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V/v trién khai Thong tu sb
13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024
ciaBo Y té

Kinh giri: S& Y té

Thue hién Thong tu sé 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 clia By Y té vé
ban hanh Danh muc duge lidu ddc lam thude, UBND tinh c6 y kién nhu sau:

Giao S& Y té chu tri, phdi hop véi céc s, ban, nganh, dia phuong, don vi
lién quan, nghién ctru va chii déng trién khai, thuc hién Thong tu s6 13/2024/TT-
BYT ngay 26/8/2024 ctia Bo Y té trén dia ban tinh; bdo cdo, tham muu, d& xuét
cac ndi dung thudc thdm quyén UBND tinh./.

(Dinh kém Thong tu s6 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 ctia Bj Y té).
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lidp - Ty do - Hanh phie
$6: 13 /2024/TT-BYT Ha Néi, ngay26thdng 8 ndm 2024
THONG TU

Ban hanh Danh muc dugec liéu djc lam thuoce

Céin cir Lugt duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 néim 2016;

Cén civ Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Cén cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 cia
Chinh phit sira doi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nuée ciia Bé Y té;

Cén cir Nghi dinh 56 88/2023/ND-CP ngay 11 thing 12 ndm 2023 cia
Chinh phit siva déi, b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay
08 thing 5 ndm 2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap
thi hanh Ludt duoc va Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 nim
2018 cia Chinh phii sia déi, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude ciia BY Y té;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chite clia Bé Y6

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Y, Duogc ¢ truyén,

B¢ truong Bé 'Y té ban hanh Thong tu ban hanh Danh muc duoc liéu doc
lam thude.

Diéu 1. Pham vi didu chinh

Thong tu nay quy dinh nguyén tdc xay dung, tiéu chi lwa chon dugc lidu
vao Danh muc dugc liéu ddc lam thude va ban hanh Danh muc dugce lidu doc
lam thu6e nguon goc thue vat, dong vat, khoang vit.

Dicu 2. Nguyen tiic xdy dyng va tiéu chi lua chon duge lidu vao Danh
- - A hl o‘
muc duge licu djc lam thuoc

I. Nguyén tic xdy dung Danh muc dugc liéu doc lam thude:

a) Hoa hop voi hudng dan clia cac nude trong khu vuc va trén thé gio1 vé
phan loai dugc liéu ddc 1am thude;



b) Phu hop co s¢ dir liéu vé duge li¢u doc 1am thudc trén the gidi;
¢) Ké thtra Danh muc dugc liéu ddc lam thude di dugce ban hanh.
2. Tiéu chi lua chon duogc liéu vao Danh muc dugc liéu ddc lam thude:

Dugc liéu duge xem xét lua chon dua vao Danh muc dugc liéu doc lam
thudc khi dap ing mot trong cac tiéu chi sau day:

a) Dugc liéu co chuyén ludn trong Dugc dién Viét Nam hoac Duoc dién
cac nudc trén thé gidi, trong dé co6 thong tin dugce liéu cd doc, dai doc (trir
truong hop ghi it ddc);

b) Dugc liéu cé doc tinh cao gdy anh dén stc khoe, tinh mang nguoi

su dung;

c¢) Duoc li¢u trong qua trinh str dung gay ra phan Gng cé hai nghiém trong
da dugc biét hodc duge To chire Y té Thé gidi, co quan quan ly c6 thdm quyén
cua Viét Nam hodc co quan quan ly cé tham quyén cuia nudce ngoai khuyén céo.

-k -A ~A bl ‘
Dicu 3. Danh muc dugec licu doc lam thuoe

Ban hanh kém theo Théng tu nay Danh muc dugc liéu doc lam thube
bao gém:

. Danh muc dugc liéu ddc nguén géc tur thuc vat quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thoéng tu nay.

2. Danh muc dugc liéu doc nguén géc tor ddng vat quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Danh muc dugc liéu doc nguén géo tr khoang vét quy dinh tai Phuy luc
[l ban hanh kém theo Théng tu nay.

Piéu 4. Quy dinh sir dung danh muc dwoec lidu djc Iam thube

1. Danh muc duge liéu doc lam thude 1a co s& dé co quan quan ly nha
nude thue hién quy dinh vé quan ly déi véi duoge lidu doe trong kinh doanh,
dang ky, ghi nhan, ké don, cép phat, ché bién, bao quan, su dung, thanh tra,
kiém tra, xir Iy vi pham va cac hoat dong khac c6 lién quan.

