UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 14p- Tw do- Hanh phuc

S6: 4026 /SYT-NVYD Thanh Héa, ngay 07 thang 7 ndm 2025
VIV trién khai thuc hién Thong tu s6
30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025
cua BO Y t€ huong dan ap dung tiéu
chuan chat lugng, kiém nghiém
thuoc, nguyén liéu lam thudc va thu
hoi, xur 1y thudc vi pham
Kinh gui:

- Cac co s6 kham bénh, chira bénh;
- Céc co s6 san xuit, kinh doanh dugc trén dia ban tinh;
- Trung tdm kiém nghiém Thanh Hoa.

Ngay 01/7/2025, B6 Y té ban hanh Théng tu s6 30/2025/TT-BYT hudng
dan ap dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
va thu hoi, xir 1y thudc vi pham (goi tat 1a Thong tu 30/2025), Thong tu 30/2025
gom 5 Chuong, 32 Piéu, c6 hiéu luc tir ngay 01/7/2025. Bé dam bao trién khai,
thue hién Thong tu 30/2025 hiéu qua; Giam déc So yéu cau Thi truong cac don
vi thuc hién nd1 dung sau:

1. T6 chirc phd bién Thong tu 30/2025 dén cac bo phan lién quan, dé
nghién ctru, xac dinh cu thé cc noi dung cong viéc, tién do, thoi han hoan thanh
va trach nhiém ciia tmg c4 nhan, bo phan c6 lién quan trong viéc t6 chirc trién
khai thuc hién Thong tu néu trén cua BO Y té (O Théng tw sé 30/2025 giri kem
theo).

2. Mot s6 nd1 dung mai can luu y

- Thudc dat tiéu chuan chat luong: La thudc dat tiéu chuén chat luong da
dang ky véi co quan nha nudc c6 thim quyén (tai khoan 2 Diéu 2 Théng tu
30/2025);

- Truong hop chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thudc twong mg trong
dugc dién c6 su thay doi vé tiéu chi chat lugng va mirc chat lugng theo hudng
chit ch&, nang cao chit lwong hon, thi co s¢ diang ky thudc phai thuc hién tha
tuc thay ddi theo quy dinh tai Théng tu quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc (diém c khoan 2 Diéu 6 Thong tu 30/2025);

- Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 tl}uéc dau tién dugc nhap 1gh§u
sau ,th(‘ri diém Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong bé Danh sach co s& san xuat co
thudc vi pham chat lugng nhu sau:

+ 06 thang doi v6i co so san xuat c6 khong qua 02 16 thude vi pham chat
luong & muc dJ 3 (di€m a khoan 1 Bicu 9);
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+ Trong thoi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngay hét thoi han kiém nghiém
100% 16 thube nhap khau cta co s& san xut nude ngoai, BO Y té (Cuc Quan ly
Duoc) ra soat két qua xtr 1y thube vi pham chat luong, bao cdo cia co sé kiém
nghiém thudc ... (khoan 3 Diéu 9);

- Béi voi vic xin, sinh pham nhap khau nhim dap tmg nhu cau cip bach vé
quéc phong, an ninh, khéc phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa, phong, chéng
dich bénh, Co s& kiém nghiém véc xin, sinh phém duoc chi dinh thuc hién viéc
ra soat va cip Gidy chtirng nhan chat luong 16 ... (khoan 5 Piéu 10);

- Co s6 kinh doanh c6 trach nhiém: Cung cép chéat chuan, miu placebo,
dung mdi, hda chit dé phuc vu cho hoat dong phan tich, kiém nghiém xac dinh
chét luong thudc trong truong hop khong c6 sin trén thi truong (diém d khoan 5
Piéu 22);

- Tang cuong phan cap cho co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan
dan cép tinh thuc hién quy dinh vé quan 1y chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc trén dia ban (VD: tai diém a khoan 3 Piéu 19, ra quyét dinh thu hoi thude
trén dia ban trong trudng hop thude vi pham mirc d6 2 va 3. Cong b thong tin
quyét dinh thu héi thudc/tam ngiig phan phdi, sir dung trén trang thong tin dién
tr cia SO Y té), ...

S6'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. GIAM DQC
- Nhu trén; PHO GIAM DPOC
- Website SO Y té; L CHL

-GD S¢ Y té (ble);
- Luu: VT, NVYD.
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