radix Gentianae macrophyllae
51 | Tangky sinh Herba Loranthi gracilifolii

52 | Téo nhan Semen Ziziphi mauritianae

53 | Tétan Radix et Rhizoma Asari

54 | Thing ma Rhizoma Cimicifugae

55 | Thién ma Rhizoma Gastrodiae elatae

56 | Thién mdn dong Radix Asparagi cochinchinensis
57 | Thé phuc linh Rhizoma Smilacis glabrae

58 | Thoé ty tir Semen Cuscutae

59 | Thuc dia Radix Rehmanniae glutinosae praeparata
60 | Tuc doan Radix Dipsaci

61 | Uy linh tién Radix et Rhizoma Clematidis

62 | Vién chi Radix Polygalae

63 | Xuyén bdi mau Bulbus Fritillariae

64 | Xuyén khung Rhizoma Ligustici wallichii

65 |Ydi Semen Coicis

IL. Trong cdc niam tiép theo, cic co s kham chira bénh phai dam bdo cic miu
Duoc liéu/ vi thuée YHCT chuin cé trong Danh muc Vi thuéc Y hoc ¢ truyén
da ban hanh kém theo Thong tw 05/2015/TT - BYT ngay 17/03/2015 ciia Bo truwéng
Bo Y té, phit hop véi danh muc dwoc ligu, vi thuée YHCT sik dung trong co s& minh.



DANH SAC

H CAC DUQC LIEU YEU CAU PHAI CO PHIEU KIEM NGHIEM

(Ban hanh kém theo céng vin sé: 193/YDCT-QLD ngay 24 thang 7 nam 2015

cua Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén)

STT Tén duwgc li€u Tén khoa hoc
1  |B4 tr nhiéan (hat) _ Semen Platycladi orientalis
2 |Bach linh (phyc linh) (qua ndm)  |Poria
3 |Bach truat (than ré) Rhizoma Atractylodis macrocephalae
4 |Cat canh (ré) Radix Platycodi grandiflori
5 |Pai tdo (qua) Fructus Ziziphi jujubae
6 |Dan sam (ré) Radix Salviae miltiorrhizae
7 |Dang sam (ré) Radix Codonopsis pilosulae
8 |Dbia cbt bi (vo 1€) Cortex Lycii
9  [Doc hogt (r€) Radix Angelicae pubescentis
10 |Hoang Ky (ré) Radix Astragali membranacei
11 |Hoang lién (Thén ré) Rhizoma Coptidis
12 |Hong hoa (Hoa) Flos Carthami tinctorii
13 |Khiém thuc (hat) Semen Euryales
14 |Khuong hoat (thén ré) Rhizoma et Radix Notopterygii
15 |Kim ngén hoa (hoa) Flos Lonicerae
16 |Moc hupng (r€) Radix Saussureae lappae
17 |Phong phong (ré) Radix Saposhnikoviae divaricatae
18 |Tam thit (ré) Radix Panasis notoginseng
19 [Té tan (ré, than ré) Radix et Rhizoma Asari
20 |Thing ma (than ré) Rhizoma Cimicifugae
21 |Thién ma (than ré) Rhizoma Gastrodiae elatae
22 |Tho ty tir (hat) Semen Cuscutae
23 |Thuong trudt (xuong truét) (than 18) | Rhizoma A tractylodis
24 |Vién chi (1) Radix Polygalae
25 {Xuyén khung (thidn ré) Rhizoma Ligustici wallichii
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