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TUYEN BO BAN QUYEN

Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cac ngudn thong tin co thé dugc phép
dung nguyén ban hoic trich dung cho cic muc dich vé dao tao va tham khéo.

Moi myc dich khac mang tinh 1éch lac hodc str dung v&i muc dich kinh doanh
thiéu lanh manh s& bi nghiém cam./.



LOT GIOI THIEU

Thuc hién mdt s6 diéu caa Luat Gido duc, Bo Lao dong thuong binh & xa hoi da
ban hanh chuong trinh khung ddo tao Dugc si cao dang. Trudng Cao diang Y Té Bac Liéu
-Khoa Duogc t6 chitc bién soan tai liéu day hoc cac moén co s& va chuyén moén theo
chuong trinh trén nham ting budce xdy dung bd sach dat chuan chuyén mén trong cong
tac dao tao nhan luc y té. Gido trinh Phap ché Duoc duoc bién soan dya trén chuong trinh
gido duc cua Trudng Cao ding Y Té Bac Liéu trén co so chuong trinh khung da dugc phé
duyét. Phap ché Duoc la mén hoc rat gin giii va that su cén thiét cho nguoi dugce s§. Hién
nhién, cac kién thirc vé Phap ché Dugc khong chi bao gdm trong chwong trinh giang day
nhung ndi dung cin ban vé Phap ché Dugc trong gido trinh 1a hanh trang khong thé thiéu
ctia ngudi duoc sy trong twong lai. Cuing véi sy phat trién cua xa hoi, cua nganh dugc cac
van ban quy dinh ciing thuong xuyén dugc diéu chinh cho phu hop. De dap g cho viéc
hoc cua sinh vién Truong Cao ding Y Té Bac Liéu, Khoa Dugc da co gang cap nhat va
bién soan, giup cho ngudi hoc ¢d duoc tai ligu va ndm béat mot cach tot nhat. Lan dau bién
soan, khong thé tranh khoi nhitng thiéu soét. Gido trinh Phap ché Dugc s& duogc chinh sta
dan, rat mong su thong cam.

Bac Liéu, ngay 10 thang 3 nam 2020
CHU BIEN
DS. Chau Thi Xuan Tho
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Tén mén hoc : PHAP CHE DUQC
Ma mon hoc :D.20
Thoi gian thue hién mén hoe  : 30 gior (Ly thuyét: 28 gio; Kiém tra: 02 gio).
I. Vi tri, tinh chiat mén hoc:

Vi tri: Mo6n hoc Phap ché Dugc duge thue hién sau khi sinh vién hoc xong cac mon
hoc Phap luét t6 chirc y té va dao dic hanh nghé Dugc

Tinh chat: Mon hoc Phap ché Duoc cung cdp mot s6 diém co ban vé hé thong van ban
phap qui chii yéu trong linh vuc hoat dong Duoc, cac qui dinh cua phap luat vé dang ky
thudc, quan 1y chat lugng thude, quan 1y thudc giy nghién hudng tdm than, tién chat lam
thubce; cac qui dinh cua phap luat vé viéc ban thudc ké don, khong ké don. Sinh vién s€ van
dung kién thirc vé phap ché trong viéc thuc hanh nghé Duoc theo qui dinh ctia nha nudc.
I1. Muc tiéu mén hgc:
1. Kién thirc:
1.1. Trinh bay duoc cic vin ban phap qui chii yéu trong linh vuc Dugc va hé thong
thanh tra Duoc
1.2. Trinh bay duoc cac qui dinh vé ban thudc ké don, khong ké don
1.3. Trinh bay duoc qui ché quan 1i thue gay nghién, hudng tim than, tién chit lam thude.
1.4. Trinh bay duoc cac qui dinh vé ding ky thudc va quan 1y chit luong thude.
1.5. Trinh bay duoc cic qui dinh vé nhin thudc, cac hoat dong thong tin, quang cdo
thudc.
2. Ky Nang :
Van dung duogc kién thirc vé Phap ché trong viéc thuc hanh nghé Duoc theo qui dinh
cua nha nudc.
3. Ning luce tu chi va trach nhiém:
3.1. Tuan thu theo dung cac qui dinh ctia phap ludt vé viéc ban thudc ké don, khong ké
don, quan li thudc gy nghién, hudng tim than, tién chat lam thude.
3.2. C6 kha nang lam viéc doc lap hoac theo nhom trong nhiing diéu kién thay ddi. Chiu
trach nhiém cé nhan, trach nhiém hudng dan tdi thiéu, giam sat, danh gia ddi voi nhom
thue hién nhitng yéu cau duoc giao.
III. Noi dung mon hoc:
1. N§i dung tong quat va phéan bo thoi gian:

Thoi gian (gio)

TT Tén bai trong mén hoc >
TS LT | Kiém tra
1 Luat Dugc va huéng dan chi tiét mot so diéu trong 6 6
luat Duoc
2 | Qui dinh ding ky thudc 2 2
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Thoi gian (gio)

TT Tén bai trong mon hoc >
TS LT | Kiém tra
3 [ Diéu kién kinh doanh thuoc 4 4
4 Ql‘li din‘h vé guén 1y thude gé}y nghién, hudéng tam 4 3 1
than, tién chat dung lam thudc
5 Qui’dinh vé ké don di€u tri ngoai tru va danh muc 4 4
thudc khong ké don
Qui dinh vé nhan thuoc va m§ pham 2
Qui dinh vé thuc hanh tot co s ban 1é thude 2
Hudng dan vé viéc quan 1y chat lugng thude 3
9 Hu’c"rng dan céac hoat dong vé thong tin, quang céo 3 ” 1
thudc
Cong 30 28 2




BAI 1: LUAT DUQC

A.MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay nguoi hoc c6 kha nang:

1. Trinh bay dugc cac van ban phap qui chu yéu trong linh vuc hoat dong Dugce. 2. Trinh
bay duogc cac qui dinh cua phap luat vé quan ly thudc khong ké don, thude ké don va ban
thudc theo don.

3. Trinh bay duoc cac qui dinh ctia phap luat vé diéu kién kinh doanh thude.

4. Trinh bay duoc qui ché quan 1i thudc gy nghién, hudng tAm than, tién chat lam thudc.

B. NOI DUNG

Chuong I

NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi Piéu chinh va dobi tuwong ap dung

1. Luat nay quy dinh vé chinh sach ciia Nha nude vé duge va phat trién cong nghiép dugc;

hanh nghé duoc; kinh doanh dugc; dang ky, luu hanh, thu hoi thube va nguyén li¢u lam
thude; dugce liéu va thude cb truyén; don thude va sir dung thude; théng tin thude, canh giac
dugc va quang cao thudc; duge 1am sang; quan 1y thube trong co s¢ kham bénh, chita bénh;
thir thude trén 1am sang va thir twong dwong sinh hoc cua thude; quan 1y chit luong thudc,
nguyén liéu lam thudc va quan 1y gia thudc.

2. Luat nay ap dung dbi v6i co quan, t6 chirc, ca nhan trong nudc va to chiic, ca nhan nudc
ngoai ¢o lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Luat ndy, cac tir nglt dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Dwoc 1a thude va nguyén liéu lam thude.

2. Thuoce 1a ché phém ¢6 chira duoc chat hoic duoc lidu dung cho nguoi nham Muc dich
phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, Diéu tri bénh, giam nhe bénh, Diéu chinh chuc
nang sinh 1y co thé ngudi bao gom thude hoa duge, thube dugc lidu, thude co truyén, vic
xin va sinh pham.

3. Nguyén liéu lam thudc 1 thanh phan tham gia vao cdu tao cua thudc bao gdm dugc chit,
duoc liéu, ta dugc, vo nang dugc stir dung trong qua trinh san xuét thude.

4. Duge chdt (con goi 1a hoat chat) 1a chat hodc hdn hop cac chat ding dé san xuat thudc, co
tac dung duogc 1y hodc o tac dung tryc tiép trong phong bénh, chan doan bénh, chita bénh,
Diéu trj bénh, giam nhe bénh, Diéu chinh chirc nang sinh 1y co thé nguoi.

5. Duwoc liéu 1a nguyén li€u lam thube ¢ nguén géc tu nhién tr thuc vat, dong vat, khoang
vat va dat tiéu chuan lam thude.

6. Thudc héa duwge 1 thude ¢ chira duge chat da duoc xac dinh thanh phén, cong thuc, do
tinh khiét va dat tiéu chuan lam thudc bao gém ca thude tiém duoc chiét xuat tir duoc lidu,
thude c6 két hop dugc chat voi cac duoce lidu di duge chimg minh vé tinh an toan va hiéu
qua.

7. Thuéc dwoc liéu 1a thude ¢ thanh phan tir duoc liéu va c6 tic dung dua trén bang chimg
khoa hoc, trur thuéc co truyén quy dinh tai Khoan 8 Piéu nay.

8. Thudc co truyen (bao gbm ca vi thudc b truyén) 1a thude cé thanh phan dugc ligu dugc
ché bién, bao ché hoic phdi ngl theo ly luan va phuong phap cua y hoc ¢6 truyén hoic theo
kinh nghiém dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché truyén thong hodc hién dai.

9. Vi thuée cé truyén 1a duge liéu duogc ché bién theo 1y luan va phuong phép cia y hoc cd
truyén dung dé san xuit thudc ¢ truyén hoic dung dé phong bénh, chira bénh.

10. Sinh pham (con goila thudc sinh hoc) 1a thude duoc san xuat bang cong ngh¢ hodc qua
trinh sinh hoc tur chat hodc hdn hop cac chit cao phan tir c6 ngudn goc sinh hoc bao gdom ca
dan xuét ciia mau va huyét turong nguoi.



Sinh pham khong bao gém khang sinh, chit c6 ngudn gdc sinh hoc ¢6 phan tir lugng thap c6
thé phan 1ap thanh nhitng chit tinh khiét va sinh pham chan doan in vitro.

11. Sinh phdm tham chiéu (cOn goi 1a thudc sinh hoc tham chiéu) 13 sinh phdm duoc cip
phép luu hanh tai Viét Nam trén co s¢ ¢6 déy du dir liéu vé chat lugng, an toan, hi¢u qua.
12. Sinh pham twong tir (con goi 1a thude sinh hoc twong tir) 14 sinh phdm c6 su twong ty vé
chét luong, an toan, hi¢u qua so vai mot thude sinh hoc tham chiéu.

13. Vic xin 1a thudc chira khang nguyén tao cho co thé kha ning dap tng mién dich duoc
dung v6i Muc dich phong bénh, chira bénh.

14. Thuéc mdi 1a thude c6 chtra duge chat méi, dugce liéu lan dau tién duoc st dung lam
thude tai Viét Nam; thudc c6 su két hop madi cia cac duge chit d3 luu hanh hodc cac duoc
lidu da timg sir dung 1am thudc tai Viét Nam.

15. Thuéc generic 1a thube c6 cung duoc chit, ham lwong, dang bao ché véi biét duge gbe
va thuong duoc st dung thay thé biét duoc gbc.

16. Biét dwoc goc 1a thude dau tién duge cip phép luu hanh trén co s ¢6 ddy du dir lidu vé
chét luong, an toan, hiéu qua.

17. Thuéc gay nghién 1a thube c6 chira dugc chat kich thich hodc trc ché than kinh dé gay ra
tinh trang nghién ddi vai nguoi st dung thuoc Danh Muc dugc chat gay nghién do Bo
truong BO Y té ban hanh.

18. Thuéc hwéng than 13 thude ¢ chira duoc chét kich thich hodc @c ché than kinh hodc gay
ao giac, néu sir dung nhiéu 1an c6 thé dan tdi tinh trang nghién dbi véi nguoi st dung thude
Danh Muc dugc chit hudng than do BO trudng Bo Y té ban hanh.

19. Thudc tién chat 1a thude c6 chira tién chat thudc Danh Muc tién chat dung lam thuéc do
Bo truong BO Y té ban hanh.

20. Thuéc dang phoi hop cé chira dwoc chat gdy nghién 1 thude c¢6 nhiéu hoat chat trong do
c6 hoat chét gay nghién v6i ndng do, ham luong theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té.

21. Thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat hwéng than 1a thude c6 nhiéu hoat chat trong
d6 c6 hoat chét hudng than v&i nong do, ham luong theo quy dinh cua B§ truong Bo Y té.
22. T huoc dang phéi hop c6 chira tién chat 1a thude c6 nhiéu duoc chat trong do co dugce
chét 12 tién chat vai nong do, ham luong theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té.

23. Thudc phéng xa 1a thude c6 chtra thanh phan hat nhan phong xa dung cho ngudi dé chan
doan, Piéu tri bénh, nghién ctru y sinh hoc bao gdm dong vi phong xa hodc ddng vi phong
xa gan két v4i chat danh dau.

24. Dong vi phong xa 13 dong vi clia mot nguyén to héa hoc ma hat nhan nguyén tir cia
nguyén to d6 & trang thai khong 6n dinh va phat ra birc xa ion hoa trong qua trinh phan ra dé
trd thanh trang thai 6n dinh.

25. Chdt danh ddu (con goi 1a chat dan, chat mang) 1a chat hodc hop chat dung dé pha ché,
gan két v6i dong vi phong xa tao thanh thudc phong xa.

26. Thudc, nguyén liéu lam thuéc phdi kiém sodt dic biét (sau day goi tit 13 thude phai kiém
soat dic biét) bao gdom:

a) Thuoc quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Dicu nay;

b) Nguyén li¢u lam thude 14 duge chat huong than chat gay nghién, tién chat dung lam
thudc hodc chat phong xa dé san xuét thudc quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22,
23 va 24 Diéu nay;

¢) Thude doc, nguyén li¢u doc lam thudc thude danh Muyc do B¢ truéng BO Y té ban hanh;

d) Thudc, duoc chat thudc danh Muc chit bi cAm sir dung trong mdt sé nganh, linh vuc cu
thé theo quy dinh ctia Chinh phu.

27. Thuoc khéng ké don 1a thude khi cap phat, ban 1¢ va sir dung khong can don thude thude
Danh Muc thube khong ké don do Bo truong BO 'Y té ban hanh.



28. Thuoc ké don 1a thude khi cip phat, ban 1é va sir dung phai c6 don thudc, néu sir dung
khong theo ding chi dinh cta nguoi ké don thi co thé nguy hiém t6i tinh mang, strc khoe.

29. Thubc thiét yéu 1a thuoc dap tng nhu cu cham soc strc khoe cua da s6 Nhan dan thude
Danh Muc thudc thiét yeu do B truong Bo Y té ban hanh.

30. Thuéc hiém 1a thudc dé phong, chan doan, Diéu tri bénh hiém gip hodc thudc khong sin
c6 theo quy dinh cua Bo trudng Bo Y té.

31. Han diing ciia thudc 13 thoi gian st dung an dinh cho thudc ma sau thdi han nay thude
khong dugc phép stir dung.

Han dung cua thubc duoc thé hién bang Khoang thoi gian tinh tir ngay san xuat dén ngay
hét han hodc thé hién bang ngay, thang, nam het han. Truong hop han dung chi thé hién
thang, nam thi han ding duoc tinh dén ngay cudi cung cua thang hét han.

32. Thuoc khéong dat tiéu chudn chat luong la thudc khong dat tiéu chuan chét luong da
ding ky v6i co quan nha nude c6 thim quyén.

33. Thudc gia 1a thude duge san xudt thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Khong c6 duoc chét, dugc liéu;

b) C6 duoc chat khong ding véi duoc chat ghi trén nhin hodc theo tiéu chuan di ding ky
lwu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

¢) C6 dugce chat, dugc liéu nhung khong dung ham luong, nong do hoic khéi luong da dang
ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, trir thuéc khong dat tiéu chuan chét luong
quy dinh tai Khoan 32 Diéu nay trong qua trinh bao quén, luu thong phan phéi;

d) Puoc san xuét, trinh bay hoac dan nhan nhdm mao danh nha san xuat, nudc san xuit hodc
nudc xuat xu.

34. Duoc liéu gia la dugc li€u thugc mot trong cac truong hop sau day:

a) Khong dung loai, bo phan hodc ngudn gdc duge co s6 kinh doanh ¢b ¥ ghi trén nhan hoic
ghi trong tai liéu kem theo;

b) Bi ¢b ¥ tron 1an hodc thay thé bang thanh phan khong phai 13 duoc lidu ghi trén nhan;
duoc liéu bi cb v chiét xuét hoat chat;

¢) Puoc san xuét, trinh bay hoac dan nhan nhdm mao danh nha san xuét, nudc san xuat hodc
nudc xuat xu.

35. Phdn trng ¢6 hai ciia thuéc 13 phan tmg khong mong mudn, c6 hai dén stc khoe, c6 thé
xay ra ¢ lidu dung binh thuong.

36. Hanh nghé duwoC 1a viéc st dung trinh d¢ chuyén moén cua ca nhan dé kinh doanh duoc
va hoat dong duoc lam sang.

37. Thuc hanh tét 1a bd nguyen tac, tiéu chuan vé san xuit, bao quan, kiém nghiém, luu
thong thude, ké don thudc, tht thude trén 1am sang, nuoi tréng, thu hai duoc liéu va cac bd
nguyén tic, tiéu chuan khic do Bo truéng Bo Y té ban hanh hodc cong bd ap dung trén co
so hudng dan cua T6 chirc Y té Thé gidi hodc cua cac to chic quéc té khac ma Viét Nam 1a
thanh vién hodc cong nhan.

38. Sinh kha dung 13 dic tinh biéu thi toc d6 va mirc do hap thu ctia duoc chat hodc chit co
tac dung tir mot thude vao co thé dé duoc chét hodc chét cé tac dung do xuét hién tai noi c6
tac dung trong co thé.

39. Twong dwong sinh hoc 13 su twong tu nhau vé sinh kha dung giira hai thuc khi duoc so
sanh trong cung mot Diéu kién thu nghi¢m.

40. Duoc lam sang 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc va thyc hanh duoc vé tu van su dung
thude hop ly, an toan, hiéu qua nham tbi vu hoa viée st dung thude.

41. Canh gidc dwge 13 viéc phat hién, danh gia va phong tranh cac bat loi lién quan dén qua
trinh str dung thudc.

42. Bao bi tiép xiic tryc tiép véi thuoc 1a bao bi chira dung thude, tiép xtc truc tiép véi
thudc, tao ra hinh khdi hodc boc kin theo hinh khoi ctia thude.



43. Kinh doanh dwoc 13 viée thuc hién mot, mot sd hodc tat ca cac cong doan cua qua trinh
dau tu, tir san xuat dén tiéu thu san phém hodc cung ung dich vu lién quan dén thudc va
nguyén liéu lam thuoc trén thi truong nham Muc dich sinh 19i.

Diéu 3. Du trir quoc gia vé thuoc, nguyen liéu lam thudc

1. Nha nudc thue hién duy trir qudc gia vé thude va nguyén liéu 1am thudc dé sir dung trong
truong hop sau day:

a) Phong, chng dich bénh va khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

b) Bao dam quéc phong, an ninh;

¢) Phong, chan doan va Diéu tri cac bénh hiém gip;

d) Thudc khong sén co.

2. Viée xay dung, t6 chirc, quan 1y, Diéu hanh va su dung thuoc nguyén liéu lam thude du
trit qudc gia thyc hién theo quy dinh cua phap luat vé dy trit quc gia.

Piéu 4. Co quan quan ly nha nwée vé dwge

1. Chinh phu thdng nhat quan 1y nha nude vé duoc.

2. B0 Y té chiu trach nhiém trude Chinh phi thyc hién quan ly nha nudc vé duoc.

3. BY, co quan ngang bo trong pham vi nhiém vu, quyén han ctia minh thyc hién quan ly
nha nude vé duge va phdi hop véi Bo Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nuéc vé duoc
theo phan cong cua Chinh phu.

4. Uy ban nhéan dan cac cp trong pham vi nhiém vy, quyén han ciia minh thuc hién quan ly
nha nudc vé duoc tai dia phuong.

Piéu 5. Hoi vé duoe

1. Hoi vé duoc 1a to chirc xa hoi - nghé nghi¢p hoat dong trong linh vuc dugc.

2. To chiic, c4 nhan hoat dong trong linh vuc dugc ¢6 quyén tham gia va thanh 1ap hoi vé
duoc.

3. Tb chtrc va hoat dong cua hoi vé duoc duge thuc hién theo quy dinh ctua Luat nay va
phap luat vé hoi.

4. Hoi vé duoc co cac trach nhiém va quyén han sau day:

a) Ban hanh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc trén co sé nguyén tic dao
dtrc hanh nghé duogc do Bo truong Bo Y té ban hanh;

b) Tham gia xay dung, t6 chiic trién khai, giam sat thi hanh van ban quy pham phap luat vé
duoc;

¢) Tham gia giam sat viéc hanh nghé dugc, thuc hién dao dirc hanh nghé dugc va phan bién
x3 hoi hoat dong lién quan dén duoc;

d) Tham gia dao tao, cap nhat kién thitc chuyén mén vé dugc;

&) Tham gia Hoi dong tu van cp Chimg chi hanh nghé duoc.

Piéu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cim

1. Kinh doanh dwgc ma khong c6 Gidy chimg nhan di Piéu kién kinh doanh duoc hoic
trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tudc quyén st dung Gidy
ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai la dia Piém kinh doanh duoc da dang ky.

3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thube quy dinh tai Khoan 26 Diéu 2 cua Luat nay va
thudc, nguyén liéu lam thudc khac khong ding Muc dich hodc cung cip khong ding d6i
tugng ma co quan quan Iy nha nude c6 tham quyén cho phép.