2. Dugc lidu duge danh dau (*) tai cac Phu luc ban hanh kém theo Thong
tr ndy phai dugc ché bién theo dung phuong phap ché bién quy dinh tai Théng
tu s6 30/2017/TT-BYT ngay 11 thang 07 ndm 2017 ctia Bo trudng Bo Y té
hudng dan phuong phéap ché bién cac vi thube cb truyén hodc Dugc dién Viét
Nam hoac Duge dién cac nudc trén thé gici.

3. Dugc lidu duge danh dau (**) khi st dung vd&i muc dich dung ngoai thi

v



khong bét budc thuc hién theo phuong phap ché bién quy dinh tai Théng tu sb
30/2017/TT-BYT ngay 11 thing 07 nam 2017 ctia BS trudng B Y té hudéng dan
phuong phap ché bién céc vi thube cd truyén.

Dicu 5. Hi¢u lue thi hianh
1. Thong tu ndy c¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 théang 10nim 2024.

2. Théng tu sb 42/2017/TT-BYT ngay 13 ngay 11 nim 2017 cua
B6 trudng Bo Y té ban hanh danh muc duoc liu ddc lam thude hét hidu luc ké
tr ngdy Thong tu nay cé hiéu luc.

Pitu 6. Didu khodin chuyén tiép

. Truong hop thudc chia thanh phén dugc liéu thudc Danh muc duoc
liéu doc lam thude d3 duoc cép Giy ding ky luu hanh trude ngay Thong tu nay
¢6 hiéu luc, co s& san xuét, kinh doanh duoc lidu, vi thudce cd truyén, thude cb
truyén, thude dugc lidu phai phén loai, cip nhat, bd sung céc théng tin trén nhan,
t& huéng dan st dung lién quan dén viéce phén loai duoc liéu ddc 1am thude theo
quy dinh tai Thong tu nay, hoan thanh trudc ngay 31 thang 12 nim 2026.

2. Truong hop thude chira thanh phz“m dugc liéu thuéc Danh muc dugc
ligu doc lam thude da ndp hd so dé nghi cdp Gidy dang ky luu hanh trudc ngay
Thong tu nay c6 hiéu luc nhung chua duoc cip Gidy ding ky luu hanh, co quan
¢6 thdim quyén xem xét cap Gidy dang ky luu hanh thudc theo quy dinh hién
hanh, trong d6 céc quy dinh vé phén loai dugc liéu doc 1am thube van ap dung
theo quy dinh tai Théng tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 ngay 11 ndm 2017 cua
39 trudng Bo Y té ban hanh danh muc dugc li¢u doc; trir trudng hop co 56 tu
nguyén thuc hién theo quy dinh tai Thong tu nay.

3. Trudng hop thude chia thanh ph?m dugc liéu thugc Danh muc duoc
lidu ddc lam thube da nop hd so dé nghi cip Gidy ding ky luu hanh theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay nhung chua ty nguyén thuc hién theo quy dinh tai
Thong tu ndy va dugc cip Gidy dang ky luu hanh thudc; trong thoi han téi da 02
nim ké tir ngay clp Gidy dang ky luu hanh thudc, co s& san xuét, kinh doanh
duoc lidu, vi thube cb truyén, thubc cd truyén, thude dugc liéu phai bd sung cac
thong tin trén nhan, t& huéng dan st dung lién quan dén viéc phén loai dugec liéu
ddc lam thude theo quy dinh tai Thong tu nay.

Diéu 7. Pitu khoan tham chiéu

Trong trudng hop céc van ban quy pham phép ludt va cac quy dinh duoc
vién dan trong Théng tu nay c¢6 sy thay dbi, bd sung hodc dugc thay thé thi 4p
dung theo vin ban quy pham phép ludt méi. V



Ditu 8. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B9; Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Dugc c¢d truyén;
Thu trudng don vi thudc va truc thugec Bo Y té; Giam dbc S& Y té céc tinh,
thanh phé truc thude Trung wong; Thi trudng co quan y té cac Bo, nganh va cic
cO quan t chire, cé nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khé khin vudéng méc, co quan, td churc,
c4 nhén phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) dé xem
xét gial quyét./W

Noi nhin:

