
BỘ Y TẺ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số: Á /2019/TT-BYT Hà Nội, ngày 3Ö tháng “Ÿ năm 2019 

THÔNG TƯ 

Quy định Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và 

các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên 

Căn cứ Luật được số Ị 05/2016/OH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016; 

Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 0ó năm 2017 của 

Chính phú quy định chức năng, nhiệm vụ, quyên hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ 
V tế, 

Theo đê nghị của Cục trưởng Cục Quản lý V, Dược cô truyền, 

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định Thực hành tốt nuôi trồng, 
thu hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuân khai thác được liệu tự nhiên. 

Chương I 

QUY ĐỊNH CHUNG 

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 

Thông tư này quy định việc ban hành, công bố áp dụng và đánh giá việc 
đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và 
khai thác dược liệu tự nhiên; lộ trình áp dụng đối với các cơ sở nuôi trồng, thu 
hái dược liệu và cơ sở khai thác dược liệu tự nhiên. 

Điều 2. Đối tượng áp dụng 

1. Thông tư này áp dụng đối với cơ sở nuôi trồng, thu hái, khai thác dược 

liệu (sau đây gọi chung là cơ sở) và các tô chức liên quan đên hoạt động quản lý 
nuôi trông, thu hái, khai thác dược liệu. 

2. Thông tư này không áp dụng đối với cá nhân nuôi trồng, thu hái dược 
liệu và cá nhân khai thác dược liệu tự nhiên. 

Điều 3. Giải thích từ ngữ 

Trong Thông tư này, các từ ngữ dưới đây được hiêu như sau: 
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1. Thực hành tốt nuôi trông, thu hái dược liệu là nguyên tắc, tiêu chuẩn kỹ 
thuật phù hợp được thực hiện trong quá trình nuôi trồng, thu hái, sơ chế, chế 
biến, vận chuyền và bảo quản dược liệu nhằm bảo đảm chất lượng, an toàn, hiệu 
quả của dược liệu và các sản phẩm có nguồn gốc dược liệu. 

2. Nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên là các phương 
pháp, kỹ thuật phù hợp được thực hiện trong quá trình khai thác, sơ chế, chế 
biến, vận chuyên và bảo quản được liệu tự nhiên nhằm bảo đảm chất lượng, an 
toàn, hiệu quả của dược liệu và các sản phâm có nguồn gốc dược liệu. 

Điều 4. Phí và lệ phí 

Cơ sở đề nghị đánh giá, đánh giá định kỳ, đánh giá thay đổi, bổ sung đối 
với dược liệu đạt Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, 
tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên phải nộp phí thầm định theo quy định tại 

Thông tư sỐ 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định 
mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm. 

Chương II 

BAN HÀNH VÀ CÔNG BÓ ÁP DỤNG 
THỤC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC 
NGUYÊN TÁC, TIÊU CHUẲN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 

Điều 5 Ban hành, công bố áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn 
Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn 
khai thác được liệu tự nhiên 

1. Ban hành các nguyên tắc, tiều chuẩn “Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái 
dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên” của Việt 
Nam (GACP Việt Nam) tại Phụ lục III kèm theo Thông tư này. 

2. Công bố các nguyên tắc, tiêu chuân “Thực hành tốt nuôi trồng và thu 
hái dược liệu” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới (GACP-WHO) tại Phụ 
lục IV kèm theo Thông tư này. 

Điều 6. Áp dụng Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các 

nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác được liệu tự nhiên 

1. Chậm nhất đến ngày 01/01/2030, cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu 
hoặc khai thác dược liệu tự nhiên phải đáp ứng các nguyên tặc, tiêu chuân 
GACP Việt Nam tại Phụ lục III kèm theo Thông tư này. 

2. Việc áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn GACP-WHO tại Phụ lục IV 
Thông tư này và các tài liệu cập nhật được công bó trên Công thông tin điện tử 
của Bộ Y tế hoặc trang Thông tin điện tử của Cục Quản lý Y, Dược cô truyện do 

cơ sở tự nguyện áp dụng. (
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Điều 7. Cập nhật tài liệu GACP - WHO 

1. Trường hợp Tổ chức Y tế thế giới có sửa đổi, bổ sung nguyên tắc, tiêu 
chuẩn “Thực hành tốt nuôi trồng và thu hái dược liệu” tại Phụ lục IV kèm theo 
Thông tư này, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền tổ chức dịch và công bó nội dung 
sửa đôi, bỗ sung trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế và Trang thông tỉn điện 
tử của Cục Quản lý Y, Dược cô truyền để các đối tượng có liên quan tra cứu, 
cập nhật và áp dụng. 

2. Cơ sở áp dụng các tài liệu GACP - WHO cập nhật không chậm hơn 12 
tháng tính từ thời điểm công. bó trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế hoặc 
Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền. 

Chương III 

ĐÁNH GIÁ VIỆC ĐÁP ỨNG : 
THỤC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC 
NGUYÊN TÁC, TIÊU CHUÄN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 

Điều 8. Các trường hợp đánh giá, đánh giá duy trì, đánh giá thay đối, 
bố sung, thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP và hiệu lực của Giấy 
chứng nhận dược liệu đạt GACP 

1. Cơ sở đề nghị đánh giá dược liệu đạt GACP trong các trường hợp sau: 

a) Cơ sở có dược liệu chưa được đánh giá, công bố đạt GACP hoặc cấp 
Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP hoặc Phiếu tiếp nhận công bố cơ sở đạt 
GACP còn hiệu lực được cấp trước ngày Thông tư này có hiệu lực; 

b) Cơ sở có dược liệu đã được công bố hoặc cấp Giấy chứng nhận dược 
liệu đạt GACP nhưng có thay đôi, bổ sung địa điểm nuôi trồng, thu hái, khai 
thác dược liệu tại vùng địa lý, thô nhưỡng, khí hậu khác với vùng trồng, thu hái, 
khai thác dược liệu đã đạt GACP trước đó hoặc thay đổi toàn bộ quy trình nuôi 
trồng, thu hái, khai thác, chế biến dược liệu. 

2. Cơ sở đề nghị đánh giá duy trì đáp ứng GACP khi hết hạn hiệu lực đã 
được công bô trên Trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Y, Dược cô truyền 
hoặc Giây chứng nhận dược liệu đạt GACP hệt hiệu lực. 

3. Cơ sở đề nghị đánh giá thay đối, bỗ sung đáp ứng GACP trong thời hạn 
còn hiệu lực của công bô hoặc Giây chứng nhận đạt GACP khi có các thay đội, 

bô sung trừ trường hợp thay đôi, bô sung theo quy định tại điêm b khoản 1 Điêu 
này. 

4. Thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP hoặc gỡ bỏ nội tn 
công bố đạt GACP đăng tải trên Trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Y 
Dược cô truyền trong các trường hợp sau đây: U)
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a) Cơ sở nuôi trồng, khai thác dược liệu không tuân thủ các nguyên tắc, 
tiêu chuân của GACP; 

b) Cơ sở không triển khai khắc phục đúng thời hạn quy định hoặc trì hoãn 
việc khắc phục hoặc cố tình không khắc phục. 

5. Hiệu lực của công. bố dược liệu đạt GACP hoặc Giấy chứng nhận dược 
liệu đạt GACP là 03 năm kê từ ngày công bố hoặc cấp. 

Điều 9. Hồ sơ làm căn cứ để đánh giá đáp ứng GACP 

1. Đơn đề nghị đánh giá theo Mẫu số 1A Phụ lục I Thông tư này. 

2. Bản sao có xác nhận của đơn vị đối với Quyết định thành lập hoặc Giấy 
chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư (đối với trường hợp quy 
định tại Điểm a Khoản 1 Điều 8 Thông tư này). 

3. Sơ đồ tô chức và nhân sự của cơ sở (nêu rõ các bộ phận chủ chốt của cơ 

sở: họ tên, chức danh, trình độ chuyên môn và kinh nghiệm công tác của các 
trưởng bộ phận). Trường hợp cơ sở gôm nhiều hộ gia đình thì phải gửi kèm danh 
sách họ tên, địa chỉ, địa điêm, diện tích nuôi trồng, khai thác và hợp đồng thu 
mua giữa cơ sở với các hộ gia đình/đại diện các hộ gia đình. 

4. Sơ đồ phân lô khu vực nuôi trồng, khai thác và bản thuyết minh các khu 
vực nuôi trồng, khai thác, sơ chế, chế biến và bảo quản. 

5. Kế hoạch, nội dung và kết quả đào tạo về GACP cho nhân viên của cơ 
sở trong năm nộp hồ sơ. 

6. Quy trình nuôi trồng, khai thác, chế biến được liệu do cơ sở nghiên cứu 

xây dựng hoặc áp dụng kết quả nghiên cứu khoa học hoặc tài liệu đã được công 
bô, ban hành. 

7. Kết quả tự đánh giá theo Bảng chỉ tiêu đánh giá quy định tại Phụ lục II 
Thông tư này. 

8. Bản sao có xác nhận của đơn vị về bảng kê lâm sản đã được cơ quan 
kiểm lâm xác nhận theo quy định tại Thông tư số 27/2018/TT- BNNPTNT ngày 
26/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn quy định về 
quản lý, truy xuất nguôn gôc lâm sản đối với dược liệu khai thác tự nhiên. 

Điều 10. Hồ sơ làm căn cứ để đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng 
GACP 

1. Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP theo Mẫu số 
1B Phụ lục I Thông tư này. 

2. Báo cáo hoạt động của cơ sở sau ba năm thực hiện GACP theo Mẫu số 

5A Phụ lục I Thông tư này. Trong báo cáo cân thê hiện rõ những thay đi trong 
quá trình hoạt động có ảnh hưởng đên sự duy trì và tuân thủ GACP (nêu có). 

|
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Điều 11. Hồ sơ làm căn cứ để đánh giá thay đối, bỗ sung đối với dược 
liệu đã đạt GACP 

1. Đơn đề nghị đánh giá thay đổi, bổ sung theo Mẫu số 1C Phụ lục I kèm 
theo Thông tư này. 

2. Báo cáo những nội dung thay đổi so với lần đánh giá trước theo Mẫu số 
5B Phụ lục I kèm theo Thông tư này. Trong báo cáo cần thể hiện rõ những thay 
đổi trong hoạt động có ảnh hưởng đến sự duy trì và tuân thủ GACP. 

3. Các tài liệu theo quy định tại các khoản 2, 3, 4, 5, 6, 7 và khoản 8 Điều 
9 Thông tư này nếu có nội dung thay đổi so với lần đánh giá trước. 

Điều 12. Trình tự, quy trình đánh giá việc đáp ứng GACP 

1. Tiếp nhận hồ sơ: 

Cơ sở đề nghị đánh giá việc đáp ứng GACP nộp 01 bộ hỗ sơ và 01 đĩa CD 
hoặc USB lưu các hồ sơ tương ứng theo quy định tại Điều 9 Thông tư này kèm 
phí thấm định theo quy định của Bộ trưởng Bộ Tài chính đến Cục Quản lý Y, 
Dược cổ truyền (cơ quan tiếp nhận) theo hình thức nộp trực tiếp, nộp qua bưu 
điện hoặc nộp trực tuyến trên hệ thống dịch vụ công trực tuyến của Bộ Y tế. 

2. Trình tự tiếp nhận và thâm định hồ sơ: 

a) Khi nhận được hồ sơ đủ thành phần theo quy định, cơ quan tiếp nhận 
cấp cho cơ sở Phiếu tiếp nhận hỗ sơ theo Mẫu số 02 Phụ lục I kèm theo , Thông 
tư này. Trường hợp không đủ thành phần hồ sơ theo quy định, cơ quan tiếp nhận 
đề nghị cơ sở bổ sung đủ hồ sơ trong trường hợp nộp trực tiếp hoặc trong thời 

hạn 10 ngày làm việc kế từ ngày tiếp nhận, cơ quan tiếp nhận có văn bản yêu 
cầu cơ sở bổ sung đủ hồ sơ theo quy định trong trường hợp nộp qua bưu điện 
hoặc nộp trực tuyên. 

b) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đủ thành 
phần, hợp lệ, cơ quan tiếp nhận thành lập Đoàn đánh giá và gửi cho cơ sở Quyết 
định thành lập Đoàn đánh giá trong đó có dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại 
CƠ SỞ. 

Trong thời hạn 15 ngày làm việc, kế từ ngày có Quyết định thành lập, 
Đoàn đánh giá tiền hành đánh giá thực tế tại cơ sở. 

3. Quy trình đánh giá: 

a) Bước 1. Đoàn đánh giá công bố Quyết định thành lập Đoàn đánh giá, 
mục đích, nội dung và kế hoạch đánh giá tại cơ sở; 

b) Bước 2. Cơ sở trình bày tóm tắt về tổ chức, nhân sự và hoạt động triển 
khai, áp dụng GACP hoặc nội dung cụ thê theo nội dung của đợt đánh giá; 

c) Bước 3. Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế việc triển khai áp 

|
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dụng GACP tại cơ sở theo từng nội dung cụ thê. Trường hợp cơ sở thực hiện 
một hoặc một số công đoạn của quá trình sản xuất thì nội dung đánh giá chỉ bao 
gồm các yêu cầu tương ứng với công đoạn sản xuất mà cơ sở thực hiện; 

đ) Bước 4. Đoàn đánh giá họp với cơ sở đề thông báo về tồn tại phát hiện 
trong quá trình đánh giá (nếu có); thảo luận với cơ sở trong trường hợp cơ Sở 
không thống nhất với đánh giá của Đoàn đánh giá đối với từng tổn tại hoặc về 
mức độ đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn GACP của cơ sở; 

đ) Bước 5. Lập và ký biên bản đánh giá: 

Ngay sau khi hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở, Đoàn đánh giá 
lập biên bản đánh giá theo Mẫu số 4A Phụ lục I Thông tư này. Biên bản đánh 
giá phải thể hiện thành phần Đoàn đánh giá, địa điểm, thời gian, phạm vi đánh 
giá, vấn đề chưa thống nhất giữa Đoàn đánh giá và cơ sở (nếu có). Lãnh đạo cơ 
sở và Trưởng Đoàn đánh giá ký xác nhận vào biên bản đánh giá. Biên bản được 
làm thành 03 bản: 01 bản lưu tại cơ sở, 02 bản lưu tại cơ quan tiếp nhận. 

e) Bước 6. Hoàn thiện Báo cáo đánh giá: 

Đoàn đánh giá có trách nhiệm lập báo cáo đánh giá GACP theo Mẫu số 
4B Phụ lục I kèm theo Thông tư này. 

Trong thời hạn 20 ngày Đoàn đánh giá có trách nhiệm hoàn thành việc 
đánh giá. 

4. Mức độ tuân thủ GACP: 

Mức độ tuân thủ GACP của cơ sở quy định tại Phụ lục V ban hành kèm 

theo Thông tư này, gôm các mức độ sau đây: 

a) Cơ sở tuân thủ GACP ở mức độ l; 

b) Cơ sở tuân thủ GACP ở mức độ 2; 

c) Cơ sở tuân thủ GACP ở mức độ 3. 