4. Kinh doanh dugc khong thudc pham vi chuyén mén duoc ghi trong Gidy ching nhan du
Diéu kién kinh doanh duoc.

5. Kinh doanh dugc thudoc mdt trong cac truong hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén ligu lam thudc gia;
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b) Thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chét lugng; thudc, nguyén li¢u lam
thudc d3 c6 thong bao thu hdi cua co quan nha nudc co thAm quyén; thudc, nguyén liéu 1lam
thudc khong r6 ngudn gdc, xuat xir; thudc, nguyén liéu 1am thude da hét han dung;

c) Thuoc nguyén liéu lam thudc thuéc danh Muc thube, nguyén liéu lam thudc cAm nhéap
khau, cAm san xuat;
d) Thubc thir 1am sang;
d) Thudc, nguyén liéu lam thudc 1am mau dé dang ky, kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho;
e) Thubc, nguyén liéu 1am thude chua dugc phép luu hanh;
g) Thudc thudc chuong trinh Muc tiéu qudc gia, thude vién tro va thude khic c¢6 quy dinh
khong dugc ban;
h) Ban 1¢ thudc ké don ma khong c6 don thude; ban 1¢ vic xin;
i) Ban thubc cao hon gia ké khai, gia niém yét.
6. Lam gia, sira chira ho so, gidy to, tai licu, glay chting nhén cta co quan, t6 chitc ¢6 tham
quyén va t6 chtrc, c4 nhan trong cac hoat dong vé duoc.
7. Thay d6i, stra chita han dung cta thudc, trir truong hop thay d6i han ding cua thude quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 61 cta Luat nay.
8. Hanh nghé ma khong c6 Chimg chi hanh nghé dugc hodc trong thoi gian bi tudc quyén
st dung Chung chi hanh nghé duoc tai vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11 cta Luat nay.
9. Thué, muon, cho thué€, cho muon hodc cho ngudi khac st dung Chirng chi hanh nghé
dugc, Gidy chting nhan da Piéu kién kinh doanh dugc dé hanh nghé hoic kinh doanh duoc.
10. Quang céo trong truong hop sau day:
a) Quang cao thudc khi chua dugce co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén xac nhan noi
dung hoac khong ding véi nd1 dung da dugce xac nhén;
b) St dung ching nhan chua dugc Bo Y té cong nhan, st dung loi ich vat chét, loi dung
danh nghia cua td churc, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu
cam on dé quang cao thudc;
¢) St dung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ciru tién 1am sang, két qua kiém
nghiém, két qua thir tuong duong sinh hoc chua dugc B Y té cong nhan dé quang céo
thudc.
11. Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phap lut.
12. Loi dung viéc ké don thudc dé truc loi.
13. San xuat, pha ché, ban thudc cb truyén c6 két hop véi duoc chét khi chua duge phép cia
co quan quan ly nha nudce co tham quyén.
14. Cap phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong dung quy dinh ghi trén nhan
thuoc thuoc dé c6 thong bao thu hoi ctia co quan nha nudc co tham quyén, thuée khong 1d
ngudn gdc, xuat xit cho nguoi st dung.
15. Thong tin, quang cdo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhan, huéng dan st dung c6 ndi dung
dung dé phong bénh, chita bénh, chian doan bénh, Piéu trj bénh, giam nhe bénh, Piéu chinh
chtrc nang sinh ly co thé nguoi dbi voi san pham khong phai 1a thude, trix trang thiét bi y té.
16. Xuat khau duoc lidu thuéc danh Muyc loai, chung loai dugc liéu quy, hlem ddc hiru phai
kiém so4t khi chua dugc phép cua co quan quan Iy nha nude c6 thim quyeén.
Chuong 11
CHINH SACH CUA NHA NUGC VE DUQC VA PHAT TRIEN CONG NGHIEP
DUQC
Piéu 7. Chinh sach ciia Nha nuée vé dwrge
1. Bao dam cung tng du, kip thoi thude co chat lugng, gia hop ly cho nhu cau phong bénh,
chira bénh cua Nhén déan, phu hop véi co ciu bénh tat va yéu cau quoc phong, an ninh,
phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va thudc hiém.
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2. Bao dam sur dung thude hop ly, an toan, hi¢u qua; wu ti€n phat trién hoat dong duogc lam
sang va canh giac duogc.

3. Uu dai dau tu san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc, thube thlet yeu thudc phong, chéng
bénh xa hoi, vac xin, sinh pham, thudc duoc liu, thudc co truyen thuoc hiém; wu dai
nghién ctru khoa hoc vé cong nghé bao ché, cong nghé sinh hoc dé san xuit cac loai thudc
moi.

4. Pbi véi thudc mua tir ngudn vén ngan sach nha nude, quy bao hiém y té, ngudn thu tir
dich vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phap khac cua co s y té cong lap thue
hién nhu sau:

a) Khong chao thau thudc nhap khau thudce danh Myc do B¢ truong Bo Y té ban hanh trén
co s6 nhom ti€u chi ky thuat khi thudc san xuét trong nude dap ung yéu cau vé Diéu tri, gia
thudc va kha nang cung cap.

Uu tién mua thudc generic, sinh pham tuong tu dau tién san xuat trong nudc dugce cap glay
dang ky luu hanh tai Viét Nam; thude duoc lidu, thude cd truyén duge san xuat tir nguon
duoc li¢u trong nudc; thube co st dung duoc chét, ta dugc, vo nang hodc bao bi tlep xuc
tryc tiép voi thude dugc san xudt boi co sé trong nudc dap tng Thuc hanh tot san xuat;
duoc lidu tuoi; thude duge liéu, thude cd truyén dugc san xuat trén co s& nhiém vu khoa hoc
va cong nghé cap qudc gia, cap bd hoic cap tinh;

b) Khong chao thau dugc liéu nhap khau thuéc danh Muc do Bo truéng BO Y té ban hanh
khi duoc liéu duoc nudi trong, thu hai trong nudce dap ing yéu cau vé Diéu tri va kha ning
cung cép, gia hop 1y.

Chinh phu quy dinh vé gia hop 1y tai Diém nay;

¢) Uu tién mua thudc thudc Danh Muyc san pham qudc gia.

5. Tao Piéu kién thuan loi vé trinh tu, thu tuc nop don dang ky luu hanh thudc generic sap
hét han bang sang ché hoic doc quyen c6 lién quan, sinh pham tuong tu dau tién; vu tién vé
trinh ty, thu tuc dang ky luu hanh, cap phép nhap khau thudc hiém, vac xin da duoc T6 chirc
Y t€ Thé gi6i tién tham dinh.

6. Két hop dau tu ngan sach nha nudc voi huy dong cac nguon lyc khac cho phat trién cong
nghiép san Xudt vac xin, sinh pham, thubc duoc lidu, thudc co truyén, thudc sip hét han
bang sang ché hodc ddc quyén c6 lién quan; nudi trong, san xuat duoc liéu; phat hién, bao
t6n va tmg dung khoa hoc, cong nghé trong nghién ciru, phét trién ngudn gen duoc lidu quy,
hiém, dic hitu.

7. HO tro, tao Diéu kién phat hién, thir [am sang, dang ky bao ho quyen sO hitu tri tu¢ co lién
quan, dang ky luu hanh va ké thira d6i véi thuoc co truyén, thude dugc lidu co dé tai khoa
hoc va cong nghé cip qubc gia, cip bd hodc cap tinh dd duoc nghiém thu; tim kiém, khai
thac, st dung duoc liéu moi; xuat khau duoc liéu nudi trong; di thuc duogc lidu; khai thac
du’oc liéu thién nhién hop ly; nghlen ctru, khao sat, Diéu tra loai duoc liéu phu hop de nuoi
trong tai dia phuong; phat trlen cac vung nudi trong duogc lidu; hién dai hoa san xuat duoc
lidu, thude duoc lidu, thude cb truyén.

8. C6 chinh sach bao v¢ bi mat trong bao ché, ché bién va dir liéu thir nghiém lam sang
thudc cb truyen dai ngd hop ly d6i v6i nguoi hién ting cho Nha nudc bai thudc cb truyén
quy; tao Dleu kién dé cap chimg chi hanh nghé y, dugc cd truyén cho ngudi so hitu bai
thudc gia truyén dugc B Y té cong nhan.

9. Khuyén khich chuyen giao cong nghé trong san xuat thudc; phat trién mang luéi luu
thong phan phéi, chudi nha thudc, bao quan va cung Umg thudc theo hudéng chuyén nghiép,
hién dai va hiéu qua, bao dam cung tmg kip thoi, ddy du thudc co chat luong, dap Gmg nhu
cau str dung thudc ctia Nhan dan; khuyén khich nha thudc, quay thudc hoat dong 24/24 gio.
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Uu dii dau tu, hd tro phat trién hé thong cung umng thudc, co so ban 1¢ thude luu dong cho
ddng bao dan toc thiéu sd, ddng bao ¢ mién nii, hai dao, ving c6 Diéu kién kinh té - xi hoi
dac biét kho khan.

10. Huy dong co so'y té thudc luc lrgng vii trang nhan dan tham gia cung ng thudc va nudi
trong dugc lidu nham dap tmg nhu cau phong bénh, chita bénh cua Nhan dan tai vung dong
bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai dao, ving c6 Diéu kién kinh té - xi hoi dic biét kho
khan.

11. C6 chinh sach nang cao chit lvong ngudn nhan luc dugc; vu tién trong hanh nghé duoc
d6i voi nguoi duge cip Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi theo quy dinh cia
Chinh phu.

Diéu 8. Linh vue uu tlen trong phat trién cong nghlep duge

1. Nghién ctru san xuit nguyén liéu lam thude tir ngudn duoc li¢u san c6 tai Viét Nam dé
phuc vu c6ng nghiép bao ché, san xuit thudc duoc lidu, thude cd truyen

2. San xuét thudc ngay khi hét han bang sang che hodc cac doc quyén co lién quan, vac xin,
sinh pham dugc licu, thude dugc lidu, thuoc cb truyén, thude hlem

3. Phét trién nguon dugc liéu, ving nudi trong duge liéu; bao ton ngudn gen va phat trién
nhirng loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dic hiru.

4. Céc hinh thirc vu dii dau tu va hd tro dau tu cho linh vyc vu tién phat trién cong nghiép
dugc dugc thyc hién theo quy dinh cua phap luat vé dau tu.

Piéu 9. Quy hoach phat trién cong nghiép dugc

1. Quy hoach phat trién cong nghi¢p duogc bao gom cac quy hoach Ve san xuat, phan ph01
bao quan, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude, phét trién ngudn duge lidu 1am thudc
va viing nudi trong dugc liéu.

2. Quy hoach phat trién cong nghiép duogc phai dap tmg cac yéu cau sau day:

a) Phu hop v6i quy dinh cua Luét nay va quy dinh khac cua phap luét c6 lién quan;

b) Phut hop véi chién lugc phat trién kinh té - xa hoi cia dat nudc trong timg thoi ky; bao vé
moi trudng va phat trién bén viing;

¢) Pinh hudng tap trung, hién dai hoéa va chuyén mon hoa;

d) Du béao khoa hoc, dap tng duoc yéu cau thuc té va phu hop véi xu thé phat trién, hoi
nhap quéc té.

3. Pbi voi quy hoach phat trién san xuit duogc lidu, thude duoc lidu, thudce cb truyén, quy
hoach phat trién ngudn dugc liéu 1am thude va vung nuéi trong duoc liéu, ngoai quy dinh tai
Khoan 2 Piéu nay con phai dap tmg cac yéu cau sau ddy:

a) Khai thac va st dung hop 1y ngudn tai nguyén thién nhién; phu hop véi Piéu kién thd
nhudng, khi hau, sinh thai va Diéu kién tu nhién, x3 hoi ctia tung dia phuong;

b) Dinh huong san xuét bao ché dugc liéu quy m6 cong nghiép, phat trién ving nudi trong
dugc liéu, bao ton ngudn gen va phat trién nhitng loai, chiing loai dugc liéu quy, hiém, dic
hitu trén co so tang cuong dau tu k¥ thuat, cong nghé tién tién, két hop vé6i kinh nghiém
truyén thong.

4. Viéc lap, phé duyét, quan 1y quy hoach phat trién cong nghiép dugc duoc thyc hién theo
quy dinh cua phap luat.

Piéu 10. Trach nhiém trong phat trién cong nghiép duoc

1. BO Y té c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, ph01 hop v6i bo, co quan ngang bg, co quan thue Chinh phu c6 lién quan ban
hanh theo thim quyén hodc trinh cp c6 thAm quyén ban hanh va t6 chtrc trién khai thyce
hién van ban quy pham phép luat, chién luogc, chinh sach, quy hoach, ké hoach phat trién
cong nghi¢p dugc;
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b) Chu tri, phéi hop véi Bo Gido duc va Dao tao xay dung ke hoach dao tao, sir dung nhén
lwe dbi voi hoat dong nghién clru, san xuét thudc generic, vic xin, sinh pham, thudc duoc
lidu, thude co truyen thudc hiém;

¢) Chu tri, phdi hop véi Bo Tai nguyén va Mbi truong, Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon va cac co quan co lién quan trong viéc quy hoach phat trién ving nudi trong dugc licu,
t6 chirc trién khai cac bién phép bao ton, khai thac, sir dung hop 1y va bén virg ngudn duoc
lidu;

d) Chu tri, phéi hop véi Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon va bd, co quan ngang bd,
co quan thudoc Chinh phu c6 lién quan ban hanh danh Muc loai, chung loai dugc li¢u quy,
hiém, dic hitu phai kiém soat.

2. B§ Cong thuong co6 trach nhiém chu tri, ph01 hop véi by, co quan ngang bd, co quan
thugc Chinh phu c6 lién quan ban hanh theo thAm quyén hodc trinh cip c6 thim quyen ban
hanh va t6 chirc trién khai thyc hién vin ban quy pham phép luit, quy hoach, ké hoach vé
phat trién cong nghiép hoa dugc.

3. B Nong nghiép va Phat trién nong thon co cac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, phbi hop voi BO Y té, B Khoa hoc va Cong nghé trong viéc nghién ctu khoa
hoc trong chon, tao glong, nudi trong va thu hai dugc liéu; nghién ctru va phd bién k¥ thuat
nudi tréng, phong, chéng bénh hai trén cay thudc, dong vat 1am thudc;

b) Chu tri, phbi hop véi bo, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu c6 lién quan trinh
Chinh phu ban hanh chinh sach dac thu vé gidng, von va cong nghé trong phat trién nuoi
trong, khai thac duoc liéu.

4. Bo Tai nguyén va Moi trudng c6 trach nhiém chil tri, phbi hop véi bd, co quan ngang bo,
co quan thuoc Chinh phu c6 lién quan trinh Chinh phu ban hanh chinh sach vé tiép can
nguon gen duoc li€u va chia sé 1gi ich tir viée sir dung nguon gen dugc ligu.

5. B Ké hoach va Pau tu ¢6 cac trach nhiém sau déy:

a) Bo tri va can dbi cac ngudn luc dau tu cho phat trién cong nghiép duge, van dong cac
ngudn von nudc ngoai wu tién danh cho phat trién cong nghiép duoc;

b) Chu tri, phdi hop v6i Bo Tai chinh va bg, co quan ngang bg, co quan thugc Chinh phu co
lién quan xay dung va trinh cap c6 tham quyén ban hanh cac quy dinh cu thé chinh sach wu
dai dau tu, hd trg dau tu trong linh vuc dugc quy dinh tai Diéu 8 cua Luat nay.

6. Bo Tai chinh c6 céc trach nhi¢m sau day:

a) Chu tri, phbi hop v6i bo, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phi co lién quan xdy
dung co ché tai chinh, huy dong va bao dam ngu@)n luc dé thuc hién quy hoach, ké hoach
phat trién cong nghiép dugc trinh cap c6 tham quyén phé duyét;

b) Chu tri, phdi hop voi Bo Cong Thuong, Bo Quéc phong, BO Y té, Uy ban nhan dan cap
tinh noi c6 cira khau va bién gidi trong viéc quan ly, kiém soat nhap khau thudc, nguyén
liéu 1am thudc chua dugce phép luu hanh, nhap khau dugce lidu chua duge phép cua co quan
nha nude c¢6 thAm quyén, xuat khau duoc liéu thudc danh Muc loai, chung loai dugc liéu
quy, hiém, dic hitu phai kiém soat.

7. B6 Khoa hoc va Cong nghé¢ ¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Trinh cdp c6 thim quyén hodc bd tri theo tham quyén kinh phi tir ngan sach nha nudc
hing nim cho hoat dong khoa hoc va cong nghé dé trién khai nghién ctru va dua vao tng
dung két qua nghién clru trong san xuét thube, dic biét ddi véi thude thudc Danh Muc san
pham quéc gia;

b) Chu tri, phbi hop voi Bo Nong nghi€p va Phat trién nong thoén, B Y té t6 chirc nghién
clru, bao ton nguon gen va phat trlen nguon duoc lidu quy, hiém, dic hitu;

¢) Chu tri, ph01 hop v&i Bo Y té xay dung co ché, chinh sach bao ho s& hitu tri tué ddi voi
thudc ¢ truyén.

8. Uy ban nhén dén cap tinh ¢ céc trach nhiém sau day:
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a) Lap, phé duyét quy hoach, ké hoach phat trién cong nghiép duoc, phat trién duoc lidu
(bao gom ca viéc khai thac va bao t6n ngudn duoc liéu tu nhién) cua dia phuong phu hop
vOi quy hoach, ké hoach phat trién cong nghiép dugc cip qudc gia, Myc tiéu phat trién kinh
té - xa hoi va loi thé cia dia phuong;

b) B6 tri quy dat cho xay dung nha may, khu cong nghiép dugc; vu tién bb tri giao dat cho
du an phat trién ngudn dugc liéu 1am thube, ving nudi trdng duoc lidu theo quy dinh cia
phap luat vé dét dai.

Chuong I11

HANH NGHE DUQC

Muc 1. CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Diéu 11. Vi tri cdng viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd kinh doanh dugc.

2. Ngudi phu trach vé bao dam chét luong ciia co sé san xuat thude, nguyén lidu 1lam thude.
3. Nguoi phu trach cong tdc dugce 1am sang cia co s& kham bénh, chita bénh.

Piéu 12. Cip, cap lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc

1. Cap Chung chi hanh nghé dugc duoc thuc hién theo hinh thirc xét duyét cho nguoi dé
nghi hodc hinh thirc thi cho ngudi c6 nhu cau va ap dung ddi véi trudng hop sau day:

a) Nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé duoc 1an dau;

b) Ngudi da duoc cap Ching chi hanh nghé dugc nhung Chung chi hanh nghé dugc bi thu
hoi theo quy dinh tai Piéu 28 cua Luat nay.

Trudng hop bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Khoan 4, 6, 10 hodc 11
Diéu 28 ctia Luat nay thi Ching chi hanh nghé duoc chi dugc cap sau 12 thang ké tir ngay
bi thu hoi.

2. Cap lai Chimg chi hanh nghé duoc 4p dung dbi véi trudng hop bi mat hoic hu hong.

3. Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc ap dung d6i véi truong hop nguoi da
dugc cip Chung chi hanh nghé dugc nhung c6 thay d6i pham vi hanh nghé, hinh thuc cap
Chtng chi hanh nghé duoc hodc thong tin ctia nguoi duoc cdp Chung chi hanh nghé dugc.
Picu 13. Piéu kién ciap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 vin bang, chimng chi, gidy chirng nhan chuyén mén (sau ddy goi chung 1 vin bang
chuyén mén) duoc cap hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop vai vi tri cong viée va co s
kinh doanh duoc bao gém:

a) Bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc (sau day goi 1a Bang duoc sy);

b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;

¢) Bang tét nghiép dai hoc nganh y hoc ¢b truyén hodc dai hoc nganh dugc ¢6 truyén;

d) Bang tét nghi¢p dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

e) Bang tot nghiép cao dang nganh duoc;

g) Bang tot nghiép trung cap nganh dugc;

h) Bang tot nghi¢p cao dang, trung cap nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢6 truyén hodc duoc cb truyén;

k) Van bang, chiing chi so cap dugc;

1) Gidy chung nhan vé luong y, gidy ching nhan vé luong dugc, gidy ching nhan bai thuoc
gia truyén hodc van bang, chimg chi, gidy ching nhan khac vé y dugc cb truyén duge cap
trude ngay Luat nay co hiéu lyc.

Viéc ap dung Diéu kién vé van bang, ching chi, gidy ching nhan quy dinh tai Piém 1
Khoan nay do B9 truong By Y té quy dinh phu hop v6i Diéu kién phat trién kinh té - x3 hoi
va nhu cau kham bénh, chita bénh ctia Nhan dan ¢ tirng dia phuong trong tirng thoi ky.

2. C6 thoi gian thyc hanh tai co s¢ kinh doanh dugc, bd phén dugc cia co sé kham bénh,
chira bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co sé nghién ctru duoc, co so kiém nghi¢m
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thudc, nguyén liéu 1am thubc, co quan quan 1y vé dugc hodc van phong dai dién cia thuong
nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s¢
dugc); co s¢ kham bénh, chira bénh phi hop voi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé theo quy
dinh sau day:

a) Dbi véi nguoi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 28
ctia Luat ndy thi khéng yéu cau thoi gian thyc hanh nhung phai cip nhat kién thirc chuyén
mén vé dugc;

b) Dbi voi ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phu hop voi pham vi hanh nghé thi
duogc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cia Chinh phu;

¢) Pbi véi nguoi ¢ van bang chuyén mén quy dinh tai Piém 1 Khoan 1 Diéu 13 coa Luat
nay thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

3. C6 gidy ching nhan du sitc khoe dé hanh nghé dugc do co s6 y té c¢6 thim quyén cap.

4. Khong thuoc mdt trong céac truong hop sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh cia Toa 4n;
trong thoi gian b cAm hanh nghé, cAm 1am cong viéc lién quan dén hoat dong duoc theo ban
an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché nang lyc hanh vi dan sy.

5. Bdi véi nguoi tu nguyén xin cap Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi, phai dap
g du Piéu kién theo quy dinh tai Piéu nay.

Diéu 14. Piéu kién cip Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam dodi véi ngudi nuéce
ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai

1. C6 du Picu kién theo quy dinh tai Piéu 13 ciia Luat nay.

2. bap ung ylu cau vé s dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc theo quy dinh cua B
truong BO Y té.