KT.BQ TRUONG

- Uy ban xa hdi cla Quée hdi (dé bdo céo);
- Van phong Chinh pht (Vu KGVX, Phong Céng bio,
Cong TTPT Chinh phu);
- Dfc Bo truong B Y (€ (dé bao cao);
- Cac B/c Thir truong BGY té;
- 136 Tw phép (Cuc kiém tra VBQPPL);
- Cac Bo, Co quan ngang B9, Co quan thuge Chinh phd;
- Bao hiém xa hdi Viét Nam;
- UBND tinh, thanh ph6 tryc thuge Trung wong;
-S0Y té tinh, thanh phé trye thude Trung uwong;
- Y t¢ cac B, Neanh;
- Céde Vu, Cyc, Vin phonU B, Thanh tra thube B3 Y té;
- Céc don vi true thude BO Y lc
- Higp hoi doanh nghi¢p dwge Viét Nam;
- Tong cong ty duge Viét Nam;
- (,dn, doanh I‘lf;,hlLP san \ual kinh doanh dugc liéu, vi thude
¢h truy &n, thude ¢d truyén, thude duoe lidu;
- Cong thong tin dién tr BY'T, Website Cuc QL YDCT;
- Laru: VT, PC, YDCT (03).



PHU LUC I

DANH MUC DUQC LIEU PQC NGUON GOC TU THUC VAT
(Ban hanh kém theo Thong twso 13 /2024/TT-BYT ngay26thdang 8 nim 2024
cua B truong Bo Y té)

STT Tén dwoe liéu Bo phan dung | Tén khoa hoc ciia duge ligu
1 Ba déu (*) Qua Fructus Crotonis
2 Bén ha (*) Thén ré Rhizoma Pinelliae
3 Ca dbc duge Hoa Flos Darw;f:ffl‘ igs Daturae
4 Cam toai (*) Ré Radix Kansui
5 Chiéu liéu V6 than C"Z;g;‘;’:;’gjﬁje”
6 Dtra can La Folium Catharanthi rosei
7 Dira can RE Radix Catharanthi rosei
8 Kinh dai kich RéE Radix Euphorbiae pekinensis
o | ckeyen | om | Somembemes
10 Hoang nan (*) 2;2 gi?; Cortex Strychni wallichianae
11 Huong gia bi Voré Cortex Periplocae
12 Ngoi La Folium Solani erianthi
13 MA tién (*) (**) Hat Semen Strychni
14 O dau (*) (**) RE Radix Aconiti
15 Phii fir (*y1**) RéE Radix Aconiti lateralis
16 Quang moc théng Théan leo Caulis Aristolochiae
13 Quang phong ky RE Radix Aristolochiae
18 Thién nam tinh (*) Thén ré Rhizoma Arisaematis
19 Thién tién tir Hat Semen Hyoscyami
20 Thuong luc (*) R& Radix Phytolaccae
21 Truc dao La Folium Nerii oleanderis
22 (Xh g?ﬁ;gn bi) Vo than Cortex Meliae

v



PHU LUC II

DANH MUC DUQC LIEU bOC NGUON GOC TU PONG VAT
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13 /2024/TT- BYT ngay26thang 8 ndm 2024
cua Bo truong Bo Y te)

STT | Tén duge liéu B{ phan dung Tén khoa hoc ciia dugc liéu
18 *
1 Ban Eﬁf)u ) Con Mylabris
A cH #
2 NEo (C*O,:l)g( ) Con Scolopendra
A Nhua l4y tir tuyén
* . r
3 Thle(lf*t; ) sau tai va tuyén trén Venenum Bufonis
da con Coc
R
4 Toar(l*);e;t( ) Con Scorpio




PHU LUC III

DANH MUC DUQC LIEU PQC NGUON GOC TU KHOANG VAT
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13 /2024/TT-BYT ngay26thang 8 nim 2024

ctia Bé truong Bo Y té)

STT

Tén dugc liéu

Thanh phan
héa hoc chinh

Tén khoa hoc ciia dwoe ligu

Khinh phén (¥)

Mubi thily ngan
chlorid ché
béng phuong
phap thing hoa

Calomelas

Hung hoang (*)

Arsenic
disulfide
(AS;Sz)

Realgar

Luu hoang (*)

Sulfur nguyén
chat

Sulfur

Thay ngan

Than sa (¥)

sulfide (HgS)

Cinnabaris
t’/
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