Điều 13. Xử lý kết quả đánh giá đáp ứng GACP 

1. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ I theo quy định tại điêm a khoản 4 Điêu 12 Thông tư này: 

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ký biên bản đánh giá, cơ 
quan tiếp nhận công bố trên Trang thông tin điện tử của cơ quan tiếp nhận kết 

quả đánh giá đạt GACP theo Mẫu số 06 Phụ lục I kèm theo Thông tư này. 
Trường hợp cơ sở có đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP trong 
Đơn đê nghị đánh giá thì cơ quan tiêp nhận câp Giây chứng nhận dược liệu đạt 
GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục I kèm theo Thông tư này. 

2. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GÁACP ở 
mức độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 4 Điều 12 Thông tư này: 

Mộ —~
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a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kê từ ngày ký biên bản đánh giá, cơ 
quan tiêp nhận gửi báo cáo đánh giá GACP cho cơ sở; 

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, trong thời hạn 30 ngày 
cơ sở phải có văn bản báo cáo khắc phục bao gôm kế hoạch và bằng chứng 

chứng mỉnh (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video hoặc các tài liệu chứng minh khác) 

việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong báo cáo đánh giá GACP; 

c) Trong thời hạn 20 ngày, kế từ ngày nhận được văn bản báo cáo "khắc 
phục, cơ quan tiếp nhận đánh giá kết quả khắc phục của cơ sở và kết luận về tình 
trạng đáp ứng GACP của cơ sở: 

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở đã đáp ứng yêu cầu: cơ quan tiếp 
nhận công bó trên Trang thông tin điện tử của cơ quan tiếp nhận danh sách các 
dược liệu đã được kiểm tra, đánh giá đạt GACP theo Mẫu số 06 Phụ lục I kèm 

theo Thông tư này. Trường hợp cơ sở có đề nghị trong Đơn đề nghị đánh giá thì 
cơ quan tiếp nhận cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 
Phụ lục I Thông tư này; 

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở chưa đáp ứng yêu câu: cơ quan 
tiệp nhận có văn bản thông báo cho cơ sở và nêu rõ lý do. 

đ) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận gửi báo cáo 
đánh giá có nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau l2 tháng kế từ 
ngày nộp hỗ SƠ đề nghị lần đầu mà hồ sơ sửa đôi, bỗ sung không đáp ứng yêu 
câu thì hô sơ đê nghị đã nộp không còn giả trị. 

3. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 4 Điều 12 Thông tư này thì trong thời 
hạn 05 ngày làm việc, kế từ ngày ký biên bản đánh giá, cơ quan tiếp nhận ban 
hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GACP kèm theo báo cáo đánh 

giá GACP cho cơ sở. 

4. Trường hợp cơ sở có ý kiến không thống nhất với các nội dung theo 
đánh giá của Đoàn đánh giá, trong thời hạn 30 ngày, kế từ ngày Đoàn đánh giá 
có báo cáo đánh giá GACP hoặc báo cáo đánh giá hành động khắc phục, cơ sở 
có văn bản giải trình gửi cơ quan tiếp nhận kèm theo bằng chứng (hồ sơ tải liệu, 

hình ảnh, video hoặc các tài liệu có liên quan khác). 

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kế từ ngày nhận được văn bản giải trình 

của cơ sở, cơ quan tiế nhận tô chức rà soát báo cáo đánh giá GACP, nội dung 
giải trình của cơ sở, nêu cần thiết, lấy ý kiến tư vẫn chuyên gia trong lĩnh vực có 
liên quan và có văn bản trả lời cơ sở. Văn bản trả lời phải nêu rõ nội dung chấp 
thuận, không chấp thuận đối với nội dung giải trình của cơ sở. Thời gian này 

không tính vào thời hạn đánh giá.
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Điều 14. Trình tự, quy trình đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng 
GACP 

1. Trước thời hạn 30 ngày, kể từ ngày hết hiệu lực của Giấy chứng nhận 
dược liệu đạt GACP hoặc ngày hết hiệu lực đã được công bố trên Trang thông 
tin điện tử của Cục Quản lý Y, Dược cỗ truyền, cơ sở nộp 01 bộ hồ sơ đề nghị 
đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP theo quy định tại Điều 10 Thông tư 
này đên cơ quan tiếp nhận hồ sơ theo hình thức nộp trực tiếp, qua bưu điện hoặc 
nộp trực tuyến trên hệ thống dịch vụ công trực tuyên của Bộ Y tế. 

2. Trường hợp cơ sở không nộp hồ sơ đánh giá định kỳ đáp ứng GACP 
theo thời hạn được quy định tại Khoản 1 Điều này, trong thời gian 15 ngày kê từ 
ngày đến thời hạn hết hiệu lực của Giấy chứng nhận GACP, Cơ quan tiêp nhận 
có văn bản yêu cầu cơ sở thực hiện việc nộp hồ sơ đánh giá định kỳ theo quy 
định. 

3. Trong thời gian 45 ngày, kế từ ngày Cơ quan tiếp nhận có văn bản yêu 
cầu, cơ sở phải nộp hồ sơ đánh giá định kỳ đáp ứng GACP kèm theo giải trình 
về lý do chậm nộp hồ sơ. Nếu sau thời hạn này, cơ sở không nộp hỗ: sơ, Cơ quan 
tiếp nhận tiến hành kiểm tra, thanh tra việc duy trì đáp ứng GACP của cơ sở 
theo quy định, lập biên bản theo mẫu số 4C Phụ lục I Thông tư này. 

Trình tự tiếp nhận, thâm định hồ sơ và quy trình đánh giá định kỳ việc duy 
trì đấp ứng GACP thực hiện theo quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 12 
Thông tư này. 

4. Sau khi nộp hồ sơ đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP theo 
thời hạn quy định tại khoản 1 Điều này, cơ sở được tiếp tục hoạt động sản xuất 
dược liệu theo GACP cho đến khi có kết quả đánh giá định kỳ việc duy trì đáp 
ứng GACP. 

Điều 15. Xử lý kết quả đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP 

1. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 1 theo quy định tại điêm a khoản 4 Điêu 12 Thông tư này: 

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kế từ ngày ký biên bản đánh giá, cơ 
quan tiếp nhận công bố trên Trang thông tin điện tử của cơ quan tiếp nhận kết 
quả đánh giá đạt GÁCP theo Mẫu sô 06 Phụ lục I kèm theo Thông tư này. 
Trường hợp cơ sở có đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP trong 
Đơn đê nghị đánh giá thì cơ quan tiếp nhận cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt 
GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục I Thông tư này. 

2. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 2 theo quy định tại điêm b khoản 4 Điêu 12 Thông tư này: 

a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kế từ ngày ký biên bản đánh giá, Cơ 
quan tiếp nhận gửi báo cáo đánh giá GACP cho cơ sở để tiền hành khắc phục, 
sửa chữa tổn tại và gửi báo cáo khắc phục về Cơ quan tiếp nhận; 

12—
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b) Trong thời hạn 30 ngày, kế từ ngày Cơ quan tiếp nhận gửi báo cáo 
đánh giá GACP, cơ sở phải có văn bản báo cáo khắc phục bao gồm kế hoạch và 
bằng chứng chứng minh (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận hoặc 
các tài liệu chứng mỉnh khác) việc khắc phục, sửa chữa tổn tại được ghi trong 
báo cáo đánh giá GACP; 

c) Trong thời hạn 20 ngày, kế từ ngày nhận được văn bản báo cáo khắc 
phục, Cơ quan tiếp nhận đánh giá kết quả khắc phục của cơ sở và kết luận về 
tình trạng đáp ứng GACP của cơ sở: 

: Trường hợp việc khắc phục của cơ sở đã đáp ứng yêu cầu: Cơ quan 
tiếp nhận cập nhật thông tin về việc duy trì đáp ứng GACP của cơ sở trên Trang 
thông tin điện tử của cơ quan tiếp nhận. Trường hợp cơ sở có đề nghị cấp Giây 
chứng nhận dược liệu đạt GACP trong Đơn đê nghị đánh giá thì cơ quan tiếp 
nhận cấp Giấy chứng nhận được liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục I Thông 
tư này; 

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở chưa đáp ứng yêu câu: Cơ quan 
tiếp nhận có văn bản thông báo nội dung. cần tiếp tục khắc phục, sửa chữa và 
nộp báo cáo bổ sung. Thời gian gia hạn đề tiếp tục khắc phục, sửa chữa và báo 
cáo là 45 ngày, kế từ ngày có văn bản yêu cầu. 

đ) Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ký biên bản đánh giá mà cơ sở 
không có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điểm c 

Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Cơ quan tiếp 
nhận ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GACP và tùy theo tính 
chất, mức độ vi phạm, Cơ quan tiếp nhận thực hiện một hoặc các biện pháp theo 
quy định tại điểm a và điểm b khoản 3 Điều này. 

3. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 3 theo quy định tại điểm e khoản 4 Điều 12 Thông tư này, tùy theo tỉnh 
chất, mức độ vi phạm, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kê từ ngày ban hành báo 

cáo đánh giá, Cơ quan tiếp nhận thực hiện một hoặc các biện pháp sau đây: 

a) Ra quyết định thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP đã cấp và 
bãi bỏ nội dung công bố kết quả đánh giá đạt GACP đã đăng tải trên Trang 
thông tin điện tử của cơ quan tiêp nhận; 

b) Xử phạt vi phạm hành chính theo quy định của pháp luật về xử lý vi 
phạm hành chính. 

4. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày có kết luận cơ sở đáp ứng 
việc duy trì GACP hoặc từ ngày ban hành Quyết định thu hồi Giấy chứng nhận 
dược liệu đạt GACP do cơ sở không duy trì đáp ứng GACP, Cơ quan tiếp nhận 
cập nhật tình trạng đáp ứng hoặc không đáp ứng GACP trên Trang thông tin 
điện tử của cơ quan tiếp nhận đối với cơ sở đáp ứng GACP hoặc thông tin đối với 
cơ sở không duy trì đáp ứng GACP. |
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3. Trường hợp mẫu dược liệu do Đoàn đánh giá lấy trong quá trình đánh giá 
bị kết luận vi phạm chất lượng, cơ quan tiếp nhận tiến hành xử lý vi phạm theo quy 
định của pháp luật, 

Điều 16. Trình tự đánh giá, xử lý kết quá đánh giá thay đỗi, bỗ sung 
việc đáp ứng GACP 

1. Tiếp nhận hồ sơ: 

Cơ sở đề nghị đánh giá thay đổi, bổ sung việc đáp ứng GACP nộp 01 bộ 
hồ sơ và 01 đĩa CD hoặc USB lưu các hồ sơ tương ứng theo quy định tại Điều 
11 Thông tư này kèm phí thắm định theo quy định của Bộ trưởng Bộ Tài chính 
đến Cục Quản lý Y, Dược cỗ truyền (cơ quan tiếp nhận) theo hình thức nộp trực 
tiếp, nộp qua bưu điện hoặc nộp trực tuyến trên hệ thống dịch vụ công trực 
tuyến của Bộ Y tế. 

2. Trình tự tiếp nhận và thâm định hồ sơ: 

Khi nhận được hồ sơ đủ thành phần theo quy định, cơ quan tiếp nhận cấp 
cho cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 02 Phụ lục I ban hành kèm theo 
Thông tư này. Trường hợp không đủ hồ sơ theo quy định, cơ quan tiếp nhận đề 
nghị cơ sở bỗ sung đủ hồ sơ trong trường hợp nộp trực. tiếp hoặc trong thời hạn 
10 ngày, cơ quan tiếp nhận có văn bản yêu cầu cơ sở bô sung đủ hồ sơ theo quy 

định trong trường hợp nộp qua bưu điện hoặc nộp trực tuyến. 

3. Cơ sở được thực hiện các nội dung thay đôi, bỗ Sung ngay sau ngày cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ câp cho cơ sở Phiếu tiếp nhận nếu thuộc một trong những 
trường hợp sau đây: 

a) Thay đổi, bố sung Quyết định thành lập hoặc Giấy chứng nhận điều 
kiện kinh doanh; 

b) Thay đôi, bô sung cơ câu tô chức và nhân sự của cơ sở, mà vẫn đảm 

bảo các yêu câu, điêu kiện của bộ phận phụ trách kĩ thuật nuôi trông, khai thác 

dược liệu của cơ sở. 

4. Trong thời hạn 01 tháng kể từ ngày nhận được hỗ sơ đủ thành phần, 
hợp lệ, cơ quan tiếp nhận tiến hành thẩm định hồ sơ, đánh giá thực tế tại cơ sở 
theo quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 12 Thông tư này nếu thuộc một trong 

những trường hợp sau đây: 

a) Thay đổi, bổ sung diện tích nuôi trồng, khai thác dược liệu tại khu vực 

có cùng điêu kiện thô nhưỡng, khí hậu; 

b) Thay đổi giống, quy trình chọn giống, nhân giống: 

c) Thay đổi trong quá trình nuôi trồng dược liệu: tỷ lệ phân bón/thức ăn, 
thời điêm bón phân/bô sung chât dinh dưỡng; 

d) Thay đổi trong quá trình thu hái, chế biến được liệu: thời điểm thu hái, —
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phương thức thu hái, các điều kiện chế biến (nhiệt độ, độ ẩm, tỷ lệ tá dược/chất 
phụ gia); 

đ) Các thay đôi khác gây ảnh hưởng nghiêm trọng tới chất lượng dược liệu; 

e) Các thay đổi, bỗ sung không thuộc quy định tại khoản 3 Điều này. 

5. Trường hợp phải đánh giá thực tế theo quy định tại khoản 4 Điều này 
thì việc xử lý kết quả đánh giá thay đổi, bỗ sung việc đáp ứng GACP thực hiện 
theo quy định tại Điều 13 Thông tư này. 

Điều 17. Cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP trong trường 
hợp bị mất hoặc hư hỏng 

1. Cơ sở nộp Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP 
theo Mẫu số 1D Phụ lục I kèm theo Thông tư này. 

2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kế từ ngày nhận được Đơn đề nghị 
cấp lại Giấy chứng nhận được liệu đạt GACP của cơ SỞ, Cơ quan tiếp nhận cấp 
lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục I kèm theo 

Thông tư này. 

Chương IV 

ĐOÀN ĐÁNH GIÁ VIỆC ĐÁP ỨNG 
THỰC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC 
NGUYÊN TÁC, TIỂU CHUĂN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 

Điều 18. Thành phần và tiêu chuẩn của thành viên Đoàn đánh giá 

1. Thành phần Đoàn đánh giá bao gồm: 

a) Trưởng Đoàn, Thư ký thuộc cơ quan tiếp nhận; 

b) Tối thiểu 01 thành viên là đại diện Viện Dược liệu; 

c) 01 thành viên là đại diện Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương 

(sau đây được gọi tắt là Sở Y tế) nơi có vùng nuôi trồng, thu hái, khai thác, chế 

biến và bảo quản dược liệu; 

d) Tối thiểu 01 thành viên thuộc cơ quan tiếp nhận; 

e) Thành viên khác theo yêu cầu chuyên môn của Trưởng đoàn. 