Picu 1S. Picu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc va ngudi phu
trach vé bao dam chét llr(mg ciia co' sé san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Piéu kién doi véi ‘nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s¢ san xuat thude,

nguyén liéu lam thude 1a duoc chat, ta duoc, vo nang dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé san xuét thude phai co vin bang
chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu 13 cta Luit ndy va c6 05 nim thuc hanh
chuyén mon tai co s6 duoc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Blem ¢ Khoén nay;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so san Xuét nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat, ta dugc, vo nang phai co van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a hodc Piém d
Khoan 1 Diéu 13 ctia Luat ndy va c6 03 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop;
¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cta co sé san xudt vic xin, sinh phdm va
nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy
dinh tai Diém a, b hodc d Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 05 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

2. Piéu kién ddi voi nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co sO san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thude 13 dugce chit, t4 dugc, vo nang duge quy dinh nhu sau:

a) Nguoi phy trach vé bao dam chat lugng cta co s& san xudt thudc phai c¢6 van bang
chuyén moén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luat ndy va c¢6 05 nim thuc hanh
chuyén mon tai co s& san xuét thuc hoic co s¢ kiém nghiém thude, trir trudng hop quy
dinh tai Diém b va Diém ¢ Khoan nays;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chit luong ciia co s& san xudt vic xin, sinh phdm phai c6
mot trong cac van béng chuyén moén quy dinh tai Piém a, b hoidc d Khoan 1 Piéu 13 cua
Luat nay va c6 05 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s san xuét hoic kiém nghiém Vac xin,
sinh pham y té;
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¢) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s¢ san xudt nguyén liéu lam thudc 1a duoc
chét, ta duoc, vo nang phai co vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a hodc Diém d
Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c¢6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé san XUAt
thudc, nguyén liéu 1am thude hoic co s¢ kiém nghiém thude.

3. Piéu kién dbi véi nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc va nguoi phu trach vé bao
dam chat luong ctia co s¢ san xuét duge lidu duoc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phy trach vé bao dam chit luong cua
co s& san xuét duoc liéu phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a hoic Piém c
Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop,
trir truong hop quy dinh tai Diém b Khoan nay;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chit luong
ctia ho kinh doanh, hop tac x3 san xuit dugc liéu phai co mot trong cac vin bang chuyén
mon quy dinh tai Piém a, c, e, g, 1 hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyuc
hanh chuyén moén tai co s¢ duoc phi hop, trir truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Piéu
13 cua Luat nay;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc c6 thé dong thoi 1a nguoi phy trach vé bao
dam chét lugng cua co sé san xuét duoc liéu.

Pi¢u 16. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sé ban
buén thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce clia co sd ban budn thudc, nguyén li¢u l[am
thudc phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 ciia Luat nay va
c6 02 nam thyc hanh chuyén moén tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai
Khoan 2 va Khoan 3 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge ciia co s& ban budn véc xin, sinh phém phai
c6 mdt trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Piéu 13 cta
Luat nay va c6 02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd ban budn duge licu, thude duge
lidu, thudc cb truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, c, i
hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 02 nim thyc hanh chuyén mén tai co s& duoc
phtt hop, trir truong hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Piéu 13 cta Luat nay.

Piéu 17. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoe ciia co sé xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 13
cua Ludt nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop
quy dinh tai Khoan 2 va Khoan 3 Piéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duoc cua co sé xuit khau, nhap khau vic xin,
sinh phdm phai c6 mot trong cic van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a, b hoic d
Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat ndy va c6 02 ndm thuc hanh chuyén mén tai co sé duoc phu hop.
3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cla co sé xuit khau, nhap khau duoc liéu,
thudc duge liu, thude cd truyén phai cé van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a hodc
Piém ¢ Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc
phu hop.

Diéu 18. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé ban
1é thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta nha thudc phai ¢ vin bang chuyén
mon quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c¢6 02 nim thyc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phit hop. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia nha thude co
thé dong thoi 1a nguoi 1am cong tac duoc 1am sang tai nha thude.
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2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua quiy thudc phai c6 mot trong cac vin
bang chuyén moén quy dinh tai Piém a, e hodc g Khoan 1 Piéu 13 ctua Luit nay va co 18
thang thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua ta thude tram y té xa phai c6 mot trong
cac van bang chuyén mén quy dinh tai Diém a, e, g hoic k Khoan 1 Piéu 13 cta Luit nay
va ¢6 01 nam thue hanh chuyén mén tai co s6 duoc phu hop hodc co s6 kham bénh, chira
bénh; truong hop tram y té xa & viing dong bao dan toc thiéu s, mién nui, hai dao, ving c6
Diéu kién kinh té - x3 hoi dic biét khé khin ma chua co nguoi dap ng mot trong cac van
bang chuyén mon quy dinh tai Diém a, e, g hoic k Khoan 1 Diéu 13 cta Luit nay thi phai
¢ vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém b hodc Piém h Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay
va c6 01 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s& kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co sd chuyén bén 1¢ duoc liéu, thube
dugc liéu, thude cb truyén phai c6 mét trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a,
c, e, g, 1 hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢
dugc hodc co s kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢6 truyén, trir truong hop quy dinh tai
Piém ¢ Khoan 2 Piéu 13 cua Luat nay.

Diéu 19. Picu kién ddi v6i ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé kinh
doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu 1am thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém a Khoan 1
Piéu 13 cua Luét nay va c¢6 03 ndm thuc hanh chuyén moén tai co s& dugc phu hop, tru
truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu kiém nghi¢m
véc xin, sinh pham phai c6 mét trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a, b hoic
d Khoan 1 Diéu 13 cua Luat ndy va c6 03 nim thuc hanh chuyén mén tai co s dugc phu
hop.

Diéu 20. Piéu Kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé kinh
doanh dich vu thw thudc trén 1am sang, thir twrong dwong sinh hoc cia thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé kinh doanh dich vu thir thude trén
lam sang, thir tvong duong sinh hoc cta thudc phai ¢é van bang chuyén mén quy dinh tai
Piém a hodc Piém b Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c¢6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai
co s& dugc phu hgp hoac bénh vién, vién c6 giudong bénh, trir truong hop quy dinh tai
Khoan 2 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé kinh doanh dich vu thur thudc trén
1am sang, thir tvong dwong sinh hoc cta thude dugce liéu, thude cb truyen phai c6 mot trong
cac vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a, b hodc ¢ Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va
c6 03 nam thuc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop hoac bénh vién, vién c6 giuong
bénh.

Pi¢u 21. Piéu kién d6i véi ngudi phu trach cong tac dwoc 1Am sang cia co sé¢' kham
bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chita bénh phai c6 van
bang chuyén moén quy dinh tai Diém a Khoan 1 DPiéu 13 cta Luat ndy va c¢6 02 nim thuc
hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vién, vién cé giudng bénh, trir truong
hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh b%lng y hoc cd
truyén phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém ¢ Khoan 1 Piéu 13 cta Luat ndy va
cod O? nam thue hanh chuyén mon tai bénh vién, vién co giudng bénh c6 hoat dong y hoc cb
truyen.
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Diéu 22. Piéu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwec ciia co sé kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1
Diéu 13 cua Luit ndy va c6 02 nim thuc hanh chuyén moén tai co sé dugce phu hop, trir
truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co sé kinh doanh dich vu bao quan vic
xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a, b hoic d
Khoan 1 Diéu 13 ctia Luét ndy va c6 02 ndm thue hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop.
Diéu 23. Thim quyén cip, cip lai, Piéu chinh ndi dung, thu hdi Chirng chi hanh nghé
dugc

1. Giam dbc S¢ Y té cép, cép lai, Piéu chinh ndi dung, thu hdi Ching chi hanh nghé dugc
theo hinh thirc xét duyét.

Giam doc So' Y té thanh lap Hoi dong tu van cap Ching chi hanh nghé dugc co sy tham gia
cta dai dién hoi vé& dugc dé tu van cho Giam dbc S& Y té trong viée cdp, cip lai, thu hdi
Chtng chi hanh nghé duoc.

2. B0 Y té cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thuc thi.

Di¢u 24. Ho so' dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Bon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung cta ngudi dé nghi duoc
chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Béan sao c6 ching thyuc van béng chuyén mon.

3. Glay ching nhén du ste khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té co tham quyén cép.

4. Gidy xac nhéan vé thoi gian thuc hanh chuyén mon do nguoi dimg dau co so noi nguoi do
thuc hanh cap.

5. Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thtrc chuyén mon vé duoc
d6i v6i trudng hop da bi thu hoi Ching chi hanh nghé duoc quy dinh tai Khoan 9 Piéu 28
cua Luat nay.

6. Ban sao c6 ching thyc cin cudce cong dan, gidy chirng minh nhan dan hodc ho chiéu.

7. Phiéu 1y lich tu phap. Trudong hop 1a nguoi nudc ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nude
ngoai phai c6 1y lich tu phap hodc van ban xac nhén hi¢n khong phai 1a ngudi pham téi hodc
bi truy ctru trach nhi¢m hinh sy, khong thudc truong hop bi cAm hanh nghé, cAm lam cong
viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh ctia Toa an do co quan co tham
quyén ctia nudc ngoai cap.

8. Trudng hop cap Chung chi hanh nghé dugc do bi thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu
28 ctia Luat nay thi nguoi dé nghi cp Ching chi hanh nghé duoc chi can ndp don theo quy
dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Diéu 25. Ho so dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi cap lai Chig chi hanh nghé duoc c¢6 anh chan dung cta nguoi dé nghi duoc
chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao Chumng chi hanh nghé duogc da dugc cip, truong hop bi mét phai c¢6 cam két cua
ngudi dé nghi cép lai.

Diéu 26. Ho so' dé nghi Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Bon dé nghi Diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc ¢ dnh chan dung cia ngudi
dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao cac gidy to chimg minh noi dung thay doi.

3. Ban sao Chiing Chl hanh nghé duoc da cip.

Diéu 27. Thii tuc cap, cip lai, Piéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghe dugc

1. Nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé duge ndp ho so dén co quan cap Ching chi hanh
nghé dugc.
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Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhan du hd so dé nghi cp; 10 ngay ké tir ngay nhan du
hd so de nghi cip lai, Diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghe duogc, nguoi ding dau co
quan cp Chung chi hanh nghé duoc cp Chimg chi hanh nghé dugc; truong hop khong cap,
phai tra 101 bang vin ban va néu 15 1y do.

2. Thoi han cap Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 24 cua Luat nay
13 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc don dé nghi.

Diéu 28. Cac trwong hop thu hdi Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Ching chi hanh nghé dugc duge cip khong dung thim quyén.

2. Ngudi duge cAp Chung chi hanh nghé duoc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc
cua minh.

3. Chimg chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 1i ctia co quan cdp Chtng chi hanh nghé duoc.
4. Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cAp Chung chi hanh nghé duoc.

5. C4a nhan c6 tir 02 Chirng chi hanh nghé duoc tré 1én.

6. Nguoi c6 chirng chi hanh nghé cho thué, cho muogn, thué, muon hodc cho nguoi khac st
dung Chimg chi hanh nghé duoc.

7. Nguoi dd duge cap Ching chi hanh nghé duoc khong dép g mot trong cac Diéu kién
duoc cép Chung chi hanh nghé dugc quy dinh tai Piéu 13 hoidc Khoan 2 Diéu 14 cua Luat
nay.

8. Nguoi di dugc cap Chung chi hanh nghé dugc ma khong hanh nghé trong thoi gian 12
thang lién tuc.

9. Nguoi hanh nghé duoc khong ¢ gidy xac nhan hoan thanh chuwong trinh dao tao, cip nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc trong thot han 03 nam ké tir ngay dugc cdp Ching chi hanh
nghé duoc hoic ké tr ngay co gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mén vé dugc gan nhat.

10. Vi pham dao duc nghé nghiép trong hanh nghé dugc gdy hau qua dén tinh mang hoic
anh hudng nghiém trong dén sirc khoe con nguoi.

11. P4 bi xtr phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc tuéc Chtng chi hanh nghé dugc tir 02
1an tro 1én dbi voi mot hanh vi vi pham.

Diéu 29. Quén 1y Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Mdi ca nhan chi duoc cdp mot Chung chi hanh nghé dugc. Trén Ching chi hanh nghé
dugc ghi day du pham vi hanh nghé ma ngudi c6 Ching chi hanh nghé duoc dap tng Piéu
kién va dugc phép hanh nghé. Chung chi hanh nghé duogc khong quy dinh thoi han hiéu lyc
va cd gia tri trong pham vi ca nudc.

Chtng chi hanh nghé dugc hét hiéu lyc khi ngudi hanh nghé chét hodc mat tich theo quyét
dinh, ban an cta Toa 4n hodc khong co giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén moén vé duge trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cip Chung chi hanh nghé
duoc hoic ké tur ngay co glay x4c nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc
chuyén mén vé dugc gan nhat.

2. Vi¢c thura nhan Ching chi hanh nghé duoc gitta cac nudc duge thuc hi¢n theo quy dinh
cua thoa thuan quéc té ma Viét Nam 1a mot bén, Diéu uéc quéc té ma nude Cong hoa xa hoi
chu nghia Viét Nam la thanh vién.

3. Noi dung co ban cua Ching chi hanh nghé duoc bao gém:

a) Thong tin ca nhan ctia nguoi hanh nghé dugc;

b) Vin bang chuyén mén;

¢) Hinh thtrc hanh nghg;

d) Pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Hinh thirc cdp Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét duyét hodc hinh thirc thi;
thoi gian thi trong truong hop cap theo hinh thirc thi;

e) Ngady cap, co quan cip, ngay co hiéu luc.
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4. Chinh phii quy dinh chi Tiét hd so; thu tuc cap, cap lai, Piéu chinh ndi dung, thu hdi va
mau Chung chi hanh nghé duogc; co s& dao tao, chuwong trinh, ndi dung, thoi gian dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén moén vé dugc; chuan héa vin bang chuyén moén va cac chirc danh
nghé nghiép; mau gidy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
dugc; miu gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh va co sé thyc hanh chuyén moén phu hop;
thoi gian thue hanh dbi v6i nguoi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc; viée cdp Chung chi
hanh nghé duoc theo hinh thic thi.

Muc 2. QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE DUQC

Piéu 30. Quyén ciia nguwoi hanh nghé dwoc

1. BPugc dao tao, cap nhat kién thtrc, trao doi thong tin chuyén mon, phap luat vé duogc.

2. Puoc cap Ching chi hanh nghé duoc khi dap ing di Diéu kién quy dinh tai Luat nay.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cua co so kinh doanh duoc duge uy quyén cho
ngudi ¢ Chimg chi hanh nghé dugc phu hop khi ving mit dé chiu trach nhiém chuyén mén
theo quy dinh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cta nha thude duoc thay thé thudc d3 ké
trong don thudc bang mot thude khac co cung hoat chat, cach dung, lidu luong khi c6 sy
d6ng ¥ cia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay ddi thude.

5. Ttr chdi thuc hién hoat dong chuyén mén trai véi quy dinh cta phap luat hodc dao dirc
nghé nghiép.

Piéu 31. Nghia vu ciia nguoi hanh nghé dugc

1. Tuan thu dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cta co so ban 1¢ thudc phai c6 mat trong toan bod
thoi gian hoat dong cila co so duge, trir trudng hop ty quyén khi ving mit theo quy dinh tai
Khoan 3 Piéu 30 cta Luat nay.

3. Chi chiu trach nhi¢ém chuyén moén ddi véi mot co sd kinh doanh duge va tai mot dia Diém
kinh doanh dugc.

4. Hanh nghé dugc theo diing pham vi hoat dong chuyén mén ghi trong Chimg chi hanh
nghé duogc va quy dinh chuyén mén k¥ thuat.

5. Chap hanh quyét dinh cta co quan nha nudc c6 thAm quyén trong truong hop cé dich
bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc trong thoi han
03 nam ké tir ngay duoc cdp Chimg chi hanh nghé duoc hoic ké tr ngay co gidy xac nhan
hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat klen thire chuyén mén vé dugc gan nhat.

7. Thong bao v&i co quan, ngudi cd tham quyén vé hanh vi vi pham phép luat, dao dic hanh
nghé dugc ctia nguoi hanh nghé duoc khac va phai chiu trach nhiém vé nhiing thong tin da
théng bao.

Chuong IV

KINH DOANH DUQC

Muc 1. CO SO KINH DOANH DUQC VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Dic¢u 32. Hoat dong kinh doanh dwoc va co sé kinh doanh duoc

1. Hoat dong kinh doanh duoc bao gom:

a) Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang;

@) Kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thude.

2. Co so kinh doanh duoc bao gom:

a) Co s san xuét thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Co s6 xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1lam thudc;
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¢) Co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc;

d) Co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thuoc

d) Co s6 ban 1¢é thuéc bao gdm nha thuoc quay thudc, ti thudc tram y té x4, co s chuyén
ban 1¢ dugc liu, thude duoc lidu, thube co truyen

e) Co s6 kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

g) Co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang;

h) Co sé kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thude.

Picu 33. Dleu kién cap Glay chitng nhan di Piéu kién kinh doanh dwgc

1. biéu kién vé co so vat chat, ky thuat va nhan sy duoc quy dinh nhu sau:

a) Co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 dia Piém, nha xudng san xuat,
phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén lidu lam thubc, hé thong phu trg, trang
thiét bi, may moc san xuit, kiém nghiém, bao quan thudc, hé thong quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su dép tng Thyc hanh t6t san xuat thude, nguyén liéu 1lam
thude;

b) Co s& nhap khau thude, nguyén liéu lam thude, co s& xuat khau thude, nguyén liéu 1am
thudc, co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude phai co dia Piém,
kho bao quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan 1y chat
lugng, tai liGu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap timg Thuc hanh t6t bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc;

¢) Co s& ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 dia Piém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat lugng, tai li¢u
chuyén moén ky thuat va nhan sy dap timg Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thuodc;

d) Co s& ban 1¢ thudc phai c6 dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu
chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap rng Thuc hanh tdt co s& ban 1é thudc; dbi véi co so
chuyén ban 1¢ dugc liéu, thude duoc liéu, thude co truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém
b Khoan 2 Diéu 69 cua Luat nay;

d) Co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude phai co dia Diém,
phong kiém nghiém hoa hoc, vi sinh hoac sinh hoc, hé théng phu tro, trang thiét bi kiém
nghiém, hoa chat, thudc thtr, hé théng quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va
nhan sy dap ung Thyc hanh tot phong thi nghiém ddi véi kiém tra chét lugng thudc;

e) Co so kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang phai c6 dia Piém, phong thir nghiém
1am sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh hoa, hé thong quan 1y chét lugng, tai
liéu chuyén mon k§ thuat va nhan su dap Gmg Thuc hanh tét thir thudce trén 1am sang;

g) Co so kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thudce phai co dia Piém, phong
thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém dung trong phan tich dich sinh
hoc, khu vuc luu tri va theo doi nguoi st dung thude phuc vu cho viéc danh gia twong
duong sinh hoc, hé théng quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap
tmg Thuc hanh t&t phong thi nghiém dbi véi giai doan phén tich dich sinh hoc va Thyc hanh
t6t thir thude trén 1am sang dbi voi giai doan nghién ctru trén 1am sang.

Truong hop co sé kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ciia thudc chi dap ung
Thuc hanh tot phong thi nghiém dbi v6i phan tich dich sinh hoc thi phai ky hop dong hoic
lién két véi co so thir thude trén 1am sang dap tmg Thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang dé
thuc hién giai doan nghién ctru trén 1am sang trong thir tuong dwong sinh hoc ciia thude.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duogc va vi tri cong viéc quy dinh tai Piéu 11 cua
Luit nay phai c6 Chung chi hanh nghé dugc phi hop véi co sé kinh doanh duoc quy dinh
tai Khoan 2 DPiéu 32 ctia Luat nay.
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3. Viéc danh gia di Diéu kién vé co s& vat chat, ky thuat va nhan su quy dinh tai Khoan 1
Piéu nay dugc thyc hién 03 ndm mot 14n hodc dot xuét theo quy dinh cua Bo truong Bo Y
té hodc Pidu udc qudc t& ma nude Cong hoa x3a hoi chu nghia Viét Nam 14 thanh vién.

Diéu 34. DPiéu kién kinh doanh dbi véi thudc phai kiém soat diic biét va thude thude
danh Muc han ché ban 1é

1. Co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dugce co quan quan 1y nha nudc co
tham quyén vé duoc chép thuan béng van ban. Viéc chép thuan duoc can cu trén co sé cac
Diéu kién sau day:

a) C6 du Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cta Luét ndy phu hop voi Diéu kién cia timg co s
kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu 1am thude phai
kiém soét dic biét;

¢) Trudng hop kinh doanh thudc phéng xa phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh cua
Luat nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan.

2. Cosobanle thudc c6 ban thude thudc danh Muc thude han ché ban 1¢ do B truéng Bo Y
té ban hanh phai c6 du cac Piéu kién quy dinh tai Piém d Khoan 1 Piéu 33 cia Luat nay va
duoc SO Y té chép thuan béng van ban. Viéc chéip thuan duoc cin ¢t vao co ciu bénh tat va
kha ning cung ung thudc trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo hudng dan
cua By truong BO Y té.

3. Chinh phu quy dinh trinh tu, thu tuc cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét
va thudc thudc danh Muc thudc han ché ban 1¢; bién phap vé an ninh, bao dam khong that
thoat thudc, nguyén liéu 1am thude phai kiém soét dic biét.

Diéu 35. Co sé ¢6 hoat dong dwoc khong thude dién cip Gidy chirng nhin di Diéu kién
kinh doanh dwgc

1. Co sé c6 hoat dong duoc khong thudc dién cdp Gidy ching nhan du Piéu kién kinh
doanh dugc bao gom:

a) Co s¢ c¢6 hoat dong dugc nhung khong vi Muc dich thuong mai;

b) Co s kinh doanh ¢6 t6 chire ké thudc;

¢) Co so nudi trong, thu hai dugce licu;

d) Co s6 y té thudc luc lwong vii trang nhan dan ¢ hoat dong cung ng thudc tai ving dong
bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - xi hoi dic biét kho
khan.

2. Piéu kién hoat dong ctia cac co so tai Khoan 1 Diéu nay dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tuan thu Diéu kién kinh doanh quy
dinh tai Khoan 1 Diéu 33 ctia Luat nay;

b) Co so quy dinh tai Piém b Khoan 1 DPiéu nay phai 1 co so ¢ dang ky kinh doanh, ¢6
Piéu kién bao quan thubc phu hop voi Piéu kién bao quan ghi trén nhan thude, c6 nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén c6 vin bang chuyén mén so cip duge trd 1én va chi duoc ban
thude thuoc Danh Muc thude duge ban tai ké thude do Bo truong BOY té quy dinh;

¢) Co sé nudi trong, thu hai dugc lidu phai tuan tha Thuc hanh tot nudi trong, thu hai duge
lidu;

d) Co s& quy dinh tai Diém d Khoan 1 Diéu nay phai c6 Diéu kién bao quan thudc phu hop
v6i Piéu kién bao quan ghi trén nhan thudc va c6 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén co
van bang chuyén mén so cap dugc trd 1én.

3. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Muc 2. GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 36. Cip, cip lai, Piéu chinh Giiy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Cép Giay chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau day:

a) Co s& dé nghi cip 1an dau;
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b) Co s6 d3 dugc cip Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nhung thay d6i loai
hinh co s¢ kinh doanh dugc hoac thay ddi pham vi kinh doanh dugc ma lam thay ddi Pidu
kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh duoc;

¢) Co so da duoc cip Gidy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh dugc nhung bi thu hdi theo
quy dinh tai Diéu 40 cta Luit nay.

2. Cap lai Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau day:

a) Gidy chimg nhan dt Piéu kién kinh doanh duoc bj mat, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 13i cua co
quan cap Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc.

3. Piéu chinh Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop co su thay
d6i vé tén co so, dia chi kinh doanh, nguoi quan 1y chuyén mén, thay doi pham vi kinh
doanh dugc ma khéng thay doi diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 37. Tham quyén cip, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chirng nhan di Piéu kién
kinh doanh dwgc

1. Bo truong Bo Y té cip, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du Diéu kién kinh
doanh duoc ddi vé6i co so kinh doanh duge quy dinh tai cac DPiém a, b, c, e, g va h Khoan 2
Diéu 32 cua Luat nay.

2. Giam d6c So Y té cap, cap lai, Diéu chinh va thu hoi Gidy ching nhan di Diéu kién kinh
doanh dugc dbi véi co sd kinh doanh duoc quy dinh tai Diém d va Diém d Khoan 2 Diéu 32
cua Luat nay.

Picu 38. Ho so dé nghi cép, cap lai, Piéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh
doanh dwgc

1. HO so dé nghi cap Glay chtng nhan di Piéu kién kinh doanh dugc dbi véi truong hop
quy dinh tai Dlem a va Diém ¢ Khoan 1 Diéu 36 cua Luat ndy bao gdom:

a) Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan da Diéu kién kinh doanh duoc;

b) Tai liéu k¥ thuat twong Ung véi co sd kinh doanh duoc quy dinh tai Khoan 2 Piéu 32 cia
Luat nay;

¢) Béan sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai lidu phap 1y
chirng minh viéc thanh 1ap co sé;

d) Ban sao ¢ ching thyc Ching chi hanh nghé duoc.

2. Hd so d& nghi cap Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh dwoc ddi voi truong hop
quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 36 cua Luat ndy bao gom:

a) Pon dé nghi cap Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh dugc;

b) Tai liéu k¥ thuat twong tng v&i Piéu kién kinh doanh thay doi;

¢) Ban sao c6 chimg thyc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap Iy
chirng minh viéc thanh 1ap co sé;

d) Ban sao ¢ ching thyc Ching chi hanh nghé duoc.

3. Hd so dé nghi cap lai Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bao gdom:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc;

b) Gidy chirmg nhan da Diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 13i cua co quan cip dbi véi
truong hop quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 36 ciia Luat nay.

4. Ho so d& nghi Diéu chinh Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh duoc bao gom:

a) Pon dé nghi Piéu chinh Giay chtg nhan di Diéu kién kinh doanh dugc;

b) Ban sao co chimg thyc Ching chi hanh nghe dugc ddi véi cac trudng hop thay doi vi tri
cong viée yéu cau phai c6 Chimng chi hanh nghé duoc;

¢) Ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y
ching minh viéc thay d6i trong trudng hop thay doi tén, dia chi ctia co so.

5. Chinh phu quy dinh chi Tiét Diéu nay.
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Diéu 39. Thi tuc cp, cip lai, Piéu chinh Gidy chitng nhin da Diéu kién kinh doanh
dwgc

1. H6 so dé nghi cép, cap lai, Diéu chinh Glay ching nhan di Diéu kién kinh doanh duoc
ndp dén co quan c6 thim quyen quy dinh tai Piéu 37 cta Luat nay.

2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan du hd so dé nghi cap; 20 ngay ké tur ngay nhén
da ho so dé nghi cap lai, Diéu chinh, Bo truéng Bo Y té hodc Giam déc S6 Y te t6 chuc
danh gia va cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc theo tham quyén; truong
hop khong cap, phai tra 161 bang vin ban vanéurd ly do.

Truong hop cap lai do 16i cua co quan cip Glay chtng nhan da Diéu kién kinh doanh duoc
thi ngudi dé nghi cap Gidy ching nhan di Diéu kién kinh doanh dugc nop ho so theo quy
dinh tai Khoan 3 Piéu 38 cua Luat nay. Thoi han cap lai Gidy ching nhan du Piéu kién
kinh doanh dugc 14 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hd so.

Piéu 40. Cac truwong hop thu hdi Gidy chirng nhan di Piéu ki¢n kinh doanh duoc

1. ChaAm dt hoat dong kinh doanh dugc.

2. Khéng dap tng mot trong cac Diéu kién cdp Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai Diéu 33 va Diéu 34 cua Luat nay.

3. Gidy chung nhan du Piéu kién kinh doanh duoc dugc cip nhung khong dung tham quyén
hodc c6 ndi dung trai phap luat.

4. Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi co quan quan
ly nha nudc vé duoc.

Pi¢u 41. Quin ly Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Gidy chiing nhan di Piéu kién kinh doanh dugc khong quy dinh thoi han hiéu luc.

2. Chinh phu quy dinh chi Tiét cac ndi dung sau day:

a) HO so, thu tuc cap, cap lai, Diéu chinh, thu hdi Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh
duoc;

b) Pia ban va pham vi kinh doanh d6i véi co s& ban 1é 1a quay thudc, ti thude tram y té x4;
¢) Lo trinh thyc hién Thuc hanh tot dbi véi loai hinh co sé kinh doanh duoc.

Muc 3. QUYEN VA TRACH NHIEM CUA CO SO KINH DOANH DUQC

Diéu 42. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dwoc

1. Co s kinh doanh dugc c6 cac quyén sau day:

a) Thuc hién mot, mat s6 hoidc tat ca hoat dong kinh doanh dugc néu dap tng du Diéu kién
twong ung voi tirng loai hinh co sé¢ kinh doanh theo quy dinh cua Ludt nay;

b) Huong chinh sach uu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy dinh cua
phép luat;

¢) Puoc thong tin, quang co thudc theo quy dinh cua phap luat;

d) Thyc hién chuong trinh hd trg thuéc mién phi cho co sé kham bénh, chita bénh dé Piéu
tri cho bénh nhan theo quy dinh cua B9 truong BO Y té;

d) T6 chuc co so ban 1é thude luu dong tai ving ddng bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai
dao, ving c6 Piéu kién kinh té - x hoi dac biét kho khin theo quy dinh cta Chinh phu.

2. Co s06 kinh doanh dugc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Phai co Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc va chi duoc kinh doanh ding
loai hinh co s¢ kinh doanh, pham vi va dia Diém kinh doanh ghi trong Gidy ching nhan du
Diéu kién kinh doanh duoc;

b) Bao dam duy tri cac Diéu kién kinh doanh dugc trong qua trinh hoat dong kinh doanh
theo quy dinh cta Luat nay;

c¢) Thu hoi thudc, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai Diéu 62 cua Luét nay;

d) Boi thuong thiét hai cho t6 chirc, c4 nhan bi thiét hai do 15i ctia co s theo quy dinh cia
phép luat;
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d) Chép hanh quyét dinh cua co quan nha nude c6 thAm quyén trong truong hop bao dam
cung tng thudc, nguyén liéu lam thuoc khi xay ra dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;
e) Bao cao BO Y té hoic S& Y té va thuc hién cac nghia vu theo quy dinh ctia phap luat
trong trudng hop tam ding hoat dong tir 06 thang tré 1én hodc chdm dut hoat dong;
g) Thong bao, cép nhat danh sach nguoi c6 Ching chi hanh nghé duge dang hanh nghé tai
co sd dén co quan co thAm quyén theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té;
h) Niém yét cong khai Chimg chi hanh nghé dugc va Gidy chung nhan du Diéu kién kinh
doanh duoc tai co sé kinh doanh;
i) B4o c4o hing nim va bao céo theo yéu cau ciia co quan quan 1y vé dugc co thim quyén;
k) Tuan thi quy dinh cia B0 Y té trong viéc mua, ban thude thuéc Danh Muc thude han ché
ban 1¢;
1) Niém yét gia ban budn, ban 1¢ bang déng Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban thudc
cua co sO kinh doanh dugc dé thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khach hang, co
quan quan 1y c¢6 thAm quyén va tudn thu cac quy dinh khac vé quan 1y gia thudc;
m) Luu gitr chimg tw, tai lidu c6 lién quan dén ting 16 thudc, nguyén li¢u lam thudc trong
thoi gian it nhat 12 01 ndm ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thude hét han dung;
n) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung Diéu kién ghi trén nhén;
0) Ghi rd tén thudc, ham luong, han dung cho nguoi str dung trong truong hop ban I¢ thude
khong dung trong bao bi ngoai cua thudc; trudng hop khong c6 don thude di kém, phai ghi
thém liéu dung, s6 1an dung va cach dung;

p) Chi dugc ban thude ké don tai co s¢ ban 1é thude khi c6 don thude.
3. Ngoai céac trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu niy, co sé kinh doanh dugc khi kinh
doanh thubc phai kiém soat dic biét co cac trach nhiém sau day:
a) Bao cao dinh ky; bao cao xuat khau, nhip khau; bao céo theo yéu ciu ciia co quan quan
Iy c¢6 thAm quyeén;
b) Lap ho so, luu giit chung tir, tai lidu co lién quan cho timg loai thudc, nguyén liéu lam
thudc theo quy dinh cia BO Y té.
Picu 43. Quyen va trach nhiém ciia co sé san xuat thuoc, nguyén liéu 1am thude
1. Co s6 san xuét thude, nguyén liéu lam thude co cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 42 ctia Luat nay;
b) Nghién ctru, san Xuat thir; san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc; nhuong quyen va nhan
nhuong quyén san xuét; gia cong va nhan gia cong thudc, nguyén li¢u lam thudc;
¢) bang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc chuyén so hitu glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thuoc dé nghi thu hoi glay dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thudc ma co s& d6 san xuat; dé nghi thu hdi thude, nguyén lidu lam thude theo quy dinh cta
Luat nay;
d) Nhap khau, mua nguyén liéu 1am thubc dé phuc vu san xuat; nhap khau thudc, nguyén
liéu lam thudc dé phuc vu nghién citru, kiém nghi¢m, st dung lam mau dang ky luu hanh
thudc ciia co s0;
d) Ban nguyén liéu lam thudc da nhap khau dé phuc vu san xuét thudc cta co so d6 cho co
sO san xuat thudc khac;
e) Ban budn thudc, nguyén lidu lam thude cho co s& ban budn, ban 1é thudc va co sé kham
bénh, chira bénh;
g) Xuét khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cta
Luat nay.
2. Co s6 san xuét thude, nguyén liéu lam thude co cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhi€ém c¢ lién quan quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, d, e, g, h, 1, k, 1, m va n Khoan
2 Piéu 42 cta Luat nay;
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b) San xuat thudc, nguyén lidu lam thudc theo dung quy trinh san xuat va tiéu chuan chét
luong dé dang ky hoac cong bo

¢) Chiu trach nhiém vé nguon gbc, chat luong thude, nguyén liéu 1am thude do co sd san
xuat va chi dugc phép xuit xuong thudc, nguyén liéu 1am thudc dat tiéu chuan chat luong
da dang ky;

d) Theo ddi chat luong, an toan, hidu qua cua thudc, nguyén liéu lam thudc do co s san
xudt trong thoi gian Iuu hanh trén thi truong va thu hdi thude, nguyén liéu lam thube theo
quy dinh cua Luéat nay;

d) Chiu trach nhiém vé sé lwong thudc, nguyén liéu 1am thude d nhap khau, mua, ban, st
dung va bao cdo theo quy dinh cua Bo truong B Y té.

Diél} 44. Quyén va trach nhiém cia co sé xuit khiu, nhip khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc

1. Co s6 xuét khau, nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude co cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;

b) Nhép khau thubc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Didu 60 cua Luat nay;

¢) Pang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc; chuyén so hitu gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hoi gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc; dé nghi thu hdi thudc, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh cua Ludt nay;

d) Ban thuoc nguyén li¢u lam thudc nhap khau cho co s& ban budn, co s¢ ban 1é thudc, co
sO san xuat thudc va co sé kham bénh, chira bénh. Truong hop khong dugc thyc hién quyén
phan ph01 thude tai Viét Nam, co s& xuat khau, nhap khau duoc ban thudc, nguyén li¢u lam
thudc nhap khau theo quy dinh cia B truong B Y té;

d) Xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Piéu 60 cia
Luat nay.

2. Co s6 xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thube co cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhi€ém quy dinh tai céc Piém a, b, ¢, d, d, e, g, h, 1, k, 1, m va n Khoan 2 biéu 42
cua Luat nay;

b) Chiu trach nhiém vé sb luong, chét luong thudc, nguyén li¢u lam thudc do co s& xuét
khau, nhap khau va bao céo theo quy dinh cua B9 truong BO Y té.

Diéu 45. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu biao quéan thudc, nguyén
liéu 1am thuoc

1. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thube, nguyén liéu 1am thube co cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac Piéma, b vac Khoan 1 Diéu 42 ctia Luat nay;

b) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thube cho t6 chirc, ca nhan;

¢) Xuat khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cua
Luat nay.

2. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu 1am thude co trach nhiém quy dinh
tai cac Piém a, b, ¢, d, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Piéu 42 cua Luit nay.

Diéu 46. Quyen va trach nhiém cia co sé ban buén thuoc, nguyén li¢u lam thude

1. Co s6 ban budn thude, nguyén lidu lam thudc c¢6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 42 ciia Luat nay;

b) Ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Mua thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc chuyén s¢ hiru glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hoi glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc; dé nghi thu hdi thude, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh ctia Luat nay;

d) Xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cta
Luat nay.

2. Co s ban budn thude, nguyén lidu lam thudc cé cic trach nhiém sau day:
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a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac Piéma, b, ¢, d, d, e, g, h, i, k, 1, m va n Khoan 2 Diéu 42
cua Luat nay;

b) Bao dam viéc giao, nhan, bdo quan thudc, nguyén licu lam thude phai do nguoi ¢o trinh
do chuyén mon dam nhan.

Diéu 47. Quyén va trach nhiém ciia co' s6 ban 1€ 1a nha thuoc

1. Co s ban 1¢ 13 nha thubc co cac quyén sau day:

a) Quyen quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cta Luét nay,

b) Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thude nay tai co s6. Ngudi
quan 1y chuyén moén vé duoc ciia nha thude chiu trach nhiém quan 1y truc tiép viéc pha ché
thudc tai co so;

¢) Mua thubc dé ban 1é, trir vic xin; trudng hop mua, ban thudc phai kiém soat dic biét va
thube thuéc Danh Muc thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luat
nays;

d) Tham gia cdp phat thudc cta bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dép Gng yéu cau va
biéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du an do;

d) Nguoi c6 Bang dugc sy duge thay thé thude di ké trong don thudc bang mot thude khac
¢ cung hoat chét, dudng dung, lidu luong khi c6 sy dong ¥ ctia ngudi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay doi thude.

2. Co s6 ban 1é 1a nha thudc c¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Piéu 42 va Khoan 2 Diéu 81 cta Luat nay;

b) Bao dam Diéu kién pha ché thubc theo quy dinh ciia Bo truong BO Y té;

c) Khéng dugc ban nguyén liéu 1am thudc, trir duoc lidu.

Diéu 48. Quyén va trach nhiém cua co s6' ban Ié 1a quay thudc

1. Co s6 ban 1¢ 1a quay thudc c6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac Diém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cua Luat nay;

b) Mua va ban le thudc thudc Danh Muc thude thiét yéu va Danh muc thudc khong ké don,
trir vac xin; truong hop mua, ban thudc thuéc Danh Muyc thudc phai kiém soat dic biét va
Danh Muc thubc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Piéu 34 cta Luat nay. DPdi véi
quay thudc & ving dong bao dan toc thiéu s6, mién nui, hai dao, ving c6 Diéu kién kinh té -
xd hoi ddc biét kho khin thi duoc ban thém mot sb loai thude khac theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té;

c) Tham gia cap phat thudc ctia bao hiém, chuwong trinh, du 4n y té khi dap tng yéu cau va
biéu kién ctia bao hiém, chuong trinh, du an do.

2. Co sd ban 1¢ 1a quay thube c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cta Luat nay;

b) Khong duoc ban nguyén liéu lam thude, trir duoc lidu.

Diéu 49. Quyén va trach nhiém ciia co s ban 1é 13 ti thude tram y té xa

1. Co s6 ban 1¢ 1a tu thude tram y té x3 ¢6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cic Diém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cua Luat nay;

b) Mua va ban 1é thudc thuoc Danh Muyc thudc thiét yéu phu hop véi phan tuyén chuyén
mon ky thuat; truong hop mua, ban thudc thudoc Danh Muc thude phai kiém soat dic biét va
Danh Muc thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cta Luét nay;

¢) Tham gia cip phat thudc cia bao hiém, chwong trinh, dy 4n y té khi dap ung yéu ciu va
Diéu kién ctia bao hiém, chuong trinh, dy an do.

2. Co s6 ban 1¢ 1a tu thude tram y té x3 ¢ cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 ctia Luat nay;

b) Khong dugc ban nguyén liéu lam thude, trir duoc liéu.

Diéu 50. Quyén va trach nhiém ciia co s& chuyén bén 1é dwoc liéu, thude dwoe lidu,
thudc co truyén
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1. Co s¢ chuyén ban 1¢ dugc liéu, thudce duoc lidu, thude cd truyén cO cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cua Luat nay;

b) Ban 1¢ dugc liéu, thude duoc lidu, thude cb truyén;

¢) Mua duoc liéu, thudc duoc lidu, thude cb truyén dé ban 1é;

d) Tham gia cp phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, dy 4n y té khi dap Gmg yéu cau va
Diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du an do.

2. Co s¢ chuyén ban 1¢ dugc ligu, thude duoc lidu, thude cd truyén cO cac trach nhiém sau
day:

a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luit nay;

b) Khong duoc ban thude hoa dugc, vic xin, sinh phdm va nguyén liéu lam thude 1a duoc
chét, ta dugc, vo nang.

Piéu 51. Quyén va trach nhiém ciia co sé¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thudc

1. Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thubc c6 cac quyén sau
day:

a) Quyen quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;

b) Tién hanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh;

¢) Chirng nhin két qua kiém nghiém ddi véi mau thudc, nguyén liéu lam thube di kiém
nghi¢m;

d) Nhap khau, mua hoa chét, chat chuan, mau thudc, mau nguyén liéu lam thuéc phuc vu
cho hoat dong kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu lam thudc cua co so.

2. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u [am thude c6 cac trach nhiém
sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piém a, b, d, d, e, g, h, 1, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua Luat
nay;

b) Bao dam trung thyc, khach quan trong kiém nghiém thuoc nguyén liéu lam thudce;

¢) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém ddi v6i mau thudc, mau nguyén liéu 1am thudc
da kiém nghiém.

Diéu 52. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang
1. Co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang c6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 1 Dicu 42 cta Luét nay;

b) Tién hanh hoat dong thir thudc trén 1am sang theo quy dinh;

¢) Nhéap khau, mua hoa chat, chat chuin, mau thudc phuc vu cho hoat dong thir thudc trén
lam sang;

d) St dung két qua nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo thoa thuan véi co quan, to
chtic, c4 nhan c6 thudc thir 1am sang.

2. Co s6 kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang cd cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, e, g, h, 1, m va n Khoén 2 Diéu 42 cua Luat
nay;

b) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir thudc trén 1am sang;

¢) Chiu trach nhiém vé sy an toan ctia ngudi tham gia thir thudce trén 1am sang va boi thuong
thiét hai cho ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang néu rui ro xay ra do 15i ctia co so kinh
doanh dich vu thir thudc trén 1am sang theo quy dinh ctia phap luat;

d) Bao dam trung thuc, khach quan trong thir thudc trén 1am sang;

d) Boc lap vé kinh té, to chirc nhan sy d6i vdi co quan, td chirc, ca nhan c6 thudc thir trén
lam sang.

Diéu 53. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh
hoc ciia thube

1. Co s6 kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc ctia thude c6 cac quyén sau day:
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a) Quyén quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 1 Piéu 42 cta Luét nay;

b) Tién hanh giai doan nghién ctru trén 14m sang va giai doan phan tich dich sinh hoc trong
thir trong duong sinh hoc ctia thude.

Truong hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dugc ky hop dong hodc lién
két v6i co so thir thude trén 1am sang dap ting Thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang dé thuc
hién giai doan nghién ctru trén 14m sang trong thir twong duong sinh hoc cua thude;

¢) Tién hanh hoat dong nghién ciru thir tvong duong sinh hoc cua thude theo quy dinh;

d) Nhap khiu, mua héa chét, chit chuin, miu thudc phuc vu cho hoat dong thir twong
duong sinh hoc cua thudc;

d) Str dung két qua nghién ctru thir trong duong sinh hoc cia thude theo thoa thuan véi co
quan, t6 chirc, ca nhan c6 thudc thir trong dwong sinh hoc.

2. Co s¢ kinh doanh dich vu thur trong duong sinh hoc cua thubc ¢o cac trach nhiém sau
day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, e, g, h, 1, m va n Khoén 2 Diéu 42 cua Luat
nays;

b) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir trong duong sinh hoc cua thudc dbi véi mau
thudc da thi;

¢) Chiu trach nhiém vé su an toan ctia ngudi tham gia thir tuong duong sinh hoc va bdi
thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir twong dwong sinh hoc néu rui ro xdy ra do 16i cua
co s& kinh doanh dich vu thir tvong dwong sinh hoc ctia thude theo quy dinh ctia phap luat;
d) Bao dam trung thyc, khach quan trong thir tvong dwong sinh hoc cta thudc;

d) Poc 1ap vé kinh té, to chitc nhan sy dbi v6i co quan, t chirc, ca nhan ¢ thude thir twong
duong sinh hoc.