2. Cán bộ tham gia Đoàn đánh giá phải đáp ứng tiêu chuẩn sau đây: 

a) Có trình độ đại học trở lên và được đào tạo về chuyên ngành dược hoặc 
nuôi trông, bảo vệ thực vật, nông học, quản lý chất lượng dược liệu và công tác 

quản lý dược; 

b) Đã được đào tạo, tập huấn về GACP, thanh tra, đánh giá GACP và nắm 
vững nguyên tắc, tiêu chuẩn GACP; ữ
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c) Trung thực, khách quan và nghiêm chỉnh chấp hành các quy chế, quy 
định pháp luật trong quá trình đánh giá, không có xung đột lợi ích với cơ sở 
được đánh giá theo quy định tại Khoản 3 Điêu này; 

đ) Trưởng Đoàn đánh giá có kinh nghiệm trong công tác quản lý dược 
hoặc y dược cỗ truyền từ 02 (hai) năm trở lên. 

3. Nguyên tắc đánh giá xung đột lợi ích: Thành viên Đoàn đánh giá được 
coi là có xung đột lợi ích với cơ sở được đánh giá nêu thuộc một trong các 
trường hợp sau đây: 

a) Đã từng làm việc hoặc tham gia hoạt động tư vấn trong thời gian 05 
năm gần đây cho cơ sở được đánh giá; 

b) Đang có quyền lợi về tài chính với cơ sở được đánh giá; 

.©) Có vợ hoặc chồng, con, bố hoặc mẹ, anh chị em ruột, bố hoặc mẹ của 
VỢ, bố hoặc mẹ của chồng đang làm việc cho cơ sở được đánh giá. 

Điều 19. Trách nhiệm và quyền hạn của Đoàn đánh giá 

1. Trách nhiệm của Đoàn đánh giá: 

a) Đánh giá toàn bộ hoạt động của cơ sở theo nguyên tắc, tiêu chuẩn 
GACP tương ứng quy định tại Điều 5 Thông, tư này, phiên bản cập nhật nguyên 
tắc, tiêu chuân GACP và quy định chuyên môn có liên quan; ghi nhận cụ thê nội 
dung đánh giá, tồn tại phát hiện được, lập biên bản đánh giá và Báo cáo đánh giá 
GACP; 

b) Báo cáo kết quả đánh giá hoặc giải trình về báo cáo kết quả đánh giá 
GACP trong trường hợp cơ sở được đánh giá có ý kiên không thông nhất với nội 
dung báo cáo đánh giá GACP; 

c) Bảo mật toàn bộ thông tin liên quan về nội dung đánh giá và toàn bộ 
thông tin liên quan đến hoạt động nuôi trồng, thu hái, khai thác, kiểm tra chất 
lượng, bảo quản, phân phối dược liệu, trừ trường hợp có sự đồng ý của cơ sở 

hoặc theo yêu cầu của cơ quan Nhà nước có thấm quyên. 

2. Quyền hạn của Đoàn đánh giá: 

a) Kiểm tra toàn bộ khu vực liên quan đến hoạt động nuôi trồng, thu hái, 

khai thác, chê biên, bảo quản dược liệu thuộc cơ sở được đánh giá; 

b) Yêu câu cơ sở cung câp hô sơ tài liệu có liên quan; 

c) Thực hiện việc thu thập hồ. sơ tải liệu, bằng chứng chứng minh (sao 
chụp tài liệu, chụp ảnh, quay video...) vê tôn tại phát hiện trong quá trình đánh giá; 

d) Lấy mẫu dược liệu để gửi kiểm tra chất lượng theo quy định pháp luật; 

(
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đ) Lập biên bản, yêu cầu cơ sở tạm dừng hoạt động một hoặc một số phần 
hoặc toàn bộ hoạt động liên quan đến vi phạm, nếu trong quá trình đánh giá, 
Đoàn đánh giá phát hiện cơ sở có vi phạm ảnh hưởng nghiêm trọng tới chất 
lượng dược liệu; báo cáo người có thâm quyền ra quyết định xử lý chính thức. 

Chương V 

ĐIÊU KHOẢN THỊ HÀNH 

Điều 20. Hiệu lực thi hành 

1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày tháng Ÿ năm 2019. 

2. Thông tư số 14/2009/TT-BYT ngày 03/9/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
về hướng dẫn triển khai á áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nuôi 
trồng. và thu hái cây thuốc” theo khuyên cáo của Tổ chức Y tế thế giới hết hiệu 
lực kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực. 

Điều 21. Điều khoản chuyến tiếp 

1. Các hồ sơ nộp trước ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành được thực 
hiện theo quy định tại Thông tư sỐ 14/2009/TT-BYT ngày 03/9/2009 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế về hướng dẫn triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn 
“Thực hành tốt nuôi trồng và thu hái cây thuốc” theo khuyên cáo của Tổ chức Y 
tế thế giới. 

2. Đối với các cơ sở đã được cấp Phiếu tiếp nhận Bản công bó dược liệu 

sản xuât theo GACP-WHO trước ngày Thông tư này có hiệu lực: 

a) Được sử dụng đến hết thời hạn của Phiếu tiếp nhận Bản công bố dược 
liệu sản xuât theo GACP-WHO; 

b) Kế từ ngày Thông tư này có hiệu lực, trường hợp cơ sở đề nghị cấp 
Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP thay cho Phiếu tiếp nhận Bản công bố 
dược liệu sản xuất theo GACP-WHO còn hiệu lực, cơ sở thực hiện việc cấp lại 
Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP theo quy định tại Điều 17 Thông tư này. 
Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP có hiệu lực đến hết thời hạn của Phiếu 
tiếp nhận Bản công bồ dược liệu sản xuất theo GACP — WHO trước đó. 

Điều 22. Điều khoản tham chiếu 

Trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được 
viện dẫn trong Thông tư này có sự thay đổi, bố sung hoặc được thay thế thì áp 
dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới. 

Điều 23. Trách nhiệm thi hành 

1. Cục Quản lý Y, Dược cỗ truyền có trách nhiệm: 

l2
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a) Tô chức triển khai, kiểm tra, thanh tra việc thực hiện Thông tư này 

trong phạm vi toàn quôc; 

b) Cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP; 

c) Cập nhật danh mục các cơ sở đạt GACP trên Công thông tin điện tử của 

Bộ Y tê hoặc Trang thông tin điện tử (website) của Cục Quản lý Y, Dược cổ 
truyền; 

đ) Giải quyết khiếu nại liên quan đến việc chứng nhận dược liệu đạt 

GACP theo quy định của pháp luật; 

đ) Xử lý vi phạm đối với các cơ sở nuôi trồng và thu hái dược liệu theo 
tiêu chuân GACP trên toàn quôc theo quy định của pháp luật. 

2. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm: 

a) Tổ chức triển khai, kiểm tra, thanh tra việc thực hiện Thông tư này 

trong phạm vi địa phương; 

.b) Tham gia Đoàn đánh giá GACP đối với cơ sở đặt tại địa phương theo 

yêu cầu của cơ quan tiếp nhận. 

3. Cơ sở nuôi trồng và thu hái, khai thác dược liệu, định kỳ hằng năm báo 

cáo sản lượng thu hái của dược liệu đã được đánh giá, công bố đạt GACP. 

4. Chánh Văn phòng Bộ, Chánh Thanh tra Bộ, Tổng cục trưởng, Cục 

trưởng, Vụ trưởng các Cục, Vụ thuộc Bộ Y tế, Giám đốc Sở Y tế tỉnh, thành phố 
trực thuộc Trung ương và cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách 

nhiệm thực hiện Thông tư này. 

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn vướng mắc, các cơ quan, tô 

chức, cá nhân phản ánh kịp thời về Cục Quản lý Y, Dược cô truyền - Bộ Y tế để 

nghiên cứu sửa đổi, bô sung cho phù hợp./. 

Nơi nhận: 
-Ủy ban các vấn đề xã hội của Quốc hội (để báo cáo); 
- Văn phòng Chỉnh phủ (Công báo; Công TTĐTCP); 
- Bộ trưởng (đề báo cáo); 
- Các Thứ trưởng Bộ Y tế (để biết); 
- Các Bộ, Cơ quan ngang Bộ, Cơ quan thuộc CP; 
- Bộ Tư pháp (Cục Kiêm tra VBQPPL); 
- BộNN & PTNT (Cục Nuôi trồng); 
- Các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ Y tế; 

- Y tế các Bộ, Ngành; . 
- Viện KN thuốc TW, Viện KN thuốc Tp. HCM; Viện 
Dược liệu: 

- UBND tỉnh, TP trực thuộc Trung ương; 

- Sở Y tế tỉnh, TP trực thuộc Trung ương: 

- Trung ương Hội Đông y Việt Nam; 
- Tổng công ty Dược Việt Nam; Các DN SX, KD thuốc 
trong nước và nước ngoài; 

- Hiệp hội các Doanh nghiệp dược VN; 

- Hội Dược học Việt Nam; Hiệp hội Dược liệu; 

- Công thông tin điện tử BYT; 
- Lưu: VT, PC, YDCT (03). 

Nguyễn Viết Tiến
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PHỤ LỤC I 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 19/2019/TT-BYT ngày 30/7/2019 

của Bộ trưởng Bộ Y tế) 

MẪU SÓ 01: ĐƠN ĐÈN GHỊ ĐÁNH GIÁ/ĐÁNH GIÁ ĐỊNH KỲ/ĐÁNH GIÁ 
THAY ĐỎI, BÓ SUNG/CÁP LẠI DƯỢC LIỆU ĐẠT GACP 

Mẫu 1A. Đơn đề nghị đánh giá dược liệu đạt GACP 

(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN) _ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
TÊN CƠ SƠ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

-). 10t TÊn .........„ HNgÑY ... thẳng ... năm 20... 

ĐƠN ĐÈ NGHỊ ĐÁNH GIÁ DƯỢC LIỆU ĐẠT GACP 

1. Thông tin về cơ sở: 

Tên cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu/cơ sở khai thác dược liệu tự nhiên: 

Địa chỉ: Điện thoại/Fax/Email: 

Tên dược liệu (tên thường gọi, tên khác, tên khoa học): 

Bộ phận dùng: 

Địa điểm nuôi trồng/khai thác: 

Diện tích nuôi trồng/khai thác: 

Sản lượng dự kiến: 

Dược liệu sau đây được nuôi trồng, thu hái/khai thác theo GACP/GACP - WHOl 

2. Các giấy tờ kèm theo quy định tại Điều 9 Thông tư số 19/2019/TT-BYT ngày 30 
tháng 7 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định Thực hành tốt nuôi trồng, thu 
hái được liệu và các nguyên tắc, tiêu chuân khai thác dược liệu tự nhiên, bao gồm: 

3, Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP:Cón Không n 
Phụ trách cơ sở 

“ .; ngày ... tháng ... năm 20..... 

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu) 

' Ghi rõ tiêu chuẩn áp dụng
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Mẫu 1B. Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP 

(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN) CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
TEN CƠ SƠ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số s21. , ngày ... tháng... năm 2.... 

ĐƠN ĐÈ NGHỊ ĐÁNH GIÁ ĐỊNH KỲ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ỨNG GACP 

1. Thông tin về cơ sở: 

Tên cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu/khai thác dược liệu tự nhiên: 

Địa chỉ: Điện thoạ1/Fax/Email: 

Tên dược liệu (tên thường gọi, tên khác, tên khoa học): 

Bộ phận dùng: 

Địa điểm nuôi trồng/khai thác: 

Diện tích nuôi trồng/khai thác: 

Sản lượng trung bình của dược liệu đạt GACP trong 01 năm: 

Số Giấy chứng nhận: ai cấp: 

2. Các giấy tờ kèm theo quy định tại Điều 10 Thông tư số 19/2019/TT-BYT ngày 
30 tháng 7 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định Thực hành tốt nuôi tròng, thu 
hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên, bao gôm: 

3. Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP:Cón Không m 

Phụ trách cơ sở 

.› ngày ... tháng ... năm 20..... 
(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dâu)
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Mẫu IC. Đơn đề nghị đánh giá thay đối, bỗ sung dược liệu đạt GACP 

(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN) CỘNG HÒA XÃ HỌI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

TÊN CƠ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

g6. ĐC IV , ngày ... tháng ... năm 20... 

ĐƠN ĐÈ NGHỊ ĐÁNH GIÁ THAY ĐÔI, BÓ SUNG 
DƯỢC LIỆU ĐẠT GACP 

1. Thông tin về cơ sở: 

Tên cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu/khai thác dược liệu tự nhiên: 

Địa chỉ: Điện thoại/Fax/Email: 

Tên dược liệu (tên thường gọi, tên khác, tên khoa học): 

Bộ phận dùng: 

Địa điểm nuôi trồng/khai thác: 

Diện tích nuôi trồng/khai thác: 

Sản lượng dự kiến: 

Số Giấy chứng nhận: ngày cấp: 

2. Các giấy tờ kèm theo quy định tại Điều 11 Thông tư số 19/2019/TT-BYT ngày 
30 tháng 7 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định Thực hành tốt nuôi trồng, thu 
hái được liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên, bao gồm: 

3. Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP:Cón Không 

Phụ trách cơ sở 

...; ngày ... tháng... năm 20..... 

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dâu)
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Mẫu 1D. Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP 

(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN)__ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
TÊN CƠ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

712 ơớơƠ , ngày ... tháng... năm 20.... 

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CÁP LẠI GIÁY CHỨNG NHẬN DƯỢC LIỆU ĐẠT GACP 

1. Thông tin về cơ sở: 

Tên cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu/khai thác dược liệu tự nhiên: 

Địa chỉ: Điện thoạ1/Fax/Email: 

Tên dược liệu (tên thường gọi, tên khác, tên khoa học): 

Bộ phận dùng: 

Địa điểm nuôi trồng/khai thác: 

Diện tích nuôi trồng/khai thác: 

Sản lượng dự kiến: 

Số Giấy chứng nhận: ngày cấp: 

2. Lý do xin cấp lại : 

1. Do bị mất n 

2. Do bị hư hỏng n 

3. Thay thế Phiếu tiếp nhận Bản công bố dược liệu sản n 
xuất theo GACP - WHOl 

Kính đề nghị quý cơ quan xem xét và cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt 
GACP./. 

Đại diện cơ sở 

.„..‹„-„„ Bây ... tháng ... năm 20..... 

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dâu) 

f Trường. hợp cơ sở đê nghị cắp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP thay cho Phiểu tiếp nhận 
Bản công bô được liệu sản xuất theo GACP - WHO thì phải nộp thêm Bản chính của Phiếu tiếp 
nhận Bản công bố dược liệu sản xuất theo GACP - WHO còn hiệu lực.
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MẪU SÓ 02: PHIẾU TIẾP NHẬN 

BỘ Y TẾ _ CỌNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
CỤC QUAN LY - Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Y, DƯỢC CÓ TRUYÈN 
Hà Nội ngày tháng năm 20... 

Số: /PTN-....... 

PHIẾU TIẾP NHẬN 
Hồ sơ đánh giá/đánh giá định kỳ/đánh giá thay đối, bỗ sung được liệu đạt GACP 

Cơ quan tiếp nhận hồ sơ: Cục Quản lý Y, Dược cỗ truyền 
Địa chỉ: 138A, Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội ĐT: 

ĐÃ ghi li ïc dia l0 Hổ ca cover 20220211L0066kkL16eigasapid0lXoyeoibkiebsi 
Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiều số: Ngày cấp:. dai NƠI GẤP cáo e 
Điện LHO1: sxs 02046966414 4áx2s03646666616054442V543591E50100211L50920010E2163 S28 se h 
Đại diện cho cơ sở: 
Hình thức đề nghị: 
Đánh giá: 
Đánh giá định kỳ: 

Đánh giá thay đôi, bổ sung: 
Hình thức, tổ chức kinh doanh: 

Phạm vi kinh doanh: 
Hồ sơ gồm: 

| 

L
L
L
]
 

2 

3 

4 

Nật ngày nhận kết GÃt —sĩccocckogasoeiioniieioieoicoavsllskklxesigdlil.sxssiswekki 

,ngày tháng năm 20... 

NGƯỜI TIẾP NHẬN HÒ SƠ 
(Ký, ghi rõ chức danh, họ và tên) 

Tiếp nhận hồ sơ bổ sung lần: ngày tháng năm Ký nhận 
Tiếp nhận hồ sơ bỗ sung lân: ngày tháng năm Ký nhận 
Tiếp nhận hồ sơ bỗ sung lần: ngày tháng năm Ký nhận 

' Chữ viết tắt tên cơ quan tiếp nhận 
?Ghi đầy đủ các tài liệu theo quy định tại Thông tư này.
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MẪU SÓ 03: GIÁY CHỨNG NHẬN DƯỢC LIỆU ĐẠT GACP 

BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
=- “"..a nhe SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 

Thn or cay á he MEDICINE Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
ITndependence - Freedom - Happiness 

1 

GIÁY CHỨNG NHẬNDƯỢC LIỆU ĐẠT GACP 
CETIFICATE OF GOOD AGRICULTURAL AND COLLECTION PRACTICES 

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ Ý DƯỢC CÓ TRUYÊN 
CHỨNG NHẬN: 

Director Administration oƒ Traditional medicine 

Certificates tĩiat 

Tên dược liệu (tên thường gọi, tên khác, tên khoa học): 
Name (name 0ƒ science): 
Diện tích trồng: 
Area: 

Địa điểm trồng: 

Location: 
Của cơ sở 

Name: 

Địa chỉ cơ sở 

From: 

Đạt “Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu hoặc nguyên tắc, tiêu chuẩn 
khai thác dược liệu tự nhiên” của Việt Nam (GACP Việt Nam) hoặc GACP - 

WHO' 

Good oƒ Agricultural and collection practices 0ƒ Viet Nam/WHO: 

Giấy chứng nhận này có giá trị 03 CỤC TRƯỞNG 

năm kẻ từ ngày ký GERNERAL DIRECTOR 
Thìs cerflficate is valid for 03 year 

.Jrom the afe qpproval 

' Ghi rỡ loại tiêu chuẩn đạt được
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MÁU SÓ 04: BIÊN BẢN ĐÁNH GIÁ, GIÁM SÁT VÀ BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ 
CƠ SỞ ĐÁP ỨNG GACP 
Mẫu 4A. Biên bản đánh giá Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các 
nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên 

l l _BIỂẾNBẢNĐÁNHGIÁA . 
“THỰC HANH TOT NUOI TRONG, THỤ HAI DƯỢC LIU VA CÁC NGUYEN 

TÁC, TIỂU CHUÁN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN” 

e_ Tên cơ sở được đánh giá: 

e_ Địa chỉ cơ sở được đánh giá: 

e Tên dược liệu được đánh giá: 

e Phạm vi đánh giá: 

e© Hình thức đánh giá: 

e Thời gian đánh giá: 

I. THÀNH PHÀN ĐOÀN ĐÁNH GIÁ 

STT Họ tên Chức vụ 

° Trưởng đoàn. 

“ Thư ký 

3. Thành viên 

là Thành viên 

R Thành viên 

H. CÁN BỘ CỦA CƠ SỞ THAM GIA TIỀPĐOÀN ĐÁNH GIÁ 

STT Họ tên Chức vụ 

1. 
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STT Họ tên Chức vụ 

II.Ý KIÊN CHƯA THÓNG NHÁT GIỮA CƠ SỞ VÀ ĐOÀN ĐÁNH GIÁ 

—-Ẻ-ˆˆˆˆˆˆˆÔÖˆ`Ô`.......................................... 

..-.............................................. 

Trưởng đoàn đánh giá Đại diện cơ sở 
(ký tên) (ký tên, đóng dáu)
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Mẫu 4B. Báo cáo đánh giá GACP 

BỘ Y TẾ _ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
CỤC QUẢN LÝ - Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Y, DƯỢC CỎ TRUYÈN 

.., Ngày ... tháng ... HĂM.... 

BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ 
“THỰC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC 
NGUYÊN TÁC, TIỀU CHUẢN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN” 

(GACP) 

I. THÔNG TIN CHUNG 
1. THÔNG TIN CHUNG CỦA ĐỢT KIÊM TRA 

- Thời gian kiểm tra: ... 

- Thời gian kiểm tra trước gần nhất: ... 

- Hình thức kiểm tra: ... 

- Phạm vi kiểm tra: ... 

2. THÔNG TIN VẺ CƠ SỞ 
+ Tên cơ Sở:... 

+ Địa chỉ cơ Sở: ... 

+ Điện thoại: ... 

+Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh/Giấy chứng nhận đăng ký đầu tư:.. 
+ Tên dược liệu được đánh giá:... 

3. THÔNG TIN VỀ ĐOÀN KIÊỄM TRA 
: Quyết định số:... 

- Thành phần đoàn kiểm tra gồm:... 

I. KIỀM TRA THỰC TẾ 
Đặc điểm vùng trồng. Hợp đồng với các hộ dân (nếu có) 

Nhân sự và đào tạo 

Quy trình nuôi trồng, thu hái và khai thác được liệu 
Trang thiết bị, cơ sở vật chất 

Đảm bảo chất lượng 

Kho bảo quản 

Vệ sinh và điều kiện vệ sinh 

Kiểm tra chất lượng: kiểm nghiệm theo hợp đồng (nếu có) 0
.
 1
3a

 
n
g
 
mm
 
 
=
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9. Hồ sơ, tài liệu 

10. Đánh giá nội bộ 
[I.DANH MỤC CÁC TÒN TẠI 
STT | Tôn tại Tham Xếp 

chiêu loại 
1, Đặc điểm vùng trông. 

1.1 

v5 Nhân sự và đào tạo 

VẤI) 

3, Quy trình nuôi trồng, thu hái và khai thác được liệu 

KĂI| 

4. | Trang thiết bị, cơ sở vật chất 

4.1 

5i Đảm bảo chất lượng 

_ii 

6. kho bảo quản 

6.l 

K Vệ sinh và điêu kiện vệ sinh 

T 

§, Kiểm tra chất lượng 

§.l 

9. | Hồ sơ, tài liệu 

9.Ị 

10. | Đánh giá nội bộ 

10.1 

IV. KẾT LUẬN CỦA ĐOÀN KIỀM TRA 
V. Y KIEN CUA CƠ SƠ... 

Đoàn Kiểm tra Đại diện Công ty 
Thư ký Trưởng Đoàn 

(ký tên) (ký tên) (ý tên) 
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lãi 

Mẫu 4C. Biên bản giám sát cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu, khai thác dược 
liệu tự nhiên theo GACP/GACP-WHO 

BỘ YTÉ _ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
CỤC QUẦN LÝ - Độc lập-Tự do-Hạnh phúc 

Y DƯỢC CÖ TRUYÈN 

Số: ˆ /BB_—YDCT 

BIÊN BẢN KIÊM TRA, GIÁM SÁT CƠ SỞ NUÔI TRÒNG, THU HÁI 
DƯỢC LIỆU HOẶC CƠ SỞ KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN THEO GACP 

Căn cứ Quyết định số mi /ngày /(tháng/năm... của Cục trưởng 
Cục Quản lý Y Dược cổ truyền về việc thành lập Đoàn kiểm tra, giám sát cơ sở 
nuôi trồng, thu hái dược liệu hoặc cơ sở khai thác dược liệu tự nhiên theo 
GACP/GACP-WHO. 

1. Thời điểm kiểm tra: 

Bắt đầu lúc ...... BÌỮ v2 sài , Ngầy....... tháng....... HHĐHT -...⁄.:.. 

2. Cơ sở sản xuất 

Tên cơ sở: .......UCO..Ặ.(..(........... CỐ... rẽ... 

La... ..C.C..................ẻ..eéằeẶé.ốrểéẽố 

3. Giấy chứng nhận GACP được cấp: 

HD PO S0- su aa sieu enilveOiccseset0raeaeakeeagoeyei 

Địa điểm sản xuất: 

Diện tích: 

NT 0n e6 bniiniirtzsseenaD 002022015 xiên 

CC... ốỐỐỐố...ằ.ố.é... 

¬...---..- OO.......(.Ố..........::.......ẽ.......................... 

§ ifi 0n ti KIÊN se xtcostilfevAyilkeesraavldeevksDlsiasaoslossidvai4tdri 

4. Thành phần Đoàn kiểm tra, giám sát 

TIƯHG OÊH saeasaseksdinsdbeokdlnsddeoixardvudtad01620ái661300121440410213a011110x13262usexextes 

No ;00A2iiÐ TT ".ẽ  ....ố.ốố.ốẻốẽốẽnẽnn.ẽẽốẽ.
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5. Nội dung kiểm tra, giám sát: 

Kiểm tra, giám sát việc thực hiện GACP/GACP- -WHO) cho... theo Quyết định số 
„. "gầY .. . tháng... . năm ... của Cục Quản lý Y Dược cổ truyền. 

Lấy mẫu (nếu có) 

6. Kết quả kiểm tra, giám sát: 
5—.-......................................................... 

CC c.........................ể.........c 

ÔÔÔÒÔÔÔÔÔÔÓÔÓÔÔÔÔÔÓÔ ...............................N. 

...................................................1.ố. 

Ẻ-..................Ố.Ố..........ỐỐ.Ố........................ 

-............................................ 

mm. ÓÔÖÔ.................................. 

—.-ÔÖŠÖÔÖÔÖÖÔởÖÔÖÔÖÔÔÖÔÖÔÓÔÓÔÒÔÓÔÔÖÔÖÔÖÔÓÔÔÔÔÔÒ ` ```ˆ.......ŠŠÔÖŠÖ:ÖồÖÖÖ `. ............1..... 

—.--ˆˆˆˆˆ .ˆ................................ 

Biên bản đã được đọc cho Đoàn kiểm tra, giám sát, đại điện cơ sở sản xuất 

cùng nghe và thống nhất ký tên vào biên bản. Biên bản được lập thành 03 bản, có 
nội dung như nhau, 01 bản Đoàn giám sát giữ, 01 bản Sở Y tế địa phương giữ, 01 
bản lưu tại cơ sở. 

Biên bản kết thúc vào lúc ....... ngày ....... tháng ....... năm... . 

Đại diện cơ sở sản xuất Đại điện Đoàn kiểm tra, giám sát

https://trungtamthuoc.com/
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MẪU SỐ 05: BÁO CÁO HOẠT ĐỘNG SẢN XUẤT VÀ DUY TRÌ ĐÁP ỨNG 
GACP; BÁO CÁO THAY ĐỎI, BỐ SUNG VỀ GACP 

Mẫu 5A. Báo cáo hoạt động sản xuất và duy trì đáp ứng GACP 

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
TÊN CƠ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số: ....... Hư n"................ NGUY ngày...... thẳng...... năm 20........ 

BÁO CÁO HOẠT ĐỘNG VÀ DUY TRÌ 
THỤC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC 
NGUYÊN TÁC, TIÊU CHUẢN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 

Kính gửi: Cục Quản lý Y, Dược cỗ truyền - Bộ Y tế 

I. THÔNG TIN CHUNG CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 

1,1. Tên cơ sở: 

1.2. Địa chỉ: 

1.3. Điện thoại:Fax:Email: 

1.4. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh/Giấy chứng nhận đăng ký đầu tư: 

H. BẢO CÁO HOẠT ĐỘNG VÀ DUY TRÌ ĐÁP ỨNG GACP 
Thực hiện Thông tư số 19/2019/TT-BYT ngày 30 tháng 7 năm 2019 của Bộ Y 

tế quy định về Thực hành tết nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu 
chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên và các tài liệu cập nhật, trong 3 năm qua, kể từ 
lần đánh giá GACP ngày ...tháng...năm..., cơ sở chúng tôi đã nghiêm túc tuân thủ 
các nguyên tắc, tiêu chuẩn GACP và liên tục duy trì việc Mày ứng GACP đối với 
hoạt động nuôi trồng, thu hái và khai thác dược liệu . .. tại CƠ SỞ. 

1. Nhân sự và đào tạo 

II. Số lượng và trình độ nhân sự 

Trình độ| Trên | Dược sĩ ĐH Dược sĩ 
Bộ phận chủ chỗ ĐH ĐH khác TH 
Nuôi trồng, thu hoạch, 
khai thác dược liệu 

Đảm bảo chất lượng 
Kiểm tra chất lượng 
Kho 

Khác | Tổng 

https://trungtamthuoc.com/
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Tông 

L2. Hoạt động đào tạo 

Số đợt đào tạo trong từng năm về các lĩnh vực GACP... 

2. Sản xuất 

2.1. Hoạt động nuôi trồng, thu hái và khai thác được liệu: 

Số -lô được liệu được sản xuất theo từng năm: 

S 

ÓÒ 
3
x
 

Năm ... Năm... 

lô/năm Nhập 
Tôn Nhập Tôn 

3. Kiểm tra chất lượng 

Dược liệu có được kiểm tra chất lượng tại cơ sở hay được thực hiện bởi đơn 

vị bên ngoài? 

Nêu thực hiện bởi đơn vị ngoài, ghi rõ tên cơ sở thực hiện việc kiêm tra chât 

lượng. 

4. Quản lý chất lượng 

4.1. Các lô sản phẩm không đạt tiêu chuẩn chất lượng: 

Tên sản phẩm Số lô, 
Hạn dùng 

Lý do không đạt Hoạt động xử lý 

Chỉ tiêu không đạt? kết 
quả? 

Phát hiện: kiểm tra chất 
lượng khi xuất xưởng? 
theo đối độ ổn định? 
Lấy mẫu? 

Hình thức thu hồi: 
nguyện? bắt buộc? 

tự 

Tình trạng xử lý (tiêu hủy, 
cách ly)? 

Điều tra nguyên nhân? 

in: c|Hành động khắc phục 
Đơn vị lây mẫu? đơn vị | phòng ngừa? 
kiêm nghiệm? 

4.2. Các lô sản phẩm bị khiếu nại, trả về: 

Tên sản phẩm Số lô, Lý đo khiếu nại, trả về Hoạt động xử lý 
Hạn dùng 

Hình thức xử lý? 

Tình trạng xử lý (tiêu hủy, 
cách ly)? 

FÀ ^ ^ 
Điêu tra nguyên nhân? 

Ghi chú 
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Hành động khắc phục 
phòng ngừa? 