Chuwong V

PANG KY, LUU HANH, THU HOI THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1. PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 54. Pdi twong va yéu ciu ding Ky thudc, nguyén liéu lam thudce

1. Thudc phai ding ky trude khi luu hanh tai Viét Nam, trir trudng hop sau day:

a) Thudc pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 47; thudc san
Xuat, pha ché tai co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Diéu 85 ctia Luat nay;

b) Thudc dugc nhap khau quy dinh tai Khoan 2 Piéu 60 cua Luit nay;

¢) Thudc cb truyén theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 ciia Luat nay.

2. Nguyén liéu lam thubc phai dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam, trir trudng hop sau
day:

a) Nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat dé san xuét thudc theo hd so ding ky thude da co
gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam;

b) Nguyén liéu lam thude duoc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 60 cua Luat nay.
3. Co so duoc dung tén dang ky thude, nguyén liéu 1am thude trong truong hop sau day:

a) Co so co hoat dong san xuét, ban budn, xuét khau, nhép khau thudc, nguyén li¢u lam
thudc tai Viét Nam;

b) Co s& kinh doanh thudc, nguyén liu lam thudc ctia nuwdc ngoai cé vian phong dai dién tai
Viét Nam.

4. Thudc, _nguyén li¢u lam thudc duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam khi dap tung
cac yéu cau sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua;

b) Puoc san Xudt tai co s& san xudt thude, nguyén li€u lam thude dap ung Piéu kién theo
quy dinh cua Luat nay;

c) Puoc san xuat theo quy trinh san xut thudc, nguyén liéu lam thudc va dat tiéu chuan
chat luong theo quy dinh tai Diéu 102 va Diéu 103 cta Luat nay.
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5. Dbi vOi thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau khi ding ky lwu hanh tai Viét Nam, co
SO san xudt thuoc nguyén li¢u lam thudc tai nudc ngoai phai dugce danh gia viée dap tng
Thuc hanh tdt san xuat theo mot trong cac hinh thirc sau day:

a) Tham dinh ho so lién quan dén D1eu kién san xuat;

b) Cong nhén, thtra nhén lan nhau vé két qua thanh tra, klem tra cia co quan quan ly nha
nuée vé duoce dbi voi yéu cau dap tmg Thyc hanh t6t san xuat thude, nguyén lidu 1am thudc;
¢) Kiém tra tai co sé san xuat thude, nguyén liéu 1am thude.

6. Chinh pha quy dinh chi Tiét viéc dang ky luu hanh d6i voi duoc lidu, ta duge, vo nang va
Khoan 5 Diéu nay.

Diéu 55. Hinh thirc dang ky thuoc, nguyén liéu lam thudc

1. Thuébc, ‘nguyén liéu lam thudc dugc ding ky theo mot trong cac hinh thirc sau day:

a) Cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudce;

b) Gia han giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Thay d01 bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. Cap glay dang ky lwu hanh thude, nguyén lidu lam thudc trong trudng hop sau day:

a) Thubc, nguyén liéu lam thudc chua dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc di duoc cip gidy dang ky luu hanh nhung c6 thay d6i vé thanh phan duogc chét,
dugc liéu; ham lugng, ndéng d6 hoic khoi lugng cac thanh phan duoc chit, duoc liéu c6 tac
dung; dang bao ché; duong dung; co sO san xuat, trir truong hop thay doi co s¢ dong goi thir
cap, co sO Xudt xudng, dia Piém xuat XlIO’l’lg,
¢) Nguyén li¢u lam thudc di duogc cip gidy ding ky luu hanh nhung c6 thay ddi vé co Sy
san xuat, trir truong hop thay doi co sé dong goi thir cap, co s& xuat xudng, dia Diém xuat
xudng.

3. Thay ddi, b6 sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude di duogc cép tai
Viét Nam co cac thay db6i trong thoi han hiéu luc, trir truong hop quy dinh tai Diém b va
Diém ¢ Khoan 2 Picu nay.

4. Gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude khi gidy dang ky luu hanh
hét thoi han hiéu luc bao gdm ca thudc, nguyén liéu lam thudc c6 thay doi vé hd so hanh
chinh tai thoi Piém diang ky gia han.

Piéu 56. Tham quyén, hd so, thii tuc, thoi han cép, gia han, thay ddi, bé sung gidy
dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. B§ truong Bo Y té cap, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu 1am thubc trén co so tham dinh ho so, tu vin ciia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

Hb so dé nghi cép, gia han, thay dbi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am
thudc nop tai Bo Y té.

2. Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc bao gom:

a) Ho so hanh chinh bao gdm don dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc; ban sao c6 ching thuc Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién con thoi han hiéu luc
d6i voi co s¢ kinh doanh thubc, nguyén liéu 1am thudc cua nudc ngoai hodc Gidy ching
nhan di diéu kién kinh doanh dugc con thoi han hiéu luc ddi véi co sd kinh doanh thudc,
nguyén liéu lam thudc cua Viét Nam; ban géc hodc ban sao c¢6 chirng thuc Giéy chirng nhan
san phém duoc phém ddi véi thude nhép khau con thoi han hiéu lyc; miu nhin thude,
nguyén liéu 1am thudc; thong tin vé thude va cac tai liéu khac vé kinh doanh va luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc;

b) Ho so k¥ thuat ching minh thudc, nguyén liéu 1am thudc dap tmg cac ySu cau quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 54 ctia Luat ndy; dbi voi thudc mai, sinh pham tham chiéu, vac xin, thudc
duoc liéu ¢ chi dinh d6i véi cac bénh thudc danh Muc do Bo truong BO Y té ban hanh phai
c¢6 thém ho so 1am sang ching minh dat an toan, hiéu qua; ddi véi sinh phadm tuwong tu phai
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¢6 thém hd so ching minh twong tu vé& chat lugng, an toan, hiéu qua so voi mot sinh pham
tham chiéu; d6i v6i thude c6 yéu cau thir trong dwong sinh hoc phai c6 thém bao cdo s6 liéu
nghién ctru tuong duong sinh hoc cua thudc;
¢) Mau nhan thuc té cta thude, nguyén liu lam thudc Ivu hanh tai nude so tai hodc nuée
tham chiéu d6i véi thude nhap khau.
3. Ho so d& nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc bao gom:
a) Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
b) Ban sao c6 ching thuc Gidy phép thanh l4p vin phong dai dién con thoi han hiéu lyc dbi
v6i co so kinh doanh thude, nguyén liéu lam thudc ctia nude ngoai hodc Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh duoc con thdi han hiéu luc d6i véi co sé kinh doanh thude, nguyén
liéu lam thudc cua Viét Nam;
¢) Ban gbc hodc ban sao c6 ching thue Gidy ching nhan san pham dugc phadm con thoi han
hiéu luc déi vé6i thude nhap khau;
d) Bao c4o luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
d) Bao cao an toan, hiu qua d6i voi thube ¢ yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua;
e) Ban sao glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.
4. Ho so dé nghi thay dbi, bo sung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude bao
gom:
a) Pon dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc;
b) Ho so ky thuat dbi véi nodi dung thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc;
¢) Ban sao gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu lyc.
5. Thoi han cap, gia han hodc thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu
lam thudc:
a) Khong qua 12 thang ké tir ngay nhan du hd so ddi voi viée cp gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc hodc ké tir ngdy nhan di hd so dbi véi thubec méi, sinh pham
tham chiéu, sinh phém tuong tu, véc xin, thude duge lidu ¢ chi dinh déi véi cac bénh thude
danh Muc do B¢ truéng Bo Y té ban hanh trong do cé hd so 1am sang da chiing minh dat an
toan, hi¢u qua;
b) Khong qua 03 thang ké tir ngay nhan du hd so ddi véi viée gia han, thay doi, bo sung gidy
dang ky luu hanh thude, ‘nguyeén li¢u lam thudc;
¢) Truong hgp khong cap, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liu 1am thubc hodc chua dap tmg di Pidu kién cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky
Iru hanh thude, nguyén liéu 1am thudce phai c6 vin ban tra 10i va néu 16 1y do.
6. Thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc 13 05 nam ké
tir ngay cap hoic gia han.
Thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thude 14 03 nam ké tir ngay cap ddi voi thude
6 yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.
7. Bo truéng BO Y té quy dinh chi tiét ho so, thu tuc cép, gia han, thay doi, bd sung giéy
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.
Diéu 57. Quyen va trach nhiém cua co s& dang ky thuoc, nguyén li¢u lam thudc
1. Co s6 dang ky thuoc nguyén liéu 1am thudc c6 cac quyén sau day:
a) Puoc huéng dan vé dang ky thudc, nguyén li¢u lam thudc; duoc biét tinh trang xur ly ho
so dang ky thubc, nguyén liéu lam thudc va cac thong tin khac lién quan dén thudc, nguyén
liéu 1am thudc sau khi duge cap gidy dang ky luu hanh;

b) D& nghi thu hdi gidy ding ky luu hanh cua thude, nguyén liéu lam thude do co s diang
ky.
2. Co so dang ky thudce, nguyén lidu lam thude co cac trach nhiém sau dy:
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a) Thong bao cho co quan quan ly trong truong hop thudc, nguyén lidu lam thube di duoc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam bi thu hdi & bat ky nuéc nao trén thé gioi; ngung
san xuat, ngimg cung cip hodc nguy co va tinh trang thiéu thudc, nguyén liéu lam thudc;
thay d6i co s¢ dang ky thudc, nguyén lidu lam thudc trong thoi gian gidy ding ky luu hanh
con thoi han hiéu lyc;

b) Luu trit du hd so dang ky thuoc nguyén liéu lam thudc va cung cip hd so cho co quan
quan 1y c6 thAm quyén khi co yéu cau;

¢) Thyc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co s& san xuit khi c6 yéu cau cua co quan
quan 1y c6 thim quyén.

Diéu 58. Thu hoi giay dang Ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc

1. Glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi trong trudong hop sau day:
a) Thubc bi thu hoi do vi pham ¢ muc do 1;

b) Trong thoi han 60 thang c6 02 16 thudc bi thu hoi bét budc do vi pham ¢ muc do 2 hoac
03 16 thudc trd 1én vi pham chat luong;

¢) Thudc nhap khau bi co quan ¢6 tham quyen ctia nude ngoai thu hdi Gidy chirng nhén san
pham dugc pham ma gidy d6 1a can cr dé Bo Y té cap gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén
liéu lam thudc tai Viét Nam;

d) Giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dugc cip dira trén hd so gia mao;

d) Thube, nguyén liéu lam thude duge san xuat khong dung dia chi theo ho so diang Ky;

e) Duogc chat, dugc liéu hodc thude c6 chira duoc chat, duoc liéu duge T6 chirc Y té Thé
gidi, co quan quan 1y c6 tham quyén ciia Viét Nam hodc nude xuat xir ciia thuée khuyén céo
khong an toan, hiéu qué cho ngudi st dung;

g) Co so san xuat hodc co s¢ ding ky thudc, nguyén lidu lam thudc dé nghi thu hoi gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam.

2. Bo truong B Y té quy dinh chi tiét hd so, thi tuc thu hoi gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc.

Muc 2. LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 59. Quy dinh vé lvu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Céc loai thube, nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi truong bao g@)m:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thube da dugc cap gidy dang ky luu hanh;

b) Thudc, nguyén liéu 1am thude nhap khau quy dinh tai cac Khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 60 cia
Luat nay;

¢) Thudc quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 47, Khoan 1 va Khoan 2 Piéu 70, Khoan 3
Diéu 85 ctia Luat nay;

d) Thudc, nguyén liéu lam thudc san Xuat trong nudc duge pheép tiép tuc luu hanh dén hét
han dung trong truong hop duoc san xuit trude ngay gidy dang ky luu hanh hét thoi han
hiéu luc;

d) Thudc, nguyén lidu 1am thude nhap khau dugc phép tiép tuc luu hanh dén hét han dung
trong truong hop dugc giao hang tai cang di cua nudc xuat khau trudc ngay gidy ding ky
luru hanh hét thoi han hiéu luc;

e) Thudc, nguyén lidu lam thudc san xuat trong nudc hodc thude nhap khau trude ngay glay
ding ky luu hanh bi thu hoi theo quy dinh tai Pidu 58 cua Luat nay, trir trudng hop thube,
nguyén liéu lam thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Diéu 62 cua Luat nay.

2. Thubc luu hanh trén thi truong phai dap ung cac yéu ciu sau day:

a) Pat tiéu chuan chat luong va bao dam ve an toan, hiéu qua;

b) Pap tmg yéu cau vé nhin thudc quy dinh tai Didu 61 ctia Luat ndy va cac quy dinh khéc
cua phap luat co lién quan;

¢) Vat liéu bao bi va dang dong go1 phai dap ung yéu cau bao dam chat luong thudc.

3. Nguyén liéu lam thudc lru hanh trén thi trudng phai dap ing cac yéu cau sau day:
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a) Pat tiéu chuin chat lugng dé san xuat thudc va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Pap tmg yéu cdu vé nhin thudc theo quy dinh tai Diéu 61 cua Luat nay va cac quy dinh
khac cta phap luat co lién quan;

¢) Vit liéu bao bi va dang dong goi phai dép ng yéu cau bao dam chat luong nguyén lidu
lam thudc.

Piéu 60. Thudc, nguyén liéu 1am thudc dwoc nhip khiu, xuit khau

1. Thubc, nguyén liéu lam thudc 14 dugc chat da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam,
nguyén liéu lam thude 13 duge chat dé san xuét thude theo hd so diang ky thube da co glay
dang ky lwu hanh thude tai Viét Nam duoc nhap khau ma khong phai thuc hién viéc cip
phép nhap khau, trir thuoc nguyén lidu lam thude quy dinh tai Khoan 4 Diéu nay.

2. Thubc chua co glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc cap phép nhap khau va
chi duoc nhap khau khong qua s lugng ghi trong gidy phép nhip khau trong trudng hop
sau day:

a) Co chira dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc hodc da cé gidy dang ky luu
hanh thudc nhung thudc chua dap tng du cho nhu cau Piéu tri;

b) Co6 chtra dugc liéu lan dau su dung lam thudc tai Viét Nam hoic da tung st dung lam
thudc tai Viét Nam nhung thudc chua ‘dap ung du cho nhu cau Piéu tri;

¢) Péap tng nhu cau cip bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc
héu qua thién tai, tham hoa, nhu cau Piéu tri dic biét;

d) Thubc hiém;

d) Thubde c6 cung tén thuong mai, thanh phﬁn hoat chit, ham luong hodc néng do, dang bao
ché voi biét dugc gbc ¢ giéy dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam, duoc san xudt boi chinh
nha san xuat biét duge goc hodc boi nha san Xuat dugc uy quyén, co gia thap hon so vd&i
thudc biét duoc gbe luu hanh tai Viét Nam theo yéu cau cua Bo truong Bo Y té;

e) Phuc vu cho chuong trinh y té ctia Nha nudc;

g) Vién trg, vién trg nhan dao;

h) Thtr thude trén 1am sang, thir tuong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau
dang ky, mau kiém nghi¢m, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi1 cho;
1) Truong hop khéc khong vi Muc dich thuong mai.

3. Nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc
cAp phép nhap khau va chi dugc nhap khiu khong qua sé luong ghi trong gidy phép nhap
khau trong trudng hop sau day:

a) Pé lam miu ding ky, mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, tham gia trung bay tai trién
1am, hoi cho;

b) Pé san xuét thuc xuit khau, thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, phong, chdng
dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa.

4. Thuoc phai kiém soat dic biét phai thyc hién viée cap phép xuat khau, nhap khau va chi
duoc xuat khiu, nhap khau khong qua sO lwong dugc ghi trong gidy phép.

Tuy timg thoi ky phat trién kinh té - x4 hoi, Chinh phu quy dinh céc loai thudc, nguyén liéu
1am thubc phai kiém soat nhap khau.

5. Thude, nguyén liéu 1am thube duge phép xuat khau khong can gidy phép ciia Bo Y té, trix
duge liéu thude danh Muc loai, chung loai duoc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat,
thube phai kiém soat dic biét, nguyén li¢u lam thude 1a duoc chat hudng than, duoc chat
gy nghién, tién chat dung lam thubc do Bo truéng B Y té ban hanh hodc chat phong xa
theo danh Muc do Chinh phu ban hanh.

6. Bo Y té co trach nhiém cong bd thong tin lién quan dén thude duoc cip phép nhap khau
theo quy dinh tai cac Diém a, b, ¢ va d Khoan 2 Diéu nay bao gém nha nhap khéu, nha san
xudt, s6 lugng, tén thude va sé gidy phép nhap khau; s luong gidy dang ky luu hanh thudc
ddi v6i mdi hoat chat.
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7. Chinh phu quy dinh chi Tiét cac ndi dung sau day:

a) Tiéu chi, hd so, thu tuc, thoi gian cip phép xuit khau, nhap khau d6i voi thude quy dinh
tai cac Khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu nay va danh Muc thudc, nguyén li¢u lam thubc cAm nhap
khéu, cAm san xuit;

b) Nhép khau duoc liéu, ta duoc, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude.

Piéu 61. Nhin thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi treong

1. Nhan thubc, nguyén liéu 1am thudc Iuu hanh trén thi truong phai thé hién cic ndi dung
sau day:

a) Tén thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Dang bao ché, trir nguyén liéu lam thudc;

¢) Thanh phan, ham luong, néng do hodc khéi luong duoc chat, dugc liéu cua thudc,
nguyén li¢u lam thudc; nhan cua thude cb truyén thuoc Danh Muc bi mat cua Nha nudc va
cta thude gia truyén duge phép khong thé hién mot sd thanh phén duoc li¢u, ham luong,
khéi lugng duoc lidu va phai c6 dong chir “Cong thirc san xuat thude 13 bi mat nha nuéc”
hodc “Cong thirc san xuat thudc 14 bi mét gia truyén”;

d) Quy cach dong goi;

d) Tén, dia chi ctia co s6 san XUat;

e) Tén, dja chi ctia co so nhap khau d6i véi thude, nguyén lidu lam thude nhap khau;

g) S6 gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau, s6 16 san xuat, ngay san xuat;

h) Han dung ciia thudc, nguyén liéu 1am thudc;

i) Piéu kién bao quan va théng tin can thiét khac theo quy dinh.

2. To huéng dan sir dung thude 1a mot phan khong thé tach roi ciia nhan thude va cé déy da
thong tin quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, d, &, h va i Khoan 1 Diéu nay va duogc thé hién bang
tiéng Viét, trr truong hop thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Viét
khong c6 nghia.

3. B truong BO Y té quy dinh chi Tiét viéc ghi nhin thude, nguyén liéu lam thudc, to
huong dan st dung thudc; quyét dinh viéc thay d6i han dung cua thudc da ghi trén nhin
thudc trong trudng hop vi 1y do qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa.

Muc 3. THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 62. Cac trwong hop thu hdi thude, nguyén liéu 1am thude

1. Thudc bi thu hoi trong truong hop sau day:

a) Khong thudc trudng hop duoc phép luu hanh quy dinh tai Khoan 1 Diéu 59 cta Luat nay;
b) Gidy dang ky luu hanh thudc bi thu hoi trong trudng hop quy dinh tai cac Piém a, b, d, d
va e Khoan 1 Diéu 58 ctia Luat nay;

¢) Khong dap tmg yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 hoic Khoan 2 Diéu 59 ctua Luat
nay;

d) Thudc khong dat tiéu chuan chét luong, thude san xuit tir nguyén liéu lam thudc khong
dat tiéu chuan chat luong;

d) C6 két luan cua co quan nha nudc c6 tham quyén vé thudc khong dat yéu cau vé an toan,
hi€u qua;

e) Thubc khong co bang chimg di dugc kiém tra chat luong trong qué trinh san xudt va
trude khi xuat xuong;

g) C6 thong bao thu hdi thude clia co quan quan 1y vé duoc cliia nudc ngoai.

2. Nguyén liéu 1am thudc luu hanh trén thi treong bi thu hoi trong trudng hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thudc bi str dung sai Muyc dich;

b) Gidy ding ky Iuu hanh nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong trudng hop quy dinh tai
cac Piém d, d va e Khoan 1 Piéu 58 cua Luat nay;
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¢) Khong dap tmg yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Piéu 54 hoic Khoan 3 Piéu 59 cua Luat
nay;

d) Nguyén liéu lam thuoc khong dat tiéu chuan chat luong dé san xuat thudc; nguyén liéu
1am thudc khong ding xudt xir da dang ky luu hanh hoac gidy phép nhap khau;

d) Nguyén li¢u lam thuoc khong c6 bang chimg di duoc kiém tra chit luong trong qua trinh
san xuat va trude khi xudt xudng;

e) C6 thong bao thu hdi nguyén liéu 1am thude ciia co quan quan 1y vé dugc ctia nudc ngoai.
Pi¢u 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d9 vi pham, pham vi va thoi gian thu hoi va xir ly
thudc bi thu hoi

1. Hinh thirc thu héi thube bao gdom:

a) Thu hoi ty nguyén 1a thu hdi do co s¢ dang ky thube, co s san xudt, co s& nhip khau
hodc uy thac nhap khéu thudc tu nguyén thyc hi¢n;

b) Thu hdi bit budc 1a thu hoi theo quyét dinh cta co quan nha nude ¢6 thim quyén trong
truong hop thu hdi quy dinh tai Piéu 62 cua Luat nay.

2. Mtic d6 vi pham cua thudc bao gom:

a) Mirc d6 1 1a mac d6 ma thude co nguy co gy tén hai nghiém trong ddi véi st khoe
hodc anh hudng dén tinh mang ctia nguoi sir dung;

b) Mirc d6 2 1a mtrc d6 ma thude co bang chimg khong bao dam day du hiéu qua Diéu tri
hodc ¢ nguy co khong an toan cho ngudi sir dung nhung chua dén mitc gdy ton hai nghiém
trong ddi véi stc khoe hodc chua anh huéng dén tinh mang ciia ngudi sir dung;

¢) Mirc d6 3 1a muc d6 khong thudc truong hop quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan nay
ma do cic nguyén nhan khac nhung khong anh huong dén hiéu qua Piéu tri va an toan khi
st dung.