5. Đánh giá nội bộ 

Số đợt đánh giá nội bộ đã tiến hành qua các năm:... 

Những tồn tại được phát hiện trong quá trình đánh giá nội bộ ? Đã được khắc 
phục/chưa được khắc phục. 

6. Thay đôi (nếu có) 

6.1. Quy trình nuôi trồng, thu hái và khai thác dược liệu 

6.2. Nhân sự: 

Các thay đổi về nhân sự chủ chốt. 

6.3. Vàng trồng 

- Thay đổi về vùng trồng, diện tích trồng 

6.4. Cơ sở vật chất kỹ thuật 

- Các thay đổi (nếu có) về cơ sở vật chất kỹ thuật (khu vực sản xuất, kho bảo 

quản,...) 

7. Phụ lục đính kèm (nếu có) 

II. KÉT LUẬN 

Chúng tôi xin cam đoan toàn bộ nội dung báo cáo và các tài liệu kèm theo là 
đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác và 
trung thực của chúng. 

Chúng tôi đồng ý và sẵn sàng để Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền tiến hành 
đánh giá tại cơ sở về việc duy trì đáp ứng tiêu chuẩn GACP trong phạm vi chứng 
nhận mà chúng tôi đã được cấp. 

Đại diện cơ sở 

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)
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ló 

Mẫu 5B. Báo cáo thay đối, bổ sung về Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu 

và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên 

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
TÊN CƠ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

- TƯNG lu yy(-............. 4 @mk@a , Ngày...... tháng...... năm 20... 

BÁO CÁO THAY ĐỐI, BỒ SUNG VẺ 
THỰC HÀNH TÓT NUÔI TRÔNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC 
NGUYÊN TÁC, TIÊU CHUÁN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 

Kính gửi: Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền -BộY tế 

LÊN CƠ SỞ” các ccca 21206 2ãä bá gác àa G3 sà l4 c¡rẩ xa kêss c0Ì8SkialcsL344506594ã354958/54:6á24 0154 2 82168442 

1H: CÚI 66207 0002+ 061110071006 31605069014114.411911 01/691 vàš kết £01 68 tụ Cu 2x 41:26167141276/110/1166191 164 

Điện CHƠI: ¿:.-.-::2-:c6¿z2¿:c¿c le T1... PHI | lẺ 2242202 001/02711 vốn 

Đại diện cơ SỞ:....................................... Chức danh 

Điện thORIs¿v¿zxx¿svxvvsc(v16ue HA vs ¿cvv0v 2á EHBI...:......2.. 2a. 

 ÔÔÔÔÔÔÔÔÔÔÔÔÔÔÔ ...ỏŠ.ÖỏÖ.Ö.ÖÖÖ-ÖŠÖÖÖÖÔÖÔÖÔÖÔÖÔÖÖÔÖÖÔÖÔÖÖÖ`.Ö`_```......... 

HE 880 6006065864860666660646666064608666490809096660040090919000082442008208090090080800090080600090080600090800000090804900005005009090%00990990088606% 

Danh mục tài liệu liên quan đến thay đổi, bỗ sung (tùy theo loại hình thay đổi, 
kèm theo các tài liệu tương ứng). 

Đề nghị Cục Quản lý Y, Dược cỗ truyền xem xét, đánh giá việc đáp ứng 

GACP đối với thay đổi, bỗ sung nêu trên của cơ sở chúng tôi. 

Chúng tôi xin gửi kèm bản báo cáo này các tài liệu sau đây: 

1. Bản sao Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP 

2. Hồ sơ tổng thể của cơ sở đã cập nhật các nội dung thay đổi. 

Đại điện cơ sở 

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)
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MẪU SỐ 06: DANH SÁCH CÁC DƯỢC LIỆU ĐÃ ĐƯỢC KIÊM TRA, 
ĐÁNH GIÁ ĐẠT GACP 

DANH SÁCH CÁC DƯỢC LIỆU ĐÃ ĐƯỢC KIỂM TRA, ĐÁNH GIÁ ĐẠT GACP 

Tên dược liệu Diện 
Tên Địa chỉ Địa điểm tích Số Ngày hết 

â À . À ` Stt cơ đuSReI Tên Tên khoa | trông, khai trông, GCN/Ngày hiệu lực 
sở tiếng h thác khai công bỗ : 

.'^ ỌC 

Việt thác 

1 

2 
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Phụ lục H 

BẢN G CHÍ TIÊU ĐÁNH GIÁ DƯỢC LIEỆU N UÔI TRỎNG, THU HÁI THEO 

KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 19/2019/TT-BYTngày 30/7/2019 

của Bộ trưởng Bộ Y tế) 

TIÊU CHUẢN GACP/GACP-WHOVA NGUYÊN TÁC, TIỂU CHUẢN 

Stf Tên chỉ tiêu 
ˆ r` 

'Yêu cầu Đạt Chưa đạt Ghi chú 

Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược li 

Chọn giống: 

- Có trong trong 
Dược điển (Việt 
Nam, EP, UDSP, 

BP, Nhật Bản) 

- Được ghi trong 
tà liệu chính 
thống (kết quả 
nghiên cứu khoa 
học đã được 

nghiêm thu cấp 
Nhà nước hoặc 

cấp Bộ) 

- Được di thực, 

thuần hóa và lập 

hồ sơ như loại vật 

liệu nguồn. 

Giống dùng đẻ trồng 
phải Đúng loài; có 
nguồn gốc xuất XỨ; CÓ 
chất lượng tốt, giông 
sạch bệnh và không bị 
lẫn giống tạp. 

Lai lịch thực vật Có hồ sơ về lai lịch 
thực vật ghi rõ tên cây 
thuốc, phần được sử 
dụng như là dược 

liệu, đặc điểm cây 
thuốc 

Hạt giống và các 
vật liệu nhân 
giông 

- Ghi đặc điểm 
của giông 

1. Có hồ sơ quy trình 
quản lý giống được 
hướng dẫn, giám sát 
thực hiện và kiểm 
soát chất lượng. 
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- Ghi đủ tên khoa 

học (chi, loài, 
giông trông, tác 
giả và họ) 

- Ghi tên giống và 
nhà cung cấp đối 
với giống bán trên 
thị trường: 

- Giống nguyên 
thủy: tên địa 
phương (xuất xứ 
cây thuốc, hạt 
giống gốc, hoặc 
vật liệu nhân 
giống) 

2. Giống được sản 
xuất tập trung do 
Công ty điều hành và 
cung ứng giống cho 

người trông hoặc mua 
tại đơn vị .... 

Địa điểm trồng 

trọt 
1. Cần lựa chọn vùng 
trồng có điều kiện 
thích hợp với yêu câu 
sinh thái của cây 

2. Không trải với quy 
hoạch sản xuất nông 
nghệp của địa 

phương: 
3. Vùng đất trồng 
không bị ô nhiễm kim 
loại nặng. không bị ô 
nhiễm vi sinh vật, có 

sự cách ly tương đối 
với các cây trồng 
khác và không gần 
khu công nghiệp, bãi 
rác thải, bãi chăn thả 
gia súc, khu chăn 
nuôi.... 

4. Khu vực trồng phải 
có nguồn nước sạch, 
không bị ô nhiễm kim 
loại nặng và vi sinh 

vật, đạt tiêu chuân 
nước tưới tiêu trong 
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nông nghiệp 

Môi trường sinh 
thái và tác động 
xã hội 

1. Nơi bảo quản, xử 

lý phân bón và nơi 
chứa thuốc bảo vệ 
thực vật, dụng cụ pha, 
bình bơm được che 

nắng mưa, có khóa; 

2. Nhiên liệu (xăng, 
dầu) và hóa chất được 
lưu trữ riêng, cách xa 
nơi chứa sản phẩm và 
nguồn nước tưới; 

3. Chất thải trong quá 
trình sản xuất (vỏ bao 
bì phân bón, thuốc 
bảo vệ thực vật, hóa 

chất, hạt giống...) phải 
được thu gom để xử 
lý (có hợp đồng với 
đơn vị có chức năng) 
và chứa trong bể có 
đáy, mái che, dụng cụ 

kín để tránh phát tán 
ra môi trường; 

4. Không ảnh hưởng 
đến cân bằng sinh thái 
và tác động tiêu cực 
đối với việc làm ăn 
sinh sống tại địa 
phương 

Khí hậu Phù hợp với yêu cầu 
về điều kiện thời tiết 
và thời vụ gieo 
trồngcủa từng dược 
lệu (Có tài liệu 

nghiên cứu) 

Thô nhưỡng 1. Hàm lượng một số 

kim loại nặng không 

vượt quá theo tiêu 

chuẩn quốc gia về 
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giới hạn cho phép của 
một sô kim loại nặng 

trong đât. 

Phân bón l. Phân vô cơ: có 
trong danh mục được 

phép sử dụng theo 
quy định hiện hành; 

2. Phân hữu cơ: phải 
được ủ hoai mục. 

3. Có Hồ sơ theo dõi 
quá trình bón phân, số 
lượng và thời gian 
cách ly 

Tưới nước và 

thoát nước 

I. Phù hợp với yêu 
cầu của từng loại 
dược liệu; 

2. Nước tưới phải đạt 
quy định về nước 
sạch 

10 Chăm sóc và bảo 

vệ cây 

1. Có quy trình chăm 
sóc và bảo vệ cho 

từng loại cây thuốc; 

2. Có quy trình sử 
dụng hóa chất trừ sâu 
(loại hóa chất, liều 
lượng, cách dùng, 
thời gian cách ly thích 
hợp với mỗi loại cây 
và phù hợp với từng 
giai đoạn sinh trưởng 
của cây đó); 

3. Hóa chất, thuốc 
bảo vệ thực vật dùng 
tại cơ sở có thuộc 
danh mục được phép 
sử dụng theo quy định 
hiện hành; 
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II Thu hoạch I. Thời điểm thu 
hoạch đúng theo tài 
liệu chính thống 
(dược điển, tài liệu 
khoa học chính thức) 

hoặc một số yếu tô 

hình thái cây trồng: 

2. Có quy định về 
khoảng thời gian cách 
ly việc bón phân, 
phun thuốc trừ sâu 
trước khi thu hoạch 

IH_ | Nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên 

12 |Giấy phép khai|Có giấy phép khai 
thác dược liệu thác dược liệu phù 

hợp với quy định 

trong nước và quốc tê 

I3 |Không thuốc | Đúng 
danh mục cấm 

khai thác của 
quôc gia hay địa 
phương 

14 |Kế hoạch khai|- Xác định phân bế 
thác và chọn cây | địa lý và trữ lượng, 
thuôc đề thu hái địa bàn khai thác; 

- Thông tin chính yếu 
về dược liệu; 

- Hình ảnh về được 
liệu (ảnh sao chụp 
hoặc mâu vật, các đặc 

điểm nhận đạng); 

- Hồ sơ lai lịch được 
liệu khai thắc 

lŠ |Đặc điểm địa | Không bị ảnh hưởng 
điểm khai thác bởi các yếu tố gây ô 

nhiêm sản phẩm 
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16 Hướng dẫn kỹ 
thuật khai thác 
theo nguyên tắc 
đảm bảo tái sinh 
và phát triển bền 
vững tài nguyên 
thiên nhiên 

Có 

17 Dược liệu thu 

hoạch về được 

bảo quản trong đồ 
đựng thích hợp, 

Đồ đựng phù hợp 

IH Chế biến sau thu hoạch 

l§ Diện tích Nhà 

xưởng 
- Có sơ đồ Diện tích 

Nhà xưởng 

- Phù hợp với quy mô 
tư nN‹ 

chê biên 

19 Khu vực xử lý 
dược liệu sau thu 

hoạch, sân phơi, 

xưởng chế biến 
và bảo quản có 
được bó trí riêng 
biệt, thuận chiều, 
cách ly nhà ăn và 
các nguồn gây ô 
nhiễm như phòng 
vệ sinh, bãi rác, 

chăn nuôi động 
vật... 

- Có Hồ sơ theo dõi 

quá trình xử lý dược 
liệu sau thu hoạch 

20 Có hồ sơ ghi rõ 
điều kiện làm khô 
được liệu: 

- Trường hợp làm 
khô bằng phương 
pháp phơi: Bố trí 

khu vực phơi cần 
cách xa các loại 

côn trùng, gặm 
nhấm, chỉm và 

Đúng 
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những loài có hại 
khác, kể cả thú 
nuôi và gia súc 

- Trường hợp làm 
khô bảng phương 
pháp sây: Có hỗ 
sơ ghi nguồn 
nhiệt (thiết bị) 
sây, thời gian, 
nhiệt độ sấy, độ 
âm 

21 Kiến trúc, kỹ 
thuật và vật liệu 
xây dựng nhà 
xưởng có thuận 
lợi cho việc làm 

vệ sinh, phòng 
chống sự xâm 
nhập của chuột 
bọ, mối mọt, côn 
trùng. 

Đúng 

22 Đảm bảo nhiệt 
độ, độ âm, ánh 
sáng phù hợp với 
việ xử lý, chế 

biến và bảo quản 

Đúng 

23 Bảo dưỡng và 
quy trình vệ sinh 
nhà xưởng. 

Có 

24 Các thiết bị cần 
thiệt, phù hợp với 
việc sản xuât. 

Phù hợp với quy mô 
sản xuât 

25 Bề mặt của thiết 

bị có tiếp xúc trực 
tiếp với sản phẩm 
có được làm bằng 
vật liệu trơ 

(không sét rỉ, 
bong tróc, thôi) 

không? 

Đúng 
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26 | Dụng cụ sản xuất Đúng 
phải được làm 
bằng vật liệu dễ 
làn vệ sinh, 

không gây ô 
nhiễm. 

27 |Những thiết bị Đúng 
đồng hồ đo áp 
suất nồi hơi, máy 
chưng cất... được 

hiệu chuẩn, kiểm 
định bởi cơ quan 
có chức năng. 

28 |Nước dùng trong | Đạt tiêu chuẩn nước 
rửa dược liệu sinh hoạt (có Phiếu 

kiểm nghiệm nước 
của cơ quan đủ năng 
lực) 

29_ | Nước dùng trong | Đạt tiêu chuẩn nước 
nấu, chiết suất |ăn uống (có Phiếu 
dược liệu kim nghiệm nước 

của cơ quan đủ năng 
lực) 

IV _ | Đóng gói, ghi nhãn, bảo quản, vận chuyển 

30 | Sản phẩm sau chế Đúng 
biến có được 

phân loại và đóng 
gói để đảm bảo 
không bị ô nhiễm 

3l Vật dụng, bao bì Đúng 

đóng gói phù hợp 
với yêu cầu bảo 
quản cho từng 
loại dược liệu. 

32 Có thẻ kho theo Có 
dõi số lượng đối 

vớt các loại bao bì 

in sẵn và nhãn 

hàng. 
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33 Thực hiện đúng 
quy cách đóng gói 
theo hồ sơ công 
bố. 

Đúng 

34 Thực hiện đúng 
các quy định về 

ghi nhãn dược 
liệu 

Đúng 

35 Những sản phẩm 
sản xuất tại chính 
cơ sở và những 
sản phẩm thu 
muathu hái từ 

nơi khác về (của 
cùng l loại dược 

liệu) được mang 

các số lô khác 
nhau. 

Đúng 

36 Cơ sở có thực 
hiện hồ sơ khai 
báo xuất xứ trong 
quá trình phân 
phối sản phẩm 
theo đúng quy 
định 

Đúng 

37 Đầy đủ các 
phương tiện vận 
chuyển được liệu 
từ nơi thu hoạch 
về nơi chế biến và 
để lưu thông có 
đảm bảo không 
gây ô nhiễm và 
nhiễm chéo lên 
sản phâm không 

Đúng 

Đảm bảo chất lượng 

38 Thết lập Hệ 
thống quản lý 
chất lượng và duy 
trì hoạt động của 

Có 
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10 

Hệ thông này bao 
gồm từ khâu kiểm 
tra, kiểm soát chất 

lượng giống cây, 
đất trồng, nước 
tưới phân bón, 
thuốc trừ sâu đến 

việc giám sát quá 
trình trồng trọt, 

thu hoạch, chế 

biến, đóng gói, 
bảo quản, phân 
phối và kiểm tra 
chất lượng giống 
cây trồng, sản 

phẩm trung gian, 
thành phẩm cuối 
cùng 

39 Có SOP quy định 
và phân công 
người thực hiện 
việc kiểm tra, 
kiểm soát chất 
lượng trong suốt 
quá trình sản xuất 

từ khâu trồng trọt, 
thu hoạch đến sơ 

chế, chế biến, 

đóng gói hay 
không 

Có 

40 Các yêu cầu chất 
lượng và phương 
pháp kiểm soát, 
kiểm tra chất 
lượng có bao gồm 
đối với: 

4I - Nguyên liệu ban 

đầu (giống cây 
trồng, sản phẩm 
mua về để sơ chế, 

chế biến, đóng 

TCCS 

https://trungtamthuoc.com/



I1 

gói); 
42 - Sản phẩm trung 

gian, bán thành 
phẩm sau mỗi 
công đoạn sản 
xuất; 

TCCS 

43 - Thành phẩm sau 
công đoạn đóng 
gói cuối cùng 

TCCS 

44 Tiêu chuẩn chất 
lượng và phương 
pháp thử này có 
phù hợp với tiêu 
chuân chất lượng 
nêu trong Dược 
điển hiện hành 
hoặc các tài liệu 
chuyên môn. 

TCCS 

45 Có thiết bị và số 
hồ sơ theo dõi 

nhiệt độ, độ âm 
trong kho bảo 
quản dược liệu 

Có 

(ghi đầy đủ) 

46 Giới hạn dư 

lượng hóa chất, 
thuốc bảo vệ thực 

vật có trong dược 

liệu, phù hợp với 

Dược điển Việt 

Nam hiện hành 

Chỉ tiêu phù hợp với 
từng DL 

47 Có hồ sơ đóng 
gói có được thực 
hiện và lưu giữ 
theo từng/cho mọi 

lô sản phẩm và có 
bao gồm; 

- Kết quả kiểm 
tra kiểm soát, 

kiểm nghiệm 
nguyên liệu ban 

Có 
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đầu, sản phẩm 
trung gian, bán 
thành phẩm, 
thành phẩm cuối 
cùng; 

- Kết quả thử 
nghiệm dư lượng 

thuốc trừ sâu. giới 

hạn kim loại 

nặng; 

Có 

À ˆ h 
- Hồ sơ lô sản 

phâm? 

Có 

48 Hồ sơ lô sản 
phẩm có thể hiện 
chỉ tiết quá trình 
xử lý đất đai, 
gieo, trồng, tưới 
tiêu, bón phân, 

phun thuốc, thu 
hoạch- sơ chế/thu 
mua, chế biến, 
đóng gói, bảo 
quản; có phi rõ 

thời gian ban đầu, 

thời gian kết thúc, 
sản lượng đầu 
vào, sản lượng 

đầu ra cho mỗi 

công đoạn sản 
xuất của lô sản 
phẩm. 

Có 

Lạ F$ L , 
Các vần đề khác 

49 Người lao động 
được đào tạo về 
an toàn lao động 
và trang bị bảo hộ 

lao động thích 

hợp khi bảo quản, 
cấp phát, sử dụng 
phân bón, thuốc 
bảo vệ thực vật 

Có 
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- Có chương trình 
huấn luyện, đào 

tạo hằng năm và 
kết quả kiểm tra, 
đào tạo 

50 Quy định về an 
toàn lao động khi 
vận hành các thiết 
bị như nồi hơi, 
chiết suất dược 
liệu, chưng cất 

dung môi... 

Có 

31 hệ thống phòng 
cháy, chữa cháy, 

tô chức tập huân 
cho nhân viên về 
công tác phòng 
cháy, chữa cháy 

phù hợp theo quy 
định hiện hành 

Có 

VI Kiểm tra nội bộ 

32 Chương trình, kế 

hoạch, nội dung 

kiểm tra nội bộ và 
tổ chức thực hiện 
theo đúng quy 

Có 

33 Biên bản kiểm tra 
nội bộ được lưu 

giữ 

Có 

34 Khắc phục các 

khiếm khuyết, đạt 
yêu cầu, đúng tiến 
độ. 

Có 

Đại diện cơ sở Trưởng đoàn kiểm tra 
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PHỤ LỤC HI 

NGUYÊN TẮC, TIỂU CHUẢN “THỰC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, 
THU HÁI DƯỢC LIỆU VÀ CÁC NGUYÊN TẮC, TIÊU CHUẢN KHAI 

THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN” (GACP) 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 19/2019/T T-BYT ngày 30/7/2019 

của Bộ trưởng Bộ Ÿ tê) 

Chất lượng của dược liệu phụ thuộc vào yếu tố nội tại (do di truyền) hoặc 
ngoại lai (do môi trường, phương pháp thu hái, thực hành trồng trọt, thu hoạch, 
chế biến sau khi thu hoạch, vận chuyên và tồn trữ). Việc nhiễm vi sinh vật hoặc 
các tác nhân hoá học trong bất cứ công đoạn sản xuất nào đều làm giảm mức độ 
an toàn và chất ' lượng của dược liệu. Các dược liệu thu hái từ quân thê hoang dại 
có thê bị ô nhiễm bởi các loài khác hoặc những bộ phận khác do nhận dạng sai, 
nhiễm bản ngẫu nhiên hay có tình pha trộn, tất cả đêu có thể gây những hậu quả 
không an toàn. 

Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn 
khai thác dược liệu tự nhiên (GACP) là các nguyên tắc, tiêu chuẩn kỹ thuật 
nhằm đảm bảo an toàn, chất lượng và hiệu quả của dược liệu. 

Chương I 

GIẢI THÍCH TỪ NGỮ 

Các định nghĩa nêu ra dưới đây áp dụng cho, các thuật ngữ sử dụng trong 
hướng dẫn này. Chúng có thể có các nghĩa khác nếu được dùng trong các hoàn 
cảnh khác 

1.1. Quy trình nuôi trồng, thu hái, chế biến dược liệu: là tài liệu hướng 
dẫn kỹ thuật trồng trọt/thu hái dược liệu á áp dụng tại cơ sở sản xuất bao gồm các 
nội dung: Chọn vùng đất, xác định thời vụ trồng và thời điểm thu hoạch; chọn 
giống, nhân giống: xử lý đất trồng, gieo trồng; chăm bón, tưới tiêu; phòng trừ 
sâu bệnh; thu hoạch, sơ chế, chế biên; đóng gói, ghi nhãn, bảo quản; yêu cầu 
chất lượng và phương pháp kiểm tra, kiểm soát chất lượng sản phẩm. 

1.2. Ô nhiễm: là sự xâm nhập ngoải ý muốn của các chất bẩn hoá học hay 
vi sinh vật hoặc tạp chất vào nguyên liệu hoặc sản phẩm trung gian trong khi sản 
xuất, lấy mẫu, đóng gói hay đóng gói lại, tồn trữ hoặc vận chuyên. 

1.3. Nhiễm chéo: là việc một loại nguyên liệu ban đầu, sản phẩm trung gian 
hay thành phẩm bị nhiễm một loại nguyên liệu hay sản phẩm khác trong quá 
trình sản xuất. 

1.4. Xói mòn: là quá trình mà nước hay gió di chuyển đất từ nơi này đến 
nơi khác. Các loại xói mòn là (1) xói mòn bề mặt và khe (là sự cuốn trôi một lớp 
đất mỏng và đồng đều, hoặc xói lở đất trong nhiều kênh rạch nhỏ hoặc sự khoét
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lõm do nước mưa hay dòng nước thuỷ lợi); (2) Xói mòn dạng mương, rãnh - các 
kênh rạch tạo bởi lượng nước chảy tập trung sau những cơn mưa lớn; (3) Xói 
mòn tạm thời - hố lõm do nước xói trong thời gian ngắn theo mùa, rộng, sâu, và 
dài hơn một khe, nhưng cạn và nhỏ hơn một kênh, rạch; và (4) Xói mòn do gió - 
gió mang bụi và trầm tích ra khỏi các vùng lộng gió hoặc ít mưa. 

1.5. Lô: là một lượng xác định nguyên liệu ban đầu, nguyên liệu bao gói, 
hoặc sản phẩm được chế biến trong một quy trình đơn lẻ hoặc một loạt các quy 
trình và có tính đồng nhất. 

1.6. Số /ô: là ký hiệu bằng số hoặc bằng chữ, hoặc kết hợp cả số và chữ 
nhằm nhận biết lô sản phẩm và cho phép truy xét toàn bộ lai lịch của một lô sản 
phâm bao gồm tất cả các công đoạn của quá trình sản xuất, kiểm tra chất lượng 
và phân phối lô thuốc đó. 

1.7. Hồ sơ lô: là tất cả tài liệu có liên quan đến việc sản xuất một lô bán 
thành phẩm hoặc thành phẩm. Chúng thể hiện lịch sử của mỗi lô sản phẩm, và 
của những tình huống liên quan đến chất lượng của sản phẩm cuối cùng. 

1.8. Đóng gói: là tất cả các thao tác, kế cả đóng chai và dán nhãn, đề cho 
một bán thành phẩm trở thành một thành phẩm. Đóng chai một sản phầm vô 
trùng trong điều kiện vô trùng, hoặc một sản phẩm sẽ được tiệt trùng ở công 

đoạn cuôi thường không được coi là một phần của đóng gói. Kiểm tra trong quá 
trình sản xuất là việc kiểm tra được thực hiện trong quá trình sản xuất bao gôm 

đánh giá tình trạng, điều kiện môi trường sản xuất, nhằm ngăn ngừa, giảm thiêu 
việc nhằm lẫn, nhiễm, nhiễm chéo nhằm giám sát, và nêu cân, điều chỉnh quy 

trình để đảm bảo sản phẩm đạt các tiêu chuẩn đã định. Việc kiểm soát môi 
trường hoặc trang thiết bị cũng có thể coi là một phần của việc kiểm tra trong 
quá trình sản xuất. 

1.9. Biệt trữ: là tình trạng nguyên liệu ban đầu hoặc nguyên liệu bao gÓIi, 
sản phẩm trung gian, bán thành phẩm hoặc thành phâm được tách riêng biệt một 
cách cơ học, hoặc bằng các biện pháp hiệu quả khác, trong khi chờ đợi quyết 
định cho phép xuất xưởng, loại bỏ hoặc tái chê. 

Chương II 

THỰC HÀNH TÓT NUÔI TRÒNG, THU HÁI DƯỢC LIỆU 

2.1. Hạt giống và nguyên liệu nhân giống 

2.1.1. Chọn giống 

a) Giống cây để trồng phải là các loài được qui định trong Dược điển Việt 
Nam hoặc Dược điền các nước và trong các tài liệu về được liệu được phép xuất 
bản khác. 

b) Trường hợp các dược liệu mới được du nhập, thì phải lập hồ sơ cụ thể 
(thành hồ sơ nguồn) như mô tả trong các tài liệu của nước xuât xử.
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2.1.2. Lai lịch giống cây 

a) Lai lịch giống cây đang trồng cần được xác mỉnh ở các đơn vị theo quy 
định và lưu hồ sơ. Trong từng trường hợp có thể ghi cả tên thông dụng tại địa 
phương và tên tiếng Anh. Cũng có thê đưa các thông tin khác có liên quan như 
tên của giống cây trồng, kiểu sinh thái, loại hoá học, hay kiểu ngoại cảnh. 

b) Với các giống cây trông có bán trên thị trường, cần nêu tên của giống 
cây và nhà cung câp. Nếu là giống nguyên thủy được thu thập, nhân giống, phô 
biên và trồng trong một vùng nào đó, thì cân ghi vào hồ sơ (bao gồm cả tên địa 
phương, xuât xứ của cây, hạt giống gốc hoặc vật liệu nhân giống). 

c) Khi một loài dược liệu có nghỉ ngờ về lai lịch thì cần gửi mẫu thực vật 
kèm các tài liệu đến Viện Dược liệu để nhận dạng. 

d) Nếu có thể, nên so sánh kiểu di truyền với kiêu của một mẫu đã xác 
nhận. 

đ) Các tài liệu về lai lịch thực vật cần được lưu trong hỗ sơ đăng ký. 
2.1.3. Nguyên liệu nhân giống 

a) Các nguyên liệu nhân giống cần được nêu cụ thể, bao gồm các thông tin: 
nhà cung cấp hạt giông và các vật liệu nhân giống; tất cả các thông tin cần thiết 
liên quan đến lai lịch, chất lượng và tính năng sản phẩm, cũng như lịch sử phát 
triển sản phẩm (nếu có thể). 

b) Nguyên liệu nhân giống phải đảm bảo chất lượng, sạch bệnh và không bị 
ô nhiễm. Nguyên liệu trồng trọt nên có tính để kháng hoặc dung nạp được các 
nhân tô sống hoặc không có sự sống. 

c) Các nguyên liệu nhân giống khác là sản phẩm hữu cơ cần được chứng 
nhận là các dẫn xuất hữu cơ (Nguồn gốc hữu cơ). 

2.2. Nuôi trồng 

2.2.1. Chọn địa điểm 

a) Cùng một loài dược liệu nhưng, trồng ở các địa điểm khác nhau có thể có 
chất lượng khác nhau, do ảnh hưởng của đất, khí hậu và các yếu tố khác. Những 
khác biệt này liên quan đến ngoại dạng thực thể hoặc những biến đổi của các 
hợp phần mà sự sinh tổng hợp của những hợp phần này có thê bị ảnh hưởng bởi 
các điều kiện môi trường bên ngoài, bao gồm các biến số về sinh thái và địa lý, 
được nghiên cứu và xem xét. 

b) Cần tránh những nguy cơ bị ô nhiễm do ô nhiễm đất, không khí hoặc 
nước bởi các hoá chất độc hại. 

c) Cần đánh giá tác động của những lần sử dụng trước đây tại địa điểm 
canh tác, gồm cả việc trồng các loại cây trước đây và việc áp dụng những sản 
phẩm bảo vệ cây trồng (nếu có).
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2.2.2. Môi trường sinh thái và tác động xã hội 

a) Nên chú ý đến sự cân bằng sinh thái và đặc biệt là tính đa dạng di truyền 
của hệ thực vật và động vật trong các môi trường sống ở xung quanh. 

b) Việc đưa vào canh tác một loại dược liệu không thuộc bản địa có thể có 
tác động có hại cho thế cân bằng sinh học và sinh thái của khu vực. Cần theo dõi 
tác động sinh thái của các hoạt động trồng trọt theo thời gian (nếu có thể được). 

c) Tác động xã hội của việc canh tác đối với các cộng đồng địa phương cần 

được khảo sát đê đảm bảo tránh được các tác động tiêu cực đối với việc làm ăn 
sinh sống tại địa phương. 