3. Pham vi va thoi gian yéu cau thu hoi thube duoc thuc hién nhu sau:

a) Thu hoi ¢ tat ca co so kinh doanh dugc, co s¢ kham bénh, chita bénh va nguoi sir dung
trong truong hop thudc vi pham ¢ murc do 1. Viée thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 03
ngay keé tir ngay co quyét dinh thu hoi;

b) Thu hdi & tat ca co s& kinh doanh duoc, co sé kham bénh, chira bénh va nguoi st dung
trong truong hop thude Vi pham & mirc d6 2. Viéc thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 15
ngay keé tir ngay co quyét dinh thu hoi;

¢) Thu hdi ¢ tit ca co sé kinh doanh dugc trong truong hop thudc vi pham & mirc do 3. Viéc
thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

d) Truong hop viée thu hoi thuoc vi pham ¢ mutrc d6 1 va viée thu hoi thude vuot qua kha
ning thu hdi cta co s san xuat thude trong nudce, co s nhap khau, co s Gy thac nhap khau
thudc hodc qua thoi han thu hdi ma co s& san xuit thude trong nudc, co s& nhap khau, co sé
Uiy thac nhap khau thudc khong thuc hién viéc thu hoi thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh
cua phap luat.

Co quan nha nudc c6 tham quyén truc tiép t6 chirc cudng ché thu hdi thude; co so san xuét
thudc trong nudc, co s& nhap khau, co sé uy thac nhap khau thudc c6 trach nhiém thanh
toan chi phi cho viéc thu hdi va xir 1y thude bi thu hoi.

4. Xir Iy thude bi thu hoi duoc thyc hién nhu sau:

a) Thudc bi thu hoi theo quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan 2 Diéu nay phai bi tiéu hiy;
b) Thuéc bi thu hoi theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Dicu nay dugc phép khic phuc, tai
xuat hodc tiéu huy trong truong hop khong thé khac phuc dugc.

Piéu 64. Trach nhiém thu hoi thudc

1. Co so dang ky thudc, co s& san xuit thube trong nudc, co sd ¢d pha ché, ché bién, bao
ché thude, co sé nhap khau, co s& uy thac nhap khau thudc c6 thude bi thu hdi ¢ cac trach
nhi¢m sau day:

a) Ngung kinh doanh thuc bi thu hoi;
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b) Chu tri, phéi hop véi t6 chirc, ca nhan c6 lién quan cong bd thong tin vé thude bi thu hoi
va to chirc thu hoi, tlep nhan thudc bi thu hdi;

c) Xuly thudc bi thu hoi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir 1y thude bi thu hoi, bdi thuong thiét hai theo quy dinh
cua phap luat;

d) Bao cdo Bo Y té vé viéc thu hdi thude va két qua thu hoi thude;

e) Truong hop thu h01 tu nguyén thi phai tam ngung kinh doanh thudc bi thu hdi va bao céo
B0 Y té trude khi tién hanh viéc thu hoi thube.

2. Co s6 ban budn, ban 1¢ thudc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Ngung kinh doanh, cap phat thude bi thu hoi;

b) Thong bao va to chirc thu hdi, tiép nhan thudc bi thu hdi do co sé kinh doanh, cung cap,
nguoi su dung tra lai;

¢) Tra thudc bi thu hdi cho co s& da cung cap thude;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xtr Iy thudc bi thu hdi va bdi thuong thiét hai theo quy
dinh ctia phap luat trong trudng hop ¢ 15i.

3. Co s0 kham bénh, chira bénh va nguoi st dung thudc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Ngumng viéc ké don, ban, cip phat va st dung thudce bi thu hoi;

b) Tra lai thudc bi thu hdi cho co s& cung tmg thude.

4.Bo Y té c6 cac trach nhiém sau day:

a) Can ctr vao mirc do vi pham vé chat lugng, an toan, hiéu qua, quyét dinh viéc thu hoi, xur
Iy thube thu hoi trén pham vi toan quoc

b) Ra soat bao cao danh gia va tra 10i vé dé xuat tu nguyén thu hoi cua co s san xuat, kinh
doanh;

¢) Kiém tra, giam sat viéc to chuc va thyc hién thu hdi thude, nguyén lidu lam thude; xir 1y
co s¢ vi pham theo quy dinh cta phap luat;

d) Cong bd thong tin vé thude bi thu hoi trén cong thong tin dién tir cia BO Y té, Pai truyén
hinh Viét Nam va Dai tiéng néi Viét Nam d6i v6i truong hop thu hoi thube vi pham & muc
d6 1 ngay sau khi c6 quyét dinh thu hdi thude.

5. bai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng no6i Viét Nam co trach nhiém cong bd thong tin vé
thu hoi thude vi pham ¢ mire d 1 va khong thu phi.

Piéu 65. Tham quyen ra quyet dinh thu hdi thudc, thi tuc thu hdi thuoc

1. BO Y té ra quyét dinh thu hdi thudc trong trudng hop thude bi thu hdi bit budc va trudng
hop thu héi ty nguyén khi thude vi pham & mie d6 1, mire do 2. Thoi gian ra quyét dinh thu
hoi thudc khong quéa 24 gio ké tir khi c6 két luan thudc thudce trudng hop phai thu hoi va
mirc d6 vi pham cua thude hodc co két luan vé viéc thu hoi thude tu nguyén khong phit hop
v6i mirc do vi pham cua thudc.

2. Nguoi dung dau co s ding ky thude, co s san xuét thude trong nudc, co s¢ pha ché, ché
bién, bao ché thudc, co so nhap khau hoic uy thac nhap khau thudc ra quyét dinh thu hoi
thudc trong truong hop thu hdi tu nguyén thude vi pham & mirc d6 3 sau khi ¢ ¥ kién cua
B{ Y té. Thoi gian ra quyét dinh thu hoi thudc khong qua 24 gio ké tir khi ¢6 y kien cua B9
Y te.

3. Bg truong BO Y té quy dinh chi Tiét viéc két luan thudc thude truong hop phai thu hoi,
mirc d6 vi pham ctia thude, thu tuc thu hdi thude va viée xir 1y thude bi thu hoi.

4. Chinh phil quy dinh thim quyén, hinh thirc, thi tuc thu hoi nguyén liéu lam thudc; bién
phap xir Iy nguyén liéu lam thudc bi thu hdi.

Chuong VI )

DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

Muc 1. DUQC LIEU

Diéu 66. Nudi trong, thu hai, khai thac, ché bién dwoc liéu

37



1. Viéc nudi trong, thu hai duoc lidu tuan thi Thyc hanh t6t nuodi trong, thu hai duoc liéu.

2. Viéc khai thac, ché bién duoc liéu tu nhién phai bao dam dung chung loai, quy cach, quy
trinh, thoi Diém, phuong phap ché bién va cach bao quan ciia tung dugc ligu.

3. BO truong Bo Y té quy dinh 16 trinh ap dung Thyc hanh t6t nudi trong, thu hai duge liéu
va ban hanh cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac dugc liéu tu nhién phu hop véi Diéu kién
phat trién kinh té - x4 hoi.

Diéu 67. Bao quan dwoc liéu

1. Viéc bao quan duoc liéu phai tuan tha Thuc hanh t6t vé bao quan thudc, nguyén liu lam
thudc.

2. Dugc liéu luu hanh trén thi trudng phai dugc dong goi bing bao bi dat tiéu chuan va dugc
ghi nhan theo quy dinh ciia Bo truong Bo Y té.

Piéu 68. Chit lrong ciia dwoc liéu

1. Duoc liéu phai dat tiéu chudn chit lugng, c6 ngudn gde, xuit x 16 rang. Khi dua vao san
xuat, ché bién, bao ché thudc, mirc t6n du hoa chit bao vé thuc vat, hoa chat bao quan, gidi
han kim loai nang, gidi han vi sinh vat, gidi han dc tinh ctia dugc li€u khong duoc vuot
muc quy dinh.

2. T6 chitc, ca nhan san xuat, nhap khau, ché bién cung ung dugc liéu phai cong b tiéu
chuan dugc liéu theo quy dinh cua phap luat vé tiéu chuan va quy chuan ky thuat trong
truong hop duoc lidu chua c6 gidy dang ky luu hanh va chiu trach nhiém Ve ngudn goc, chat
luong cua duogc liéu; bao cao véi co quan quan 1y nha nudc vé duge vé sd luong cua duoc
liu duoc nhap khau dé kinh doanh va st dung dé pha ché, ché bién, san xuét thudc.

3. Bo truong Bo Y té quy dinh chi Tiét Piéu nay.

Muc 2. THUOC CO TRUYEN

Diéu 69. Kinh doanh thudc ¢b truyén

1. Viéc kinh doanh thudec cd truyén duogc ap dung thuc hién theo quy dinh tai Chuong IV
cua Luat nay.

2. Co s san xuat thudc ¢o truyén luu hanh toan qudc, co so ban 1é thude cb truyén phai dap
g céc Diéu kién sau day:

a) Co sO san xuat thudc cd truyén phai c6 dia Piém, nha xuong san xuat, phong kiém
nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé théng phu tro, trang thiét bi, may
moéc san xudt, kiém nghiém, bao quan thudc, he thong quan ly chat lugng, tai liéu chuyén
mon k thut va nhan sy tuan thu Thuc hanh tét san xuat thuoc d01 v6i thude o truyen;

b) Co s¢ chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thude duogc lidu, thude cd truyen phai tuan thu quy dinh
vé dia Piém, khu vyc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén moén ky thuat va
nhan su;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phuy trach vé chat luong thudc cia
co sO san xuat thudc co truyén phai co6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a hoic
Diém ¢ Khoan 1 Piéu 13 cua Luit ndy va c6 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co so duoc
phu hop véi chuyén moén cia nguoi hanh nghe trur truong hop quy dinh tai Dlem d Khoan
nay. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so san xuat thube co truyén luu
hanh toan qudc c6 thé dong thoi 1a ngudi phuy trach vé bao dam chét lwong thudce ciia co so
san xuAt;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phy trach vé bao dam chat luong
thudc cua hop tic xa, ho kinh doanh san xuat thudc cb truyén phai c6 mot trong cdc van
bang chuyén moén quy dinh tai DPiém a, ¢, e, g, 1 hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va cé
02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop voi chuyén mon cua nguoi hanh
nghé, trir truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cia Luat nay. Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugc cua hop tac xa, ho kinh doanh san xuat thudc co truyén c6 thé
d6ng thoi 1a nguoi phu trach vé bao dam chat luong thude ciia co s¢ san xuat;
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d) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cta co sé ban 16 thudce cd truyén thuc hién
theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 18 ctua Luat nay.

3. Chinh pha quy dinh chi Tiét viéc kinh doanh thudc co truyén va quan 1y thudc cd truyén
nhap khau vao Viét Nam.

Piéu 70. Cung tng, ché bién, bao ché va sir dung thudc ¢ truyén trong co sé¢' kham
bénh, chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh béng y hoc ) truyén duoc ché bién, bao ché, can (béc)
thudc cb truyén theo bai thudc, don thudc dé sir dung va ban 16 theo don tai chinh co s& do.
2. Thude c6 truyén do bénh vién c6 chirc ning khdm bénh, chita bénh bang y hoc cb truyén
tuyén tinh tré 1én ché bién, bao ché duoc ban cho co s& kham bénh, chita bénh c6 thuc hién
hoat dong kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén khac trong cung dia ban tinh, thanh
phé truc thude trung wvong dé Piéu tri cho bénh nhan tai co s do.

3. Nguoi ding dau co s¢ kham bénh, chira bénh c6 ché bién, bao ché thudc ¢ truyén phai
chiu trach nhiém vé chat lugng, an toan, hi¢u qua cua cac loai thudc do chinh co s& ché
bién, bao ché.

4. Bo truong BO Y té quy dinh Piéu kién ché bién, bao ché va quan 1y thudc co truyén quy
dinh tai Diéu nay.

Pi¢u 71. Ping Ky, lvu hanh, thu hdi thudc cd truyén

1. Thubdc ¢6 truyén luu hanh trén thi truong phai thuc hién viéc dang ky, Iuu hanh, thu hoi
thudc theo quy dinh tai Chuong V ctia Luat nay, trir quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Thoi han cép, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thude ¢6 truyén duge quy
dinh nhu sau:

a) Khong qua 06 thang ké tir ngay nhan du hd so ddi voi viee cp gidy dang ky luu hanh
thudc ¢ truyén;

b) Khéng qua 12 thang ké tur ngay nhan du ho so d6i véi viéc cap gidy dang ky luu hanh
thudc ¢b truyén d6i voi thude co truyén phai thir 1am sang;

¢) Khong qua 01 thang ké tir ngdy nhan d ho so d6i véi viée gia han, thay ddi, bd sung gidy
dang ky lwu hanh thude cé truyén;

d) Truong hop khong cap, gia han, thay d01 bo sung gidy dang ky luu hanh thudc co truyén
hoic chua dap tmg du Piéu kién cp gidy dang ky luu hanh thude ¢6 truyén theo quy dinh
ctia Ludt ndy thi phai tra 16i bang vin ban va néu 3 1y do.

3. Thubc cb truyén duoc can (bdc) theo bai thude, don thude duoc ché bién, bao ché trong
co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Piéu 70 cua Luat nay
khong phai dang ky luu hanh. Nguoi ding déu co sé chiu trach nhiém thu hdi thubc theo
quy dinh khi phat hién thuoc khéng bao dam chat lugng, an toan, higu qua.

Piéu 72. Thw thuoc co truyen trén 1am sang trudc khi dang ky luu hanh

1. Thude ¢6 truyén duge mién thir, mién mot sb giai doan thir 1am sang hodc phai thir 1am
sang day du cac giai doan.

2. Thubc ¢6 truyén dugc mién thir Jam sang trong truong hop sau day:

a) Thudc co truyén da duge B Y té cong nhén;

b) Thudc cb truyén di duoc cip gidy dang ky luu hanh trude ngay Ludt nay c6 hiéu luc, trir
thudc c6 dé nghi phai thir 1am sang ctia Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thuéc

3. BO truong BO Y té quy dinh tiéu chi cy thé dé xac dinh truong hop mién mot sb giai doan
thir thude cb truyen trén 1am sang hodc phai thtr 1am sang day du cac giai doan tai Viét Nam.
Piéu 73. Chat lwgng thudc co truyen

1. Thube co6 truyen duoc can (boc) theo bai thudc, don thudc, duge bao ché, ché bién trong
co s0 kham bénh, chita bénh quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Piéu 70 cua Luat nay phai
bao dam chat luong do Bo Y té quy dinh.
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2. Thudc c6 truyén luu hanh toan qudc phai bao dam chat lugng theo quy dinh tai Didu 102
va biéu 103 cta Luat nay.

3. Bo truong Bo Y té quy dinh viéc cong nhan bai thude ¢d truyén, bai thuéc co truyén quy
hiém; céac bai thubc, don thude duoc sir dung dé can (bdc); hudng dan Ve phuong phap ché
bién, bao ché hoic ph01 ngii theo ly luan va phuong phap cua y hoc ¢b truyén; huéng dan
d6i voi cac thude cd truyén co dang bao ché hién dai.

Chuong VII

PON THUOC VA SU DUNG THUOC

Diéu 74. Pon thudc

1. Pon thudc 14 cin ctr dé ban thudc, cap phat thude, pha ché thudc, can (bdc) thude, st
dung thudc va hudng dan st dung thudc.

2. B0 truéng BO Y té quy dinh chi Tiét vé don thudc, viéc ké don thude.

Piéu 75. Sir dung thudc

1. Sir dung thude trong cac co s& kham bénh, chira bénh dugc thuc hién theo quy dinh ctua
phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. Str dung thube ngoai co s kham bénh, chita bénh dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi st dung thude co quyén lira chon co sé ban 1é thuée dé mua thude; thuc hién theo
dung hudng dan da ghi trong don thude, to hudng dan st dung thude va hudng dan st dung
thudc ctia nguoi ban 1é thudc;

b) Ngudi ké don thude c¢é trach nhiém hudng dan sir dung cac thude duoc ké trong don va
chiu trach nhiém vé don thudc da ké;

c) Co so ban 1¢ thuéc phai huéng dan st dung thudc cho ngudi sir dung.

3. BO truong Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh x4c dinh nguyén nhan va
d6i twong chiu trach nhiém trong trudng hop thudc giy anh hudng nghiém trong dén sirc
khde, tinh mang nguoi st dung.

Chuwong VIII ’

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC

Piéu 76. Noi dung va trach nhiém thong tin thudc

1. Théng tin thudc nham Muc dich hudng dan sir dung thube ‘'hop 1y, an toan, hiéu qua cho
ngudi hanh nghe kham bénh, chita bénh va ngudi str dung thudc.

2. Thong tin thudc phai cap nhat, 10 rang, day du, chinh xac dya trén bang chimg, dé hiéu,
phu hop vé6i d6i tuong duoc cung cip thong tin.

3. Can clr dé x4y dung ndi dung thong tin thudc bao gdm cac tai liéu sau day, trir trudng hop
thong tin quy dinh tai Piém ¢ Khoan 5 va Piém a Khoan 6 Piéu nay:

a) Dugc thu Qudc gia Viét Nam;

b) To huéng dan sir dung thude da duge Bo Y té phé duyét;

¢) Tai liéu, huéng dan chuyén mon c6 lién quan dén thudc do Bo Y té ban hanh hoic cong
nhan.

4. Dugc thu Qudc gia Viét Nam 1a tai liéu chinh thirc vé huéng dan sir dung thude hop 1y,
an toan, hiéu qua. Bo truéng B6 Y té co trach nhiém ban hanh va cap nhat Duoc thu Qubc
gia Viét Nam.

5. Noi dung théng tin thudc bao gém:

a) Thong tin cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh bao gom tén thudc, thanh phan,
nong do, ham lugng, dang bao ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, sir dung
thudc trén céac (101 tuong ddc biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan thudc va
cac thong tin can thiét khac;

b) Théng tin cho nguoi st dung thude bao gom tén thube, cong dung, chi dinh, chong chi
dinh, liéu dung, cach dung va nhimng van dé can luu ¥ trong qua trinh st dung thudc;
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¢) Thong tin cho co quan quan 1y nha nude vé dugc bao gdm thong tin cip nhat vé chat
lwong, an toan, hiéu qué cua thude.

6. Trach nhiém cung cip thong tin thudc dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ kinh doanh dugc, van phong dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc dugc tai Viét Nam, co sé dang ky thube co trach nhiém cap nhat thong tin thube
ctia co s¢ dang luu hanh trén thi truong cho co quan quan 1y nha nuée vé duoc;

b) Co s¢ kinh doanh dugc, van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc dugc tai Viét Nam, co so ding ky thude c¢é trach nhiém cung cép thong tin thudce
phu hop v6i thong tin quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita
bénh va nguoi str dung thude.

Nguoi cta co so kinh doanh dugc gi6i thiéu thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita
bénh theo quy dinh ctia B truéng BO 'Y té;

¢) Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém cung cip thong tin thude co lién
quan cho ngudi st dung thube trong qua trinh kham bénh, chira bénh;

d) Co quan quan ly nha nudc vé dugc trong pham vi nhiém vu, quyen han ctia minh c6 trach
nhiém cong bd thong tin vé chat luong, an toan, hidu qua cia thudc.

7. Té chirc, ca nhan cung cap thong tin thudc phai chiu trach nhiém vé nhing thong tin do
minh cung cap.

Piéu 77. Canh giac dwoc

1. Noi dung hoat dong canh giac dugc bao gom:

a) Theo ddi, phat hién, bao cdo thong tin lién quan dén phan Gng c6 hai cua thudc, sai sot
lién quan dén thudc, nghi ngd thude gia, thude khong dat tiéu chuan chat lugng va thong tin
lién quan dén thudc khong c6 hoidc khong dat hiéu qua Diéu tri;

b) Thu thap, xtr 1y thong tin quy dinh tai Diém a Khoan nay; dénh gia loi ich, nguy co, két
ludn, quan 1y rui ro lién quan dén thudc;

¢) Cong bd két luan cta co quan c6 tham quyén vé cac van dé an toan cia thudc.

2. Nguoi st dung thuoc khi ¢6 nhitng dau hiéu bat thudng trong qua trinh st dung can thong
bao dén ngudi truc tiép khdm bénh, chita bénh hoic co s& ban 1é thudce noi dd mua thude va
dén co s kham bénh, chita bénh dé c6 bién phap xt 1y kip thoi.

3. Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh cé céc trach nhiém sau day:

a) Chu dong theo doi, phat hién co dau hiéu bat thudng, sai sot lién quan dén thude va nghi
ngd vé chat lugng, hiéu qua cua thude trong qua trinh hanh nghe

b) Danh gia, xur ly va du phong khi phat hién co dau hiéu bat thuong, sai sot hodc khi nhén
dugc thong tin tur nguoi sir dung thuoc quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay;

¢) Bao cao cho co quan co thAm quyén vé cac thong tin thu thip dugc khi thuc hién trach
nhiém quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan nay.

4. Co s ban 1 thudc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén moén cho nguoi sur dung thudc vé cac bién phap xu 1y khi
c6 dau hiéu bét thuong trong qué trinh st dung thudc;

b) Thu thap, bao cao cho co quan c6 tham quyén céc thong tin vé dau hiéu bat thuong trong
qua trinh sir dung thude.

5. Co so san xudt thudc, co s pha ché, ché bién thudc, co sé ding ky thudc co cac trach
nhi¢m sau day:

a) T6 chirc theo ddi vé chat luong, an toan, hiéu qua cta thudc khi dua ra luu hanh trén thi
truong;

b) Bao c4o va cdp nhat thong tin cho co quan c6 thim quyén vé chat luong, an toan, hiéu
qua lién quan dén thudc do co sé minh san xuét, dang ky luu hanh, pha ché, ché bién.

6. Bo truong Bo Y té quy dinh viéc tam nging kinh doanh, st dung va niém phong bao
quan trong trudng hop thude c6 du hiéu khong an toan cho ngudi sir dung.
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Diéu 78. Té chirc hoat dong thong tin thudc va canh gidc dwoe

1. Co s& kinh doanh duge, co sé kham bénh, chira bénh c¢6 trach nhiém t6 chac hoat dong
thong tin thudc va canh giac duogc tai co so.

2. Bo truong Bo Y té 6 trach nhiém t6 chirc hé théng thong tin thude va canh giac dugc.

3. Chinh phu quy dinh chi Tiét thAm quyén, hd so, thi tuc tiép nhan, thim dinh va xac nhan
ndi dung thong tin thudc.

Diéu 79. Quéng cdo thudce

1. Viéc quang céo thudc thue hién theo dang ndi dung quang cao da dugc Bo Y té x4c nhan
va theo quy dinh cua phap luat vé quang céo co lién quan.