2.2.3. Khí hậu 

Điều kiện khí hậu có thể ảnh hưởng đến chất lượng của dược liệu về mặt 
vật lý, hoá học và sinh học. Thời gian có nắng, lượng mưa trung bình, nhiệt độ 
trung bình, gồm cả các khác biệt về nhiệt độ ban ngày và ban đêm, cũng ảnh 
hưởng đến các hoạt động sinh lý, sinh hoá của cây. 

2.2.4. Thổ nhưỡng 

a) Đất cần có những lượng thích hợp các dưỡng chất, chất hữu cơ và những 
yếu tố khác để bảo đảm chất lượng và sự tăng trưởng tối ưu của dược liệu; 

b) Các điều kiện tối ưu của đất, bao gồm loại đất, hệ thống thoát nước, khả 
năng giữ âm, độ phì nhiêu và độ pH phải thích hợp cho loài dược liệu được chọn 
và/hoặc bộ phận thảo dược cần có; 

c) Cần phải bảo đảm việc dùng phân bón đúng chủng loại, đúng lượng và 
đúng thời điêm. Không được dùng phân bắc làm phân bón do nguy cơ tiềm ẩn 
của các vi sinh vật hoặc ký sinh trùng truyền nhiễm. Phân gia súc, gia cầm (phân 
chuồng) cần được ủ kỹ để đạt các tiêu chuẩn vệ sinh, an toàn với giới hạn vi 
khuẩn có thê chấp nhận và diệt được khả năng nây mầm của cỏ dại. Tất cả các 
lần sử dụng phân bón đều phải lưu hồ sơ. 

2.2.5. Tưới nước và thoát nước 

a) Cần kiểm tra và thực hiện việc tưới nước và thoát nước đúng theo nhu 
cầu của từng loài dược liệu trong các qhời kỳ tăng trưởng khác nhau của cây. 
Nước dùng để tưới phù hợp với đặc điểm của từng vùng. Cần thận trọng đề bảo 
đảm các cây đang trồng không bị thiếu nước hay úng nước; 

b) Khi chọn cách tưới nước (tưới nhẹ trên bẻ mặt đất, tưới ngấm hoặc tưới 
bằng vòi phun), phải xét đến tác động đối với sức khoẻ cây trồng, nhất là những 
nguy cơ truyền bệnh do các vật chủ trung gian. 

2.2.6. Chăm sóc và bảo vệ cây 

a) Áp dụng đúng lúc các biện pháp như bắm ngọn, nhặt nụ, tỉa cành và che 
nắng để kiểm soát sự tăng trưởng và phát triển của cây, cải thiện chất lượng và 
sô lượng được liệu sản xuất được.
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b) Cần Áp dụng phương pháp quản lý tông hợp sâu bệnh hại. Khi cần, chỉ 
được dùng các loại thuốc bảo vệ thực vật trong danh mục được phép sử dụng, 
theo đúng hướng dẫn trên nhãn thuốc và các yêu cầu theo quy định. Chỉ có các 
nhân viên đã qua tập huấn mới được sử dụng thuốc bảo vệ thực vật. Tuân thủ 
thời gian tối thiểu giữa những lần xử lý thuốc và thời gian cách ly khi thu hoạch 
theo đúng các hướng dẫn trong bao bì của mỗi loại sản phẩm. Lượng tồn dư của 
thuốc bảo vệ thực vật trong cây dược liệu theo quy định hiện hành. Tất cả các 
lần sử dụng thuốc đều phải lưu hồ sơ. 

2.3. Thu hoạch dược liệu 

a) Cần thu hoạch dược liệu đúng thời vụ hay khoảng thời gian tối ưu để 
đảm bảo sản xuất dược liệu với mức chất lượng tốt nhất có thể. Thời điểm thu 
hoạch phụ thuộc vào bộ phận dùng của cây dược liệu; 

b) Thời điểm tốt nhất cho thu hoạch (mùa vụ/thời điểm trong ngày đạt đỉnh 
chất lượng) cần được xác định theo chất lượng và hàm lượng hoạt chất có tác 
dụng sinh học; 

c) Trong khi thu hoạch phải. cân thận để bảo đảm không có tạp chất, cỏ dại 
hoặc những loại cây có độc xen lẫn vào các dược liệu đã thu hoạch; 

d) Nên thu hoạch dược liệu trong những điều kiện tốt nhất, tránh Sương, 
mưa hoặc âm quá cao. Nếu thu hoạch trong điều kiện ẩm ướt thì dược liệu đã 
thu hoạch cần được vận chuyền ngay đến một cơ sở sơ chế để tiền hành sấy khô 
nhằm ngăn ngừa sự lên men của vi sinh vật và sự phát triên của nắm móc; 

e) Các thiết bị thu hoạch và các loại máy liên quan khác cần được giữ sạch 
và điều chỉnh để giảm sự thiệt hại về năng suất và ô nhiễm do đất và các loại vật 
liệu khác. Cần giữ các máy móc, thiết bị này ở nơi không bị ô nhiễm và khô ráo, 
không có côn trùng, loài gặm nhắm, chim và các loài gây hại khác, tránh khu 
vực có thú nuôi và gia súc; 

ø) Hạn chế tối đa việc để được liệu thu hoạch tiếp xúc với đất nhằm giảm 
thiểu tình trạng nhiễm khuẩn trong các dược liệu đã thu hái (có thể dùng các tâm 
trải rộng bằng vải bạt hoặc nilon để lót giữa dược liệu đã thu hoạch và đất). Nếu 
dược liệu thu hoạch là các bộ phận dưới mặt đất (như rễ), thì phải loại bỏ mọi 
đất cát bám vào dược liệu ngay khi thu hoạch. Dược liệu đã thu hoạch phải được 
vận chuyền ngay trong điều kiện sạch và khô. Có thể đặt dược liệu trong các giỏ 
sạch, bao khô, xe moóc hoặc các đồ đựng thông thoáng khác đưa đến một điểm 
tập trung để dễ vận chuyền đến cơ sở chế biến; 

h) Mọi đồ đựng dùng trong thu hoạch phải được giữ sạch, không bị nhiễm 
tạp chất hay các dược liệu đã thu hoạch trước. Nếu dùng, đồ đựng bằng nhựa thì 
phải đặc biệt chú ý không để hơi âm tồn đọng để tránh nắm mốc phát triển. Phải 
giữ các đỗ đựng này trong điều kiện khô ráo, ở nơi được bảo vệ khỏi ảnh hưởng 
của các loại côn trùng, loài gặm nhấm, chim và các loài gây hại khác, cũng như 
thú nuôi và gia súc;
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¡) Nên tránh mọi sự hư hại cơ học hoặc nén chặt dược liệu. Các loại dược 
liệu bị phân huỷ cần phải được đánh dấu và loại bỏ trong khi thu hoạch, kiểm tra 
sau thu hoạch và chế biến, đề tránh ô nhiễm vi khuẩn ảnh hưởng đến chất lượng 
sản phẩm. 

Chương HII 

NGUYÊN TÁC, TIÊU CHUẢN KHAI THÁC DƯỢC LIỆU TỰ NHIÊN 

3.1. Lập kế hoạch khai thác 

a) Trước khi đi thu hái, cần xác định sự phân bố địa lý và mật độ quần thê 
của loài dược liệu cần thu hái. Cần phải xét đến các yếu tô như khoảng cách từ 
cơ sở đến nơi thu hái và chất lượng hiện có của các dược liệu cần thu hái. Khi đã 
xác định được địa điểm thu hái, cần phải xin giấy phép thu hái của địa phương 
theo quy định hiện hành. 

b) Cần thu nhập các thông tin cần thiết về dược liệu cần thu hái (như phân 
loại, phân bố, sinh khí hậu học, tính đa dạng di truyền, sinh học sinh sản, và thực 
vật dân tộc học) và các dữ liệu về điều kiện môi trường, bao gồm địa hình, địa 
chất, thô nhưỡng, khí hậu và thực bì tại địa điểm dự định thu hái cũng. 

c) Cần có các thông tin về: ảnh sao chụp; những hình minh hoạ khác của 
dược liệu cần thu hái lấy từ tài liệu và mẫu tại các đơn vị lưu mẫu dược liệu; các 
thông tin về phân loại thực vật (tên thường gọi hay tên địa phương, tên khoa 
học); các đặc điểm thực vật để nhận dạng dược liệu tránh việc tìm thấy những 

loài cùng họ hoặc không cùng họ nhưng có đặc trưng hình thái tương tự, ở 
chung một nơi. 

d) Cần phải sắp xếp trước các phương tiện vận chuyển đề nhanh chóng vận 
chuyên các dược liệu đã thu hái, công nhân thu hái, thiết bị về khu vực tập kết 
một cách an toàn và hiệu quả. 

đ) Cần có kế hoạch để định kỳ cập nhật kiến thức, kỹ thuật thu hái, vận 
chuyên và xử lý thiết bị. Phải có văn bản xác định trách nhiệm của tất cả những 
người tham gia công tác thu hái. Tất cả những thành phần tham dự, nhất là nhà 
sản xuất, cơ sở mua bán và chính quyền đều có trách nhiệm bảo tồn và quản lý 
các loài dược liệu cần thu hái. 

e) Cần phải khảo sát tác động xã hội của việc thu hái trên thực địa đối với 
các cộng đồng địa phương và theo dõi tác động sinh thái của các hoạt động thu 
hái trên thực địa theo thời gian. Phải làm thế nào bảo đảm được sự ôn định các 
môi trường sống tự nhiên và duy trì được những quần thể bền vững của loài 
được thu hái trong (các) khu vực thu hái. 

3.2. Chọn dược liệu để khai thác 

a) Cân phải xác định đúng loại dược liệu đã được nêu trong Dược điên Việt 
Nam hoặc Dược điển các nước khác trên thế giới, các tài liệu khoa học khác.
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Trong trường hợp các loại dược liệu mới được du nhập, cần phải xác định và lập 
hồ sơ cụ thê bao gồm: tên địa phương, tên khoa học, đặc điểm thực vật, đặc 
điểm mô trong nền y học cổ truyền ở các nước xuất xứ. 

b) Cần phải gửi các mẫu dược liệu thu hái đến Viện Dược liệu để chứng 
nhận loài (ghi rõ tên chuyên gia đã thâm định, chứng nhận). Phải giữ lại các mẫu 
trong khoảng thời gian đúng theo yêu cầu, và bảo quản mẫu trong điều kiện 
thích hợp. 

3.3. Khai thác 

a) Cần xác định mật độ của loài sẽ khai thác trong quân thể và. không được 
thu hái những loài quý hiếm theo quy định. Phải bảo đảm giữ lại được sô lượng 
các dược liệu phù hợp để giúp sự tái sinh trong quân thẻ. 

b) Cần xác định thời điểm khai thác dược liệu để bảo đảm chất lượng tốt 
nhất có được của cả nguyên liệu và thành phẩm. 

c) Không nên khai thác các dược liệu ở trong hay gần những khu vực như 
lề đường, mương thoát nước, quặng thải, bãi rác, và các cơ sở công nghiệp có 
thể thải ra những chất độc hại để tránh nguy cơ có nông độ thuốc bảo vệ thực vật 
cao hoặc những chất ô nhiễm khác. Ngoài ra, cẦn nên tránh thu hái dược liệu ở 
trong và xung quanh những nơi đang chăn thả súc vật, gôm cả bờ sông vùng hạ 
lưu của các bãi chăn thả, đê tránh ô nhiễm vi khuẩn từ phân súc vật. 

d) Trong thời gian khai thác, cần loại bỏ những bộ phận không cần dùng và 
tạp chất, nhất là các loại cỏ dại có độc, các dược liệu bị phân huỷ. 

đ) Dược liệu đã khai thác cần được đặt trong giỏ sạch, bao lưới, các loại đồ 
đựng thông thoáng hoặc vải lót. Không nên để dược liệu đã khai thác tiếp xúc 
trực tiếp với đất. Nếu dùng các bộ phận dưới mặt đất (như rễ cây), thì cân loại 
bỏ bùn đất dính vào ngay khi khai thác. Nếu cần khai thác nhiều bộ phận dược 
liệu, thì phải thu gom riêng từng loại dược liệu và vận chuyển trong những đồ 
đựng riêng. 

e) Những dụng cụ như dao, kéo, cưa và những công cụ cơ khí, cần được 
giữ sạch sẽ và bảo quản trong điều kiện thích hợp. Những bộ phận nào trực tiếp 
tiếp xúc với các dược liệu được thu hái, không được dính dầu mỡ thừa và các 
chất ô nhiễm khác. 

Chương IV 

SƠ CHẺ, ĐÓNG GÓI, BẢO QUẢN, VẬN CHUYỂN DƯỢC LIỆU 
SAU KHI THU HOẠCH VÀ KHAI THÁC 

4.1. Kiểm tra và phân loại dược liệu 

Dược liệu cần được kiêm tra và phân loại trước khi sơ chế. Công tác kiểm 
tra có thể bao gồm: 

a) Kiểm tra bằng cảm quan để loại tạp chất.
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b) Đánh giá theo cảm quan về mức độ hư hỏng, kích cỡ, màu sắc, mùi, vị 
khả dĩ có. 

4.2. Sơ chế 

a) Các dược liệu được thu hoạch hay khai thác cần được bốc dỡ hoặc tháo 
ra khỏi bao bì ngay khi đến cơ sở chế biên. Trước khi chế biến, cần phải bảo vệ 
dược liệu khỏi bị ảnh hưởng của mưa, hơi âm và bất cứ điều kiện nào có thể làm 
giảm phẩm chất của chúng. Chỉ đem phơi dược liệu trực tiếp dưới ánh nắng khi 
nào có yêu cầu cụ thể phải làm theo phương pháp này. 

b) Các loại dược liệu phải tưới nước thì cần được thu hái và vận chuyền 

càng nhanh càng tốt đến cơ sở chế biến để ngăn sự lên men do vi khuẩn (có thể 
bảo quản trong điều kiện đông lạnh, trong bình, lọ, hộp cát, hoặc bảo quản bằng 
enzyme hay những biện pháp bảo quản thích hợp khác). Nên vận chuyển ngay 
đến người sử dụng. Cần tránh dùng chất bảo quản. Nêu có dùng các chất bảo 
quản thì phải theo đúng các quy định hiện hành. 

c) Các loại dược liệu phải sử dụng tươi thì cần được giữ đông lạnh, trong 
bình, lọ, hộp cát, hoặc bảo quản bằng enzyme hay những hiện pháp bảo quản 
thích hợp khác và vận chuyên đến người sử dụng cuối cùng càng nhanh càng tốt. 
Cần tránh dùng chất bảo quản. Nếu có dùng các chất bảo quản thì phải theo 

đúng các quy định hiện hành. 

d) Tất cả các dược liệu đã sơ chế cân được bảo vệ khỏi bị nhiêm bân và 

phân huỷ, tránh đê côn trùng, loài gặm nhâm, chim và các loại có hại khác hay 
thú nuôi và gia súc làm hư hỏng. 

4.3. Làm khô 

_a) Khi được liệu đã sơ chế để sử dụng ở dạng khô, thì cần phải đạt tiêu 
chuân độ âm theo quy định. 

b) Có thể làm khô được liệu bằng một số cách: âm can (phơi gió ở chỗ 
trống và râm, tránh nắng); rải lớp mỏng trên khung phơi, trong phòng hay nhà 
có lưới chăn; phơi nắng trực tiếp, nêu thích hợp; sây trong lò/phòng và máy sấy 
dùng năng lượng mặt trời; sấy bằng lửa gián tiếp; nướng; đông khô; sấy bằng lò 
vi sóng; hoặc thiết bị sấy hồng ngoại. 

c), Cần khống chế nhiệt độ trong quá trình làm khô đề tránh làm hỏng các 
hợp phần có hoạt tính hoá học. Lưu hồ sơ về phương pháp và điều kiện làm khô. 

d) Nên tránh phơi dược liệu trực tiếp trên nền đất không che phủ. Nếu dùng 
một bề mặt bê tông hay xi măng để phơi thì phải đặt được liệu trên một tắm vải 
nhựa hoặc một loại vải hay tấm trải khác thích hợp. Các khu vực phơi dược liệu 
cần cách xa các loài côn trùng, loài gặm nhắm, chỉm và những loài có hại khác 
cũng như thú nuôi và gia súc. 

đ) Nếu sấy khô trong nhà thì cần xác định thời gian, nhiệt độ sấy, độ âm và 
các điều kiện khác căn cứ theo từng bộ phận sử dụng (như lá, rề, thân, vỏ, hoa...) 
và các hoạt chất dễ bay hơi, như tỉnh dầu.
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e) Có thê áp dụng các phương pháp như: lột bỏ vỏ của rễ và căn hành, luộc, 
hp, tâm, ngâm giâm, chưng cắt, xông hơi, sao, cho lên men tự nhiên, xử lý bằng 
vôi và thái thành miếng nhỏ, xử lý kháng khuẩn bằng chiếu xạ để bảo quản được 
liệu. 

4.4. Đóng gói và dán nhãn hàng chờ đóng gói 

a) Phải có các biện pháp để đảm bảo việc đóng gói được thực hiện nhanh 
chóng và giảm thiêu nguy cơ nhiễm chéo hay nhằm lẫn hoặc thay thế đối với các 
hoạt động dán nhãn và đóng gói. Phải có phân cách cơ học để phòng tránh sự 
nhầm lẫn của sản phẩm và bao bì đóng gói khi thực hiện việc đóng gói các sản 
phẩm khác nhau trong khu vực đóng gói. Tên sản phẩm và số lô phải hiển thị ở 
khu vực đang thực hiện công đoạn đóng gói sản phâm. 

b) Phải vệ sinh sạch sẽ dây chuyền trước khi thực hiện hoạt động đóng gói 
đề đảm bảo không có bất kỳ sản phẩm, vật liệu, tài liệu sử dụng trước đó không 
cân thiết cho các hoạt động hiện tại còn sót lại trên Nơi chuyền. 

c) Các mẫu nhãn và mẫu của bao bì đã được in ấn phải được lưu trong hồ 
sơ lô. Có các khu vực biệt trữ riêng biệt và an toàn cho các thành phẩm chờ cho 
phép xuất xưởng. Hoạt động in (ví dụ đối với số lô, hạn dùng) phải được thực 
hiện độc lập hoặc trong quá trình đóng gói và phải được kiểm tra và ghi lại. Việc 
in ấn bằng tay phải được kiểm tra lại đều đặn. 

đ) Các sản phẩm và vật liệu đóng gói được sử dụng phải được kiểm tra khi 
giao hàng cho các bộ phận đóng gói đảm bảo về số lượng và đúng chủng loại. 

e) Các thông tin được in ấn và dập nỗi trên bao bì phải dễ dàng nhận thấy 
và có khả năng chống phai màu hoặc tây xóa. 

ø) Phải kiểm soát trong quá trình để đảm bảo người đọc mã số điện tử, đếm 
nhãn hoặc thiết bị tương tự đang hoạt động một cách chính xác. Cần kiểm soát 
chặt chẽ đối với việc sử dụng nhãn cắt và khi thực hiện việc in ấn bao bì ở 
ngoài. Việc sử dụng nhãn cuốn sẽ hạn chế sự nhầm lẫn hơn nhãn cắt. 

h) Việc kiểm soát trong quá trình đóng gói tối thiểu phải bao gồm: hình 
thức của bao bì; bao bì đã sử dụng đúng với sản phẩm; độ chính xác của việc in 
ấn; hoạt động chuẩn xác của dây chuyên. 

¡) Mẫu được lấy ra khỏi dây chuyền đóng gói không nên trả lại Các mẫu 
sản phâm có bất thường chỉ được đưa lại vào dây chuyền sản xuất sau khi được 
kiểm tra, xem xét và phê duyệt bởi người có thẩm quyên. 

k) Bất kỳ sự khác biệt đáng kể hoặc bất thường trong quá trình đối chiếu 
sản phẩm trung gian và nguyên liệu bao bì in ân và sô lượng đơn vị sản xuất cần 
được điều tra và được giải thích một cách thích đáng trước khi xuất xưởng. 

I) Phải thiết lập quy trình hủy bỏ hoặc trả lại kho đối với các bao bì đã in 
sẵn hoặc đã mã hóa só lô. Việc tiêu hủy hoặc trả lại phải được ghi lại.
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4.5. Bảo quản và vận chuyền 

a) Phải xây dựng các quy trình cho việc bảo quản thành phẩm xuất xưởng. 
Phải có các hồ sơ cho phép xác định nhanh tất cả các khách hàng đã mua thành 
phẩm của một lô/mẻ xác định trong đó chỉ rõ thời gian xuất, số lượng, quy cách 
đóng gói và gửi hàng của từng lô sản phẩm cho khách hàng. 

b) Cần lưu trữ các ghi chép về thời gian bảo quản, nhiệt độ và các điều kiện 
bảo quản khác trước khi phân phối. 

c) Phương tiện vận chuyên để vận chuyển nguyên liệu dược liệu chờ đóng 
gói từ nơi sản xuất đến bảo quản để chế biến phải làm sạch giữa hai lần bốc 
dỡ/vận chuyên hàng chờ đóng gói như tàu hay xe điện, phải được làm sạch, và 
khi thích hợp được thông gió tốt để làm mất hơi ẩm ở nguyên liệu dược liệu và 
để ngăn ngừa sự ngưng tụ nước. 

d) Nguyên liệu dược liệu trồng theo tiêu chuẩn hữu cơ phải được bảo quản 
và vận chuyên riêng biệt hay cách bảo đảm sự nguyên vẹn của chúng. 

đ) Chỉ được phép xông thuốc chống dịch bệnh khi cần thiết và giới hạn 
theo quy định hiện hành. 

4.6. Bảo đảm chất lượng. 

Phải xây dựng quy trình bảo đảm chất lượng và người phụ trách chuyên 
môn phải kiêm soát thường xuyên chất lượng tại địa điểm trồng trọt 

Chương V 

HÒ SƠ TÀI LIỆU 

3.1. Phải có các quy trình thao tác chuẩn của tất cả quá trình và quy trình 
liên quan đến sản xuất cây dược liệu. 

5.2. Hồ sơ cần phải chi tiết về toàn bộ quá trình sản xuất cho mỗi loại dược 

liệu với hình chụp hay hình vẽ, bao gôm: 

a) Hạt giống và các vật liệu nhân giống khác; 

b) Việc nhân giống: 

c) Địa điểm trồng trọt hay thu hái; 

d) Luân canh tại khu vực trồng; 

đ) Nuôi trồng; 

e) Sử dụng phân bón, chất điều hoà tăng trưởng, thuốc bảo vệ thực vật; 

ø) Các yếu tô bất thường có thể ảnh hưởng. đến chất lượng (gồm thành phần 
hoạt chất) của nguyên liệu thảo dược (rhí dụ, điều kiện thời tiết khắc nghiệt, tiếp 
xúc với chất nguy hiểm và các chất gây ô nhiễm khác, hay dịch hại bùng phát); 

h) Thu hoạch hay khai thác;
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¡) Sơ chế, chế biến; 

k) Vận chuyển; 

1) Tôn trữ. 

5.3. Hồ sơ tài liệu phải được người có thâm quyển phù hợp phê duyệt, ký 
và ghi ngày tháng. Không được thay đổi hồ sơ tài liệu khi chưa được phép 

5.4. Cần \ phải lập hồ sơ và lưu giữ các tiêu bản mẫu dược liệu để nhận dạng 
và sử dụng đối chiêu. Nên có một hô sơ bằng ảnh (gồm phim, video, hay ảnh số) 
về địa điểm trồng trọt và thu hái và các dược liệu đang được trồng trọt hay thu 
hái. 

5.5. Phải thiết lập hồ sơ cho mỗi lô sản xuất, trong đó chỉ rõ: Tên của sản 
phẩm; Ngày sản xuất; Số lô, mẻ; Các Quy trình thao tác chuẩn (SOP) được sử 
dụng và ghi chép lại từng công đoạn đã tiên hành, tất cả các thiết bị chính được 
sử dụng, tất cả các mẫu, kết quả kiểm tra trong quá trình sản xuất, kết quả kiểm 
tra điều kiện môi trường, kiểm tra thiết bị trước khi bắt đầu và trong quá trình 
sản xuất, đóng gói và lưu mẫu nhãn trên bao bì cuối cùng. 

5.6. Hồ sơ tài liệu phải có nội dung rõ ràng, có đầy đủ các thông tin cần 
thiết, nhưng. không thừa các dữ liệu, tiêu đề, bản chất và mục đích của tài liệu 
phải được đề cập. Phải trình bày một cách có trật tự và để đễ kiểm tra. Những tài 
liệu sao chụp phải rõ ràng và dễ đọc. Tài liệu làm việc được sao chụp từ tài liệu 
gộc phải không được có sai sót trong quá trình sao chụp. 

Chương VỊ 

NHÂN SỰ VÀ VỆ SINH 

6.1. Nhân sự và đào tạo 

a) Nhà sản xuất phải có sơ đồ tổ chức. Phải xác định rõ trách nhiệm cá 
nhân, trách nhiệm này phải được các cá nhân có liên quan hiểu rõ và được ghỉ 
trong bản mô tả công việc của cơ sở. Người chịu trách nhiệm ở các vị trí phải có 
đủ thấm quyền để thực hiện nhiệm vụ được giao một cách có hiệu quả. Trong 
một số trường hợp có thể ủy quyền cho cán bộ cấp phó có trình độ phù hợp thực 
hiện nhiệm vụ của mình. 

b) Phải có đủ nhân sự được đào tạo để thực hiện nuôi trồng, thu hái, chế 
biến và kiểm tra chất lượng theo các quy trình và tiêu chuẩn chất lượng quy 
định. 

c) Tất cả nhân viên tham gia trực tiếp vào hoạt động nuôi trồng, thu hái 
phải được đào tạo chuyên sâu về các thao tác và các nguyên tắc GACP. Đào tạo 
vê GACP cần được tiến hành liên tục và thường xuyên để đảm bảo nhân viên 
luôn nắm vững yêu cầu của GACP liên quan đến nhiệm vụ.
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d) Phải xây dựng chương trình đào tạo định kỳ. Việc đào tạo phải thực hiện 
theo chương trình đã được phê duyệt. Chương trình, kế hoạch, nội dung cần phải 
phù hợp với từng nhóm đối tượng cán bộ, nhân viên, phải được cập nhật duy trì 
thường xuyên và được người có thâm quyền xem xét, đánh giá, phê duyệt. 

đ) Hồ sơ đào tạo nhân viên về GACP phải được lưu lại, hiệu quả của việc 
đào tạo phải được đánh giá định kỳ. Sau khi đào tạo, phải đánh giá khả năng làm 
việc của nhân viên đề xác định họ có đủ kinh nghiệm làm việc phù hợp với công 
việc được g1ao. 

6.2. Vệ sinh và vệ sinh môi trường 

a) Cơ sở phải thực hiện các nguyên. tắc đảm bảo vệ sinh nhà xưởng và vệ 
sinh cá nhân trong suốt quá trình sản xuất được liệu, bao gồm việc vệ sinh nhà 
xưởng, vệ sinh cá nhân, vệ sinh máy, thiết bị và dụng cụ, nguyên liệu bao gÓI, 
bao bì. 

b) Cơ sở phải xây dựng và ban hành các tiêu chuân cho việc kiểm tra vệ 
sinh trong sản xuất; Tiêu chuẩn về trang phục làm việc; Cách thức kiểm tra điều 
kiện sức khoẻ của nhân viên; Cách thức rửa tay và sát trùng. 

c) Vệ sinh nhà xưởng 

- Cơ Sở phải xây dựng quy trình và phương pháp vệ sinh nhà xưởng và thiết 
bị phù hợp với yêu câu của từng loại dược liệu. Các quy trình này phải được rà 
soát định kỳ và được phê duyệt bởi người có thâm quyên tại cơ sở. 

- Phải có biện pháp xử lý thường xuyên chất thải từ bộ phận sản xuất đề 
đảm bảo vệ sinh cho khu vực này, thùn đựng chất thải phải được đánh dấu rõ 
ràng, phải đồ và vệ sinh thường xuyên, tôi thiểu 01 ngày 01 lần. 

đ) Vệ sinh cá nhân 

- Nhân viên làm việc trong các bộ phận sản xuất phải được đảo tạo, tập 
huấn về thực hành đảm bảo các điều kiện vệ sinh nhà xưởng, thiết bị, dụng cụ và 
vệ sinh cá nhân. 

- Cơ sở phải có biện pháp đảm bảo các nhân viên tuân thủ các quy định về 
vệ sinh cá nhân phù hợp với các yêu cầu sản xuất của từng loại dược liệu. 

- Nhân viên phải được trang bị các dụng cụ bảo hộ lao động thích hợp như 
găng tay, mũ và quân , áo bảo hộ lao động, khẩu trang, giày, dép phù hợp cho 
từng công đoạn sản xuất, chế biến. Cần có biện pháp bảo vệ nhân viên tránh tiếp 
xúc trực tiếp với các chất độc hại, các được liệu có khả năng gây dị ứng. 

- Không được phép hút thuốc, ăn uống, thực phẩm, đỗ uống thuốc chữa 
bệnh và các đồ dùng cá nhân trong khu vực sản xuất, phòng kiểm tra chất lượng 
và khu vực bảo quản, hoặc trong các khu vực khác có thể gây ảnh hưởng bắt lợi 
tới chất lượng sản phẩm.
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