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du h6 so dé nghi xac nhan noi dung quang cao
thudc, Bo Y te tham dinh va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao thuc. Truong hop
khong cép gidy xac nhan ndi dung quang cao hodc c6 yéu cau sta d6i, bd sung nodi dung
quang céo, Bo Y té phai tra 11 bang vin ban va néu rd 1y do.

2. biéu kién ddi véi thude duoc quang cao duoc quy dinh nhu sau:

a) Thuéc Danh muc thudc khong ké don;

b) Khong thudc trudng hop han ché st dung hodc sur dung dudi sy giam sat cua thay thudc
theo khuyen c40 ciia co quan nha nudc cd tham quyeén;

) Glay dang ky luu hanh thude con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.

3. Chinh phul quy dinh chi Tiét ndi dung quang cdo thudc, ho so, thu tuc tiép nhan, thim
dinh va xac nhan ndi dung quang cio thudc.

Chuong IX

DUQC LAM SANG

Diéu 80. Noi dung hoat dong dwoe l1am sang

1. Tu vin trong qua trinh xay dung danh Muc thude tai co s& kham bénh, chita bénh dé bao
dam Muc ti€u st dung thude hop 1y, an toan, hi¢u qua.

2. Tu van va giam sat viéc ké don va sir dung thudc.

3. Thong tin, huéng dan sir dung thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi
str dung thudc va cong dong.

4. Tham gia xay dung quy trinh, huéng dan chuyén mon lién quan dén st dung thudc va
giam sat viéc thuc hién cac quy trinh nay.

5. Phan tich, danh gi4 hi¢u qua str dung thudc tai co s& kham bénh, chita bénh.

6. Tham gia theo ddi, giam sat phan (mg c6 hai ciia thude.

7. Tham gia hoat dong nghién ciru khoa hoc lién quan dén sir dung thude hop 1y, an toan,
hiéu qua.

Pi¢u 81. Trién khai hoat dong dwoc l1Am sang

1. Nguoi dimg dau co s kham bénh, chita bénh c6 hoat dong st dung thudc phai t6 chirc va
trién khai hoat dong duoc 1am sang theo ndi dung quy dinh tai Dleu 80 cua Luat nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cua nha thudc phai trién khai hoat dong duoc lam
sang theo ndi dung quy dinh tai cac khoan 2,3 va 6 Diéu 80 cua Luat nay cu thé nhu sau:

a) Tu Van cung cap thong tin vé thude cho nguoi mua, nguoi s dung thude;

b) Tu vén, trao doi voi nguoi ké don trong trudng hop phat hién viéc ké don thudc khong
hop 1y;

¢) Tham gia theo ddi, giam sat phan tng c6 hai cia thudc.

3. Chinh phu quy dinh viéc td chire, hoat dong duoc lam sang ctua co s¢ kham bénh, chita
bénh bao gém cd co s& kham bénh, chita bénh cua lyc lugng vii trang nhan dan.

Pi¢u 82. Quyén va nghia vu ciia ngudi lam cong tic dwge 1am sang

1. Nguoi lam cong tac dugce 1am sang tai co s& kham bénh, chita bénh c¢6 cac quyén va
nghia vu sau day:
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a) Puoc tiép can ngudi bénh, bénh an va don thudc dé tu van cho nguoi ké don trong viéc
stt dung thudc;

b) Trao d6i v6i nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh dé viéc ké don va st dung thudc
hop 1y, an toan, hi¢u qua.

¢) bugc ghi y kién chuyén mén vé duogc 1am sang trong hd so bénh an, don thudc; duoc
phan anh y kién voi Hoi dong thude va Diéu trj cia co sé kham bénh, chira bénh hodc ngudi
ding dau co so kham bénh, chira bénh trong trudng hop co ¥ kién khac nhau vé viéc ké don,
stt dung thudc cho nguoi bénh;

d) Tham gia hoi chin chuyén mon, binh bénh 4n, don thudc;

d) Tham gia xay dung huéng din Piéu tri chuan; danh Muc thudc tai co s& kham bénh,
chira bénh; quy trinh chuyén mén k¥ thuat lién quan dén thudc;

e) Tham gia theo doi, giam sat phan tng c6 hai cua thudc;

g) Thuc hién quyén va nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.

2. Nguoti lam cong tac dugc lam sang tai nha thudc c6 cac quyén va nghia vu sau day:

a) Tu van, cung cap thong tin vé thudc cho ngudi mua, ngudi st dung thudc;

b) Tu vén, trao doi voi nguoi ké don trong truong hop phat hién viéc ké don thudc khong
hop ly;

¢) Tham gia theo di, giam sat phan tng c6 hai cua thudc;

d) Thuc hién quyén va nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 83. Chinh sich ciia Nha nwéc doi véi hoat dong dwoe 1am sang

1. Pau tu co so, vat chat, trang thiét bi va nhan luc phu hop cho hoat dong duoc 1am sang tai
co s6 kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc; wu tién tuyén dung dugc sy chuyén khoa duogc
lam sang tai co s kham bénh, chita bénh cua Nha nudc.

2. Pau tu co s, vat cht, trang thiét bj va nhan luc cho co s& dao tao duoc s¥ chuyén khoa
dugc lam sang cia Nha nudc; ngan sach nha nudce hd tro hoc phi ddi vai nguoi hoc chuyén
khoa dugc lam sang.

3. Nha nudc khuyén khich t6 chtre, c4 nhan tham gia dao tao duogc si lam cong tac duoc lam
sang, dau tu co sé vat chat, trang thiét bi cho hoat dong dugc lam sang.

Chuong X

QUAN LY THUOC TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 84. Cung trng, bao quan, cip phat va sir dung thudc

1. Nguoi dung dau co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém bao dam cung ung du thude
¢ chat lugng phuc vu cho nhu cdu cip ctru, kham bénh, chita bénh tai co s kham bénh,
chita bénh; t6 chirc ban thudc ban dém tai co s& kham bénh, chita bénh tuyén huyén trd 1én.
2. Viée bao quan thude trong co sé kham bénh, chita bénh phai tun thu cac quy dinh vé
thuc hanh tbt trong bao quan thude va quy dinh khac ctia phap luét co lién quan.

3. Viéc cép phat thube trong co s& kham bénh, chita bénh phai thuc hién theo dung y Iénh
hodc don thube, ghi 10 tén thudc, ham lugng trén bao bi dung thude va co hudng dan cho
nguoi su dung.

4. Viéc sir dung thudc phong xa chi duoc thuc hién tai co so kham bénh, chira bénh c6 thay
thudc chuyén khoa y hoc hat nhan va dugc Bo Khoa hoc va Cong nghé cap gidy phép tién
hanh cong viéc biic xa theo quy dinh ctia phap luat vé ning luong nguyén ti.

5. BO truong Bo Y té quy dinh vé ty 18 hao hut thudc va viéc thanh toan chi phi hao hut
thudc tai co s& kham bénh, chita bénh.

Dicu 85. Sin xuit, pha ché thudc trong co sé' kham bénh, chira bénh

1. Nguoi ding dau co s& kham bénh, chita bénh c6 san xuét, pha ché thube dé su dung tai
co s kham b¢nh, chita bénh phai chiu trach nhiém vé chat lugng va viéc quan ly cac loai
thudc do co sé minh san xuét, pha ché.
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2. Co so kham bénh, chita bénh duoc phép san xuat, pha ché dé phuc vu nhu cau Diéu tri
ctia co s6 khi dap tmg du cac Diéu kién theo quy dinh cua B truong BO Y té.

3. Co s& kham bénh, chita bénh san xuat, pha ché thudc phong xa, ngoai viéc thyc hién quy
dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay, phai thyc hién cac bién phap vé an ninh bao dam
khong that thoat thuoc nguyén liéu 1am thudc phéng xa va duogc B6 Khoa hoc va Coéng
nghé cap gidy phép tién hanh cong viéc birc xa theo quy dinh cua phap luit vé ning luong
nguyén ftu.

Thudc san xuét, pha ché theo quy dinh tai Khoan nay dugc cung cp cho co s& kham bénh,
chira bénh khac theo quy dinh cta Bo truéng B Y té.

Chuong XI

THU THUOC TREN LAM SANG, THU TUONG DPUONG SINH HQC CUA
THUOC

Muc 1. THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 86. Cac giai doan thir thudc trén 1Am sang

1. Giai doan 1 1a giai doan dau tién thir nghiém trén ngudi nham danh gia so bd vé tinh an
toan ciia thudc.

2. Giai doan 2 la giai doan thir nghiém nham xac dinh lidu t6i wu cho thu nghi¢m lam sang
va ching minh tinh an toan, hiéu qua cua thudc bao gom ca tinh sinh mién dich cua véc xin
thir trén doi tuong dich.

3. Giai doan 3 14 giai doan thir nghiém dugc nghién ctru trén quy mé 16n nham xac dinh tinh
on dinh cua cong thirc, tinh an toan, hiéu qua Piéu tri & muc téng thé cua thudc hodc dé
danh gia hiéu qua bao v¢ va tinh an toan cua vac xin trén doi tugng dich.

4. Giai doan 4 1a giai doan dugc tién hanh sau khi thuc da duoc lwu hanh nham tlep tuc
danh gia tinh an toan, hiéu qua Diéu tri ctia thudc va theo ddi hiéu qua bao vé cua vic xin
sau khi duoc dung rong rai trong cong dong dan cu theo dung Diéu kién st dung.

Diéu 87. Thir thudc trén 1Am sang dé ding ky luu hanh thude

1. Thu thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién trudc khi dang ky luu hanh
thudc.

2. Thur thudc trén 1am sang giai doan 4 dugc thyc hién sau khi dang ky luu hanh thudc theo
yeu cau cla co quan quan 1y vé dugc ¢6 tham quyén.

Dicu 88. Yéu cau doi véi thudce thir JAm sang

1. Thudc thtr 1am sang phai bao dam cac yéu cau sau day:

a) Pi duoc nghién ciru & giai doan tién 1am sang;

b) C6 dang bao ché 6n dinh;

¢) Pat tiéu chuan chat luong theo ho so dang ky thir 1am sang.

2. Nhan thudc thir 1am sang phai ghi dong chit “Thudc dung cho thtr 1am sang. Cam ding
cho Muc dich khac”.

Picu 89. Thudc phai thir 1am sang, thudc mién thir 1am sang hoic mién mét so giai
doan thir 1am sang khi ding ky hru hanh thudc

1. Thubc phai thir 1am sang day du cac giai doan trong trudng hop sau day:

a) Thudc méi, trir trudng hop quy dinh tai Piém a Khoan 2 va Diém b Khoan 3 Diéu nay;

b) Thubc duoc lidu c6 sy két hop mdi cua duoc lidu da ting sir dung lam thude tai Viét
Nam va c6 chi dinh ddi véi cac bénh thudc danh Muyc do B truong Bo Y té ban hanh, trir
truong hop quy dinh tai Piém b Khoan 2 va Piém ¢ Khoan 3 Piéu nay;

¢) Vic xin lan dau tién dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir trudng hop quy dinh tai Diém ¢
Khoan 2 Diéu nay.

2. Thubc duoc mién mot s6 giai doan thur 1am sang trong truong hop sau day:

a) Thudc méi da dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nudc trén thé gidi nhung chua co
day du dir liéu 14am sang vé an toan, hiéu qua;

44



b) Thubc duoc lidu khong thude truong hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Piéu nay;

c) Vac xin dd duoc cap phép luu hanh tai it nhit mot nudce trén thé gisi va co dir liéu 1Am
sang vé an toan, hiéu qua.

3. Thubc dugc mién thir 1am sang trong trudng hop sau day:

a) Thudc generic;

b) Thudc méi da duoc cap phép luu hanh tai it nhit mot nude trén thé gidi va co day du dir
liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua, trur vac xin;

¢) Thudc duogc lidu di duoc cip gidy diang ky luu hanh thude trude ngay Luat ndy c6 hiéu
Ire, trir thude ¢6 chi dinh dbi voi cac bénh thuoc danh Muc do B9 truong BO 'Y té ban hanh.
4. Bo truong Bo Y té quy dinh chi Tiét yéu cau vé dir liéu lam sang dé bao dam an toan,
hiéu qua va tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thir, mién mot s6 giai doan thir thude trén
1am sang tai Viét Nam va thudc phai yéu cau thir 1am sang giai doan 4.

Pi¢u 90. Piéu kién ciia ngudi tham gia thir thudc trén 1Am sang

1. Phai 12 nguoi tinh nguyén, dap tmg yéu cau chuyén mon cua viéce thir thude trén 14m sang
va phai ky thdéa thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru voi co s& kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang, trir nguoi bi han ché nang luc hanh vi dan sy, mat nang lyc hanh vi dan
su.

2. Truong hop chua dén tudi thanh nién, bi han ché nang lyc hanh vi dan sy, mét nang lyc
hanh vi dan su thi phai duoc su dong ¥ clia nguoi dai dién hodc nguoi giam ho theo quy
dinh cua phép luét.

3. Truong hop 13 phu nit mang thai hodc dang cho con bu, hd so nghién ctiru phai ghi rd 1y
do tuyén chon va bién phap phu hop dé bao vé ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang.
Diéu 91. Quyén va nghia vu cia nguwoi tham gia thw thudc trén 1am sang

1. Nguoi tham gia thir thude trén 1am sang co cac quyen sau day:

a) Trudc khi thir thude, duogc cung cip thong tin day du, trung thuc va nhitng rui ro ¢o thé
Xay ra;

b) Puoc td chtrc, ca nhan co thude thir 1am sang boi thuong thiét hai néu co thiét hai do thir
thudc gay ra;

¢) Pugc gitr bi mat vé thong tin c4 nhan c6 lién quan;

d) Khong phai chiu trach nhiém khi don phuong cham dut viéc tham gia thir thude trén 1am
sang;

d) Khiéu nai, khoi kién, t6 cdo vé hanh vi vi pham phap luat cua to chic, ca nhan c6 thudce
thir 1am sang va nhan thir thude.

2. Ngudi tham gia thir thudce trén 1am sang c6 nghia vy tudn thit huéng din ctia nghién ctiu
vién theo hd so thir thudc trén 1am sang di dugc phé duyét.

Diéu 92. Quyén va trach nhiém cia té chirc, ca nhén c6 thudc thir 1am sang

1. T6 chie, ca nhan co thudc thir lam sang c6 cac quyen sau day:

a) Lua chon t6 chtic dap tng yéu cau vé co s& vat chat va can bd chuyén mon dé thir thudc;
b) S& hitu toan bd két qua nghién ctru cua thude thir [am sang.

2. T6 chtrc, ca nhan c6 thude thir 1am sang c6 cac trach nhiém sau day:

a) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir thude trén 1am sang néu 6 rii ro xay ra do
thir thudc theo quy dinh cta phép luat;

b) Ky két hop dong vé viéc thir thude trén 1dm sang véi co sé nhan thir thudc;

¢) Chiu trach nhiém trudc phap lut vé chat lugng va tinh an toan ciia thudc do minh cung
cap.

Piéu 93. Quyén va triach nhiém ciia co sé' nhén thir thudc trén 1am sang

1. Co sé nhén thtr thudce trén 1am sang ¢ cac quyén sau day:

a) Tién hanh hoat dong thir thudc trén 1am sang theo quy dinh;
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b) Nhap khau, mua hoa chat, chat chuin, mau thube phuc vu cho hoat dong thu thude trén
lam sang;

¢) Str dung két qua nghién ctru thir thude trén 14m sang theo thoa thuan véi t6 chirc, ca nhan
¢6 thude thir 1am sang.

2. Co s nhén thir thude trén 14m sang c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém Vé két qua nghién ctru thir thude trén 14m sang;

b) Chiu trach nhiém vé su an toan cta ngudi tham gia thur thudc trén 1am sang va bdi thuong
thiét hai cho ngudi tham gia thu thudc trén 1am sang néu co rui ro xay ra do 16i cua co so
nhan thir thude trén 14m sang theo quy dinh cua phap luat;

¢) Bao dam trung thyc, khach quan trong thir thudc trén 1am sang;

d) Poc lap vé kinh té, t6 chtrc nhan su d6i voi to chire, ca nhan c6 thude thir 1am sang.

Di¢u 94. Nguyén tic va thim quyén phé duyét thir thudc trén 1am sang

1. Viéc thtr thude trén lam sang chi duoc thyc hién sau khi da dugc Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc cap qudc gia danh  gia vé khoa hoc va dao durc ddi véi ho so thir thube
trén 1am sang va duoc Bo truéng Bo Y té phé duyét bang vin ban.

2. Viée thtr thube trén 1am sang, danh gia vé khoa hoc va dao duc d6i v4i ho so thir thude
trén 1am sang va phé duyét thir thude trén 1am sang duoc thuc hién theo cc nguyén tic co
ban sau day:

a) Ton trong quyén tu quyét ctia nguoi tham gia thir thude, bao vé nhitng nguoi ma quyén tu
quyét ctia ho bi han ché;

b) Bao dam cac loi ich cta nghién ctru 16n hon cac nguy co, cac nguy co trong nghién ciu
dugc can nhic ky ludng va giam thiéu toi da theo cac chuan muec;

¢) Binh dang vé loi ich va trach nhiém cho mdi ngudi tham gia thir thudc, bao dam lgi ich
va nguy co dugc phan bd déu cho ngudi tham gia thir thudc;

d) Bdo dam thyuc hi¢n cac giai doan thu thudc trén 1am sang va tuan thu Thyc hanh tdt thur
thudc trén 1am sang.

3. Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc 1a hoi dong doc 1ap duoc thanh lap & cap
quoc gia va clp co sé dé bao vé cac quyén, sy an toan va stc khoe cua nguoi tham gia thir
thudc.

Bo truong BO Y té quy dinh vi¢c thanh 1ap va chirc nang, nhiém vuy, quyén han cua Hoi
déng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc.

Diéu 95. Hb so, quy trinh thir thudc tren lam sang

1. H6 so thtr thude trén 1am sang bao gom:

a) Pon dé nghi thir thudc trén 1am sang;

b) Ho so thong tin san phdm nghién ctru;

¢) Ho so phap 1y ctia san pham nghién ctu;

d) Bé cuong nghién ctru thir thudc trén 1dm sang va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hoc cua nghién ctru vién;

e) Ban cung cap thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham gia thir
thudc trén 1am sang;

g) Bién ban danh gia vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru ciia Hoi dong dao durc trong
nghién ctru y sinh hoc cp co so;

h) Nhén thubc nghién ctu.

2. Quy trinh thir thudc trén 1am sang duoc quy dinh nhu sau:

a) bang ky nghién ctru thtr thude trén 14m sang;

b) Phé duyét nghién ciru thir thude trén 1am sang;

c) T chure thuc hién tht thude trén 1am sang;

d) Phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

3. Bo trudong Bo Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.
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Muc 2. THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Picu 96. Cic giai doan thir twong dwong sinh hoc ciia thudc va thudc phai thir twong
dwong sinh hoc

1. Thir tvong dwong sinh hoc ctia thubc gdm céc giai doan sau day:

a) Giai doan nghién ciru lam sang la giai doan thr nghiém thudc d6i chimg va thude thur
turong duong sinh hoc da dat yéu cau vé an toan, hiéu qua dé so sanh sinh kha dung caa 02
thudc trén ngudi tinh nguyén;

b) Giai doan phén tich dich sinh hoc cta nguoi 1a giai doan phén tich, xac dinh ndéng do
thudc dbi chimg va thudc thtr twong duong sinh hoc trong miu sinh hoc ciia ngudi tinh
nguyén sau khi dugc dung & giai doan nghién ctru 1dm sang nham so sanh sinh kha dung va
ching minh tinh twong dwong sinh hoc ciia 02 thude.

2. Thudc generic phai thtr trong duwong sinh hoc khi ¢6 dugc chit, dang bao ché thudc danh
Muc duoc chit, dang bao ché phai thir tuong duong sinh hoc do B§ truéng B Y té ban
hanh.

Pi¢u 97. Piéu kién, quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thir twong dwong sinh hoc
ciia thudc

1. Nguoi tham gia thir trong dwong sinh hoc ctia thude phai dap tng Diéu kién quy dinh tai
Diéu 90 cua Luat nay.

2. Quyén va nghia vu cta nguoi tham gia thir twong dwong sinh hoc ciia thudce thyuc hién
theo quy dinh tai Picu 91 cta Luat nay.

Picu 98. Quyén va trach nhiém ciia to chirc, ¢4 nhan c6 thudc thir twong dwong sinh
hoc

1. T6 churc, ca nhan co thudc thir turong duong sinh hoc ¢c6 cac quyén sau day:

a) Lira chon t6 chirc dap umg yéu cau v€ co so vat chét va can bd chuyén mén dé thir tuong
duong sinh hoc ctia thudc;

b) S& hiru toan bd két qua nghién ctru ciia thude thir twong duwong sinh hoc.

2. To chitc, ca nhan c6 thude thir tvong duwong sinh hoc ¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Boi thudng thiét hai cho nguoi tham gia thir twong dwong sinh hoc néu c6 rui ro xay ra do
thur trong duong sinh hoc theo quy dinh cua phap luat;

b) Ky két hop ddng vé viéc thir twong duong sinh hoc véi co s nhan thir tvong duwong sinh
hoc ctia thudc;

c) Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé chét lugng va tinh an toan cua thudc do minh cung
cap.

Piéu 99. Quyén va trach nhiém ciia co sé nhin thir twong dwong sinh hoc ciia thudce

1. Co sé nhén thtr tvong dwong sinh hoc ctia thude co cac quyén sau day:

a) Tién hanh giai doan nghién ctru 1am sang va giai doan phan tich dich sinh hoc trong thtr
tuong duong sinh hoc cua thudc.

Truong hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dugc ky hop dong hodc lién
két voi co s¢ nhan thir thude trén 1am sang dap Gmg Thuc hanh t6t thir thudc trén 1am sang
dé thuc hién giai doan nghién ctru 1am sang trong thi tuong duong sinh hoc cua thudce;

b) Tién hanh hoat dong thir tuong duong sinh hoc cua thudc theo quy dinh;

¢) Nhap khau, mua hoa chét, chat chuin, mau thuc phuc vu cho hoat dong thir tvong duong
sinh hoc cua thudc;

d) Str dung két qua nghién ctru thir twvong dwong sinh hoc cta thudc theo thoéa thuan véi to
chtrc, c4 nhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc.

2. Co s¢ nhén thtr twong duwong sinh hoc cta thude ¢ cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ciru thir twong duong sinh hoc ddi véi miu thude da
thu;
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b) Chiu trach nhiém vé sy an toan cta ngudi tham gia thir trong dwong sinh hoc va boi
thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir tvong dwong sinh hoc néu ¢6 rui ro xay ra do 16i
clia co s¢ nhan thir twong duwong sinh hoc cta thude theo quy dinh cta phép luat;

¢) Bao dam trung thuc, khich quan trong thir twvong duong sinh hoc cua thudc;

d) Doc 1ap vé kinh té, t6 chirc nhan sy ddi voi td chire, ca nhan c6 thude thir twong dwong
sinh hoc.

Diéu 100. Nguyén tic phé duyét viéc thir twong dwong sinh hoc ciia thudce

1. Vi¢c thir tuong duong sinh hoc cua thudc chi duge thuc hién sau khi d3 duoc Hoi dff)ng
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s¢ danh gia vé khoa hoc va dao dirc ddi véi hd
so thur trong duong sinh hoc cua thude va duogc nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cua co
so nhan thir trong dwong sinh hoc ctia thube phé duyét bang vin ban.

2. Viéc phé duyét thir trong dwong sinh hoc cua thudc phai thie hién theo cic nguyén tic
co ban sau day:

a) Nguyén tic theo quy dinh tai cac Piém a, b va ¢ Khoan 2 Piéu 94 cta Luat nay;

b) Tuan tht Thuc hanh tét thir thude trén 14m sang, Thyc hanh tot phong thi nghiém phéan
tich dich sinh hoc va phu hop véi huéng dan thir twong duong sinh hoc do B9 truéng Bo Y
té quy dinh.

3. Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so danh gia vé khoa hoc va dao durc
trong nghién ctru ciia hd so thir twong duong sinh hoc cia thudc va phé duyét dé cuong
nghién cuu.

Piéu 101. H so, quy trinh thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

1. H6 so thir tvong dwong sinh hoc ciia thudc bao gom:

a) Pon dé nghi thu turong duong sinh hoc;

b) Ho so thong tin vé thudc;

¢) Bé cuong nghién ctru thir tvong dwong sinh hoc va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hoc cia nghién ctru vién;

d) Ban cung cap thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham gia thir
tuong duong sinh hoc cua thudc;

e) Nhén thudc.

2. Quy trinh thir tvong dwong sinh hoc ctia thude duoc quy dinh nhu sau:

a) Pang ky nghién ctru thir trong duwong sinh hoc cia thudc;

b) Phé duyét nghién ctru thir tuong dwong sinh hoc cia thude;

¢) T6 chirc thuc hién thir twong dwong sinh hoc cua thudc;

d) Phé duyét két qua thir tvong dwong sinh hoc cia thude.

3. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét Didu nay.

Chuwong XII

QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG VA VIEC KIEM NGHIEM THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Diéu 102. Quy chuan, tiéu chuin chét lwgng thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tlep
xuc truc tlep v6i thube

1. Quy chuan ky thuét quoc gia vé thuoc nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép
vOi thudc bao gom quy chuan k¥ thuat vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi
tlep xuc truc tiép voi thude va phuong phap kiém nghiém chung dugce quy dinh trong Duoc
dién Viét Nam. Viéc ‘ap dung phuong phap klem nghiém trong tung chuyén luan cua thudc,
nguyén liéu 1am thudc, bao bi tlep xuc tryc tiép véi thude duoc ghi trong Duge dién Viét
Nam dugc thuc hién theo nguyén tic ty nguyén ap dung.

2. Tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude
dugc quy dinh nhu sau:
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a) Tiéu chuan quéc gia vé thude, nguyén liéu 1am thude, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude
doBO Y té xdy dung, B¢ Khoa hoc va Cong ngh¢ tham dinh va cong bd theo quy dinh cua
Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

b) Tiéu chuan co s¢ do co sé san xuat thude, nguyén lidu lam thude, bao bi tiép xtic truc tiép
vé6i thude xay dung dé ap dung trong pham vi hoat dong cta co s¢ minh nhung khong dugce
thip hon quy chuan ky thut quoc gia twong ng dugc quy dinh tai Duoc dlen Viét Nam.
Truong hop Duoc dién 'Viét Nam chua co quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thudc, nguyén
liéu 1am thude, bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude twong tmg, co sO xay dung tiéu chuén trén
CO SO ket qua nghién ctru khoa hoc hoidc theo quy dinh ctia Duogc dién nudce ngoai va duoc
B0 Y té phé duyét.

3. BO truong B Y té ban hanh Duoc dién Viét Nam trén co s Tiéu chuan qubc gia vé
thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude va quy dinh viée ap dung
Duoc dién nudc ngoai tai Viét Nam.

Piéu 103. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic trwe tiép véi
thudc

1. Kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép vdi thude 1a viee lay
mau, xem xét tiéu chuin k¥ thuat, tién hanh céc thu nghiém tuong Ung va can thiét nham
xéc dinh thudc, nguyén ligu 1am thude, bao bi tiép xic trye tiép v6i thude c6 dap img tiéu
chuan chat luong dé quyet dinh viéc chdp nhan hay loai bo thudc, nguyén liéu lam thudc,
bao bi tiép xuc truc tiép véi thude.

2. Nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xtc tryc tiép véi thude trudc khi dua vao san xuét
thudc phai dugc co so san xut thudc tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuan chat luong.

3. Thude, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xuc truc tiép véi thuoc trudc khi xuat Xuong
phai dugc co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc tryc tiép vai thude
tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuan chat luong.

4. Cac thudce sau ddy ngoai viéc duoc kiém nghiém theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay con
phai duoc kiém nghiém bdi co so kiém nghiém thudc do co quan nha nude ¢é thim quyén
chi dinh trudc khi luu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh pham 13 huyét thanh c6 chta khang thé;

¢) Thudc khac do Bo truong Bo Y té quy dinh cin cir trén két qua danh gia nguy co vé chat
lugng thudc va dién bién chat lugng thudc san xuét, nhap khau.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh chi Tiét Piéu nay.

Diéu 104. Co sé kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc bao gém:

a) Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc cia Nha nudc;

b) Co s¢ kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Phong kiém nghiém ctia co s¢ kinh doanh dugc.

2. Co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude ciia Nha nudc c6 cac trach nhiém sau
day:

a) Thyc hién viéc kiém tra xac dinh chat lwong thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc
truc tiép véi thude;

b) Kiém tra, danh gia chat lugng, thim dinh tiéu chuén chat luong thudc, nguyén ligu lam
thudc, bao bi tlep xuc tryc tiép voi thude theo yéu cau cia BO Y té;

¢) Tu van, dé xuat v6i Bo truong Bo Y té cac bién phap ky thuét dé tang cudng cong tic
quan 1y chat lugng thudc phu hop véi Diéu kién phat trién kinh té - xa hoi;

d) Bao dam trung thyc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liu lam thude, bao bi
tiép xtic tryc tiép véi thudc;
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d) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém ddi v6i mau thudc, mau nguyén liéu 1am thudc,
bao bi tiép xuc truc tiép voi thude da kiém nghiém.

3. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc co céc trach nhiém
quy dinh tai Khoan 2 Piéu 51 cta Luét nay.

4. Phong kiém nghiém cua co s¢ kinh doanh duge chiu trach nhiém vé kiém tra, kiém
nghiém dé xac dinh chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc ciia co so.

5. Tha tuéng Chinh phtl ban hanh quy hoach hé thdng kiém nghiém cia Nha nudc, co s
kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; quy dinh vé& hé thong t6
chire, co s& vat chat va hoat dong cua cac co s& kiém nghiém thudc, nguyén li¢u l[am thude
cua Nha nudec.

Piéu 105. Giai quyét khiéu nai vé két luan chat lwgng thudc, nguyén liéu 1am thudc,
bao bi tiép xiic truc tiép voi thuéc

1. Co s0 kinh doanh dugc c6 quyen khiéu nai vé két luan chat luong thude, nguyén liéu lam
thuoc bao bi tiép xtc truc tiép voi thude cua co quan quan 1y nha nude vé duge co thim
quyén.

2. Trudng hop c6 khiéu nai vé két luan chat luong thude, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép
Xuc truc tiép voi thude, Bo Y té chi dinh co sé kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thudc
c6 Piéu kién tiéu chuan tbi thiéu tuong duong voi co 6 kiém nghiém c6 két qua kiém
nghiém gy phat sinh tranh chap dé klem nghiém lai thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi
tiép xuc truc tlep v6i thude c6 khleu nai vé két luan.

3. Tham quyén, thu tuc giai quyét khiéu nai vé két luan chét lugng thudc nguyén liéu lam
thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thudc thyc hién theo quy dinh ctia phéap luat vé khiéu nai.
Chuwong XIIT

QUAN LY GIA THUOC

Piéu 106. N guyen tic quan Iy nha nwéc vé gia thude

1. Quan ly gia thudc theo co ché thi truong, t6n trong quyén ty dinh gia, canh tranh vé gia
ctia to chirc, ca nhan kinh doanh thudc theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia thudc khi luu hanh thudc trén thi trudng.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cua t6 chirc, ca nhan kinh doanh, nguoi tiéu dung va loi
ich cua Nha nudce.

4. Thyc hién cac bién phap binh 6 on gia va su dung cac bién phap khac dé quan 1y gia thudc
phu hop v6i Piéu kién phat trién kinh té - xa hoi trong ting thoi ky.

Piéu 107. Cac bién phap quan ly gia thudc

1. Dau thau thube du trir quéc gia theo quy dinh cua Luét dau thau va phap luat Ve du trir
quéc gia; dau thau thuéc mua tir ngudn von ngan sach nha nudc, quy bao hiém vy té, nguon
thu tr dich vu kham bénh, chira bénh va cic ngudn thu hop phéap khac cia co s¢ y té cong
1ap theo quy dinh ctia Luét d4u thau, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Déu thau hodc dat hang hodc giao ké hoach ddi véi thude phuc vy chuong trinh Muc tiéu
quéc gia, quc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham
hoa theo quy dinh ciia phéap luat vé cung ung dich vu, san phiam cong ich.

3. Ké khai gia thudc trude khi lwu hanh trén thi truong va ké khai lai khi thay ddi gia thube
da ké khai.

4. Niém yét gia ban budn, ban 1¢ thue bﬁng déng Vi¢t Nam tai noi giao dich hoac noi ban
thudc cta co so kinh doanh duoc; in, ghi hodc dan gia ban 1¢ trén bao bi chtra dung thude
hodc bao bi ngoai ctia thudc; thong bao cong khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh
thirc khéc.
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5. Thuc hién cac bién phap binh 6 on gia thudc theo quy dinh cua Luat gia d6i véi thude thude
Danh Muc thubc thlet yéu khi co bién dong bat thuong vé gia hodc mit bang gia bién dong
anh huong dén sy 6n dinh kinh té - x3 hoi.

6. Thuc hién hinh thirc dam phan gia ddi v6i goi thiu mua thude, duoc 1iéu chi co tir 01 dén
02 nha san xuit, thubc biét dugc gbc, thude hiém, thudc trong thoi gian con ban quyén,
thudc ¢6 ham lwong khong phd bién va truong hop dic thu khac.

7. Quy dinh thing s6 ban 1é toi da dbi v6i thudce ban tai co s¢ ban 1¢ thude trong khudn vién
co s6 kham bénh, chira bénh.

8. Chinh phu quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Diéu 108. Trach nhiém quan 1y nha nuéc vé gia thudce

1. Chinh phu thdng nhat quan 1y nha nudc vé gia thudce.

2. B0 Y té chiu trach nhiém trudce Chinh phi thyc hién | quan ly nha nude vé gia thude.

3. B9, co quan ngang bd trong pham vi nhiém vu, quyén han ctia minh phdi hop véi B Y té
thuc hién quan 1y nha nuéc vé gia thude.

4. Uy ban nhan dén cap tinh trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh thuc hién quan Iy
nha nudc vé gia thude tai dia phuong.

Piéu 109. Trach nhiém quéin Iy nha nuwéc vé gia thude cia Bo Y té

Chu tri phéi hop voi B Tai chinh, bg, co quan ngang bg, co quan thugc Chinh phu va Uy
ban nhan dan cap tinh thuc hién quan ly nha nudc vé gia thuoc c6 cac nhiém vu sau day:

1. Chu tri xay dung, trinh co quan nha nuéc c6 tham quyén hodc ban hanh theo tham quyén
va to chtre thye hién chinh sach, phap luat vé gia thudc;

2. Yéu cau cac bo, co quan ngang bg, co quan thugc Chinh phu, Uy ban nhan déan cip tinh
bao cao dinh ky, dot Xuat vé cong tac quan ly nha nudc vé gia thuoc

3. Chu tri t6 chirc thue hién cong tac phd blen gido duc phap luat vé gia thudc;

4. Chu tri, phdi hop v6i Bo Tai chinh trién khai cac bién phap binh 6n gia thuéc theo quy
dinh cuia phap luat vé gia;

5. Cha tri, phéi hop véi B Tai chinh quy dinh cu thé viéc ké khai gia thudc va nguyén tic
ra soat, cong bo gia thudc do doanh nghiép san Xuét, nhap khau ké khai;

6. To chuc t1ep nhan va ra soat gia thudc nhép khau do co s¢ nhap khau hoic co SO Uy
quyén nhap khau ké khai, ké khai lai; gia thudc san xuét trong nudc do co s san xuét ké
khai;

7. Huéng dan thuc hién viéc niém yét gia thudce tai cac co s& kinh doanh thudc;

8. Cong bd trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té vé cac thong tin sau day:

a) Gia ban budn, ban 1¢ thudc da ké khai:

b) Gia thudc tring thau do Bao hiém xa hoi Viet Nam va co sy té cung cap,

¢) Thudc thuéc Danh Muyc thuoc thiét yéu khi co bién dong bat thuong vé gia hodc mit bang
gia bién dong anh huong dén 6n dinh kinh té - xa hor;

9. Kiém tra, thanh tra va xt phat vi pham phap luat vé gla thude.

Piéu 110. Trach nhiém quén ly nha nuéc vé gia thudc ciia B§ Tai chinh

1. Phéi hop véi BO Y té thuc hién cac nhiém vu sau day:

a) Quy dinh cuy thé viéc ké khai gia thudc va nguyén tic xem xét, cong bd gia thude do
doanh nghiép san xuat, nhip khau ké khai;

b) Trién khai bién phap binh 6n gla thudc theo quy dinh cua phap luat vé gia;

¢) Kiém tra, thanh tra va xtr phat vi pham phap luat vé gia thudc.

2. Quy dinh gia d01 v6i mit hang thude do co quan nha nuée c6 thaim quyén dat hang, giao
ké hoach tir ngudn ngan sach trung wong.

3. Cung cap cho B9 Y té thong tin vé gia nhap khau thyc té (gia CIF) ctia thuéc nhap khau
vao Viét Nam.

Piéu 111. Trach nhiém quan 1y nha nwéc vé gia thudc ciia B) Cong Thwong
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1. Cung cap thong tin gia thuoc nguyén liéu lam thudc tai cac nudc trong khu vy, trén thé
gidi theo dé nghi cua BoY té dé phuc vu cong tac quan 1y nha nudc vé gia thude.

2. Phéi hop véi BO Y té kiém tra, thanh tra va Xu phat vi pham phap luat vé gia thuoc

Diéu 112. Trach nhi¢m quan 1y nha nuéc vé gia thudc ciia Uy ban nhan dan cip tinh

1. Quan 1y nha nuéc vé gia thude trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo
quy dinh cua Luat nay va phap luat ¢ lién quan.

2. Theo ddi, bdo cao BO Y té, Bo Tai chinh thong tin vé tinh hinh gia thudc trén dia ban khi
c6 bién dong bat thuong vé gia hodc mit bang gia bién dong anh hudng dén 6n dinh kinh té
- xa hoi.

3. T6 chirc tiép nhan va ra soat gia thuéc san xuat trong nudc do co so san xuat thudc trén
dia ban ké khai lai va bao cdo Bo Y té dé cong bd trén cong thong tin dién tir cua B Y té.

4. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thudc trén dia ban quan ly.

Piéu 113. Trach nhiém cia Bio hlem xa hoi Viét Nam trong quan ly gia thudc

Cong khai gia thudc tring thau trén cong thong tin dién tir cua Bao hiém x4 hoi Viét Nam
va cung cip gia thudc tring thau dén Bo Y t& cham nhat 05 ngay ké tir ngdy nhan duoc két
qua lya chon nha thau cua co s& thuc hién ddu thau thude.

Pi¢u 114. Trach nhiém ciia cic co sé thwe hién dau thau thudc

1. Trong thoi han 10 ngay ké tur ngay co két qua tring thau, cac co sé thuc hién dau thau
thudc thugc pham vi quan ly cua Uy ban nhan dan cap tinh phai gui dén So'Y té, Bao hiém
x4 hoi cap tinh; cac co so'y té khac c6 thuc hién dau thau thudc giri két qua tring thau thudc
dén BO Y té va Béo hiém x3 hoi Viét Nam.

2. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua tring thau thudc d6i véi tinh, thanh phd
tryc thudc trung wong to chirc dau thau thude tap trung, S& Y té phai bao cdo két qua tring
thau thude dén BO Y € va Bao hiém xa hoi Viét Nam.
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Bai 2: QUI PINH VIEC PANG KY LUU HANH THUOC - NGUYEN LIEU
LAM THUOC
Can cur:

- TT32/2018/TT-BYT qui dinh viéc diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc

- Luét duoc 105/2016/QH13 (chwong V) qui dinh ding ky, lvu hanh, thu hdi thudc va
nguyén liéu 1am thuéc

A.MUC TIEU: Trinh bay dwoc:

1. Kién thirc

1. Muyc dich, y nghia cua viéc dang ky thudc, quyén va trach nhiém cia co sé dang ky thude
2. Béi tugng va yéu cau ding ky thudc, nguyén liéu lam thude

3. Cac hinh thirc déng ky thudc, nguyén liéu lam thudc; tham quyén cip, gia han, thay d01
bd sung glay dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude va cac trudong hop thu hoi gidy
dang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc

4. Quy dinh Vé lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Céc truong hop thu hoi thude, hinh
thirc thu hoi, mirc d6 vi pham, pham vi va thoi gian thu hoi va xu 1y thude bi thu hoi

2. Ky niang

Van dung dugc nhiing kién thitc d hoc vao trong hoat dong nghé nghiép, gop phan bao vé
va cham soc strc khoe nhan dan.

3. Thai do

3.1. Ludn c6 tinh than, y thitc trach nhiém cao trong hoc tap.

3.2. Tuén thu theo dung cac qui dinh cua phap luat trong thuc hanh nghé.

B. NQI DUNG

I. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

- Ho so kj thudt chung ASEAN (ACTD) 13 b6 tai liéu hudng dan ho so ding ky thudce
dap tng cac yéu cau ky thuat chung cua Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (ASEAN) duge
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Ho so kj thudt chung ICH-CTD 1a mau hd so chung ctia Hoi nghi qudc té vé hai hoa
cac thi tuc dang ky dugc pham sir dung cho con ngudi.

- Thay d6i Iém 1a nhiing thay doi c6 anh hudng rd rét, tryc tiép dén chat luong, an toan
va hiéu qua cua thude, duoc quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Thay déi nhé 1a nhiing thay doi khong anh hudng hodc anh huong rat it dén hiéu qua,
chat luong va an toan cua thudc, duge quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
nay.

- Co so dang ky thuéc, _nguyéen liéu lam thuée 13 co s& dung tén ndp don dé nghi cap,
gia han, thay doi, bd sung glay dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

- Co 50 san xudt thuéc 13 co sO' thuc hién mot, mot s6 cong doan hodc toan bd qua
trinh san xuét hodc thuc hién viéc xuét xuong 16 thude.

- Co 56 san xudt nguyén lidu lam thuéc 13 co sO san xuit ra nguyén liéu dé san xuét
thudc thanh phém hodc co sé thue hién viée xuat xuong 16 nguyén li¢u lam thude.

- Chii 56 hitu gidy phép luu hanh thuée (product license holder) hodc chii s& hitu san
pham (product owner) déi véi thuéc niede ngoal 1a co so hop phap chiu trach nhiém vé san
pham va dugc ghi trén Gidy ching nhan san pham dugc phiam (CPP).
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- Co quan quan Iy tham chiéu quy dinh trong Thong tu nay bao gom Co quan quan ly
Dugc pham Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Puc, Thuy Dién, Anh, Thuy Sy, Uc,
Canada, Bi, Ao, Ai Len, Pan Mach va Ha Lan.

- Co quan quan ly duoc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities) 1a cac co
quan quan ly dugc dugc T chirc Y té thé giéi (WHO) phén loai thude danh sich SRA, bao
gom:

a) Thanh vién ICH trude 23 thang 10 ndm 2015, bao gém: Co quan Quan ly Dugc va
thuc pham M§ (US-FDA), Co quan quéan 1y dugc cia cic nudce thudce Uy ban Chéu Au
(European Commission), Co quan quan 1y thudc va cac san pham y té ciia Vuong quéc Anh
(MHRA), Co quan quan 1y duoc va trang thiét bi y té Nhat Ban (PMDA);

b) Thanh vién quan sat caa ICH trude ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gom: Co quan
quan 1y Duoc thudc Hiép hoi thwong mai ty do Chau Au (EFTA- European Free Trade
Association) vé6i dai dién Co quan quan 1y Dugc Thuy S§ (Swissmedic) va Bo Y té Canada
(Health Canada);

¢) Thanh vién c6 hi¢p dinh lién két, cong nhan 13n nhau voi Thanh vién ICH trude
ngay 23 thang 10 nam 2015 bao gom Uc, Ai xo len, Liechtenstein va Na Uy.

- Gidy chirng nhdn san pham dwoc pham (CPP) 1a gidy chung nhan duogc cip theo
Hé thong ching nhan chat luong cac san pham dugc phidm luu hanh trong thwong mai qudc
té ctia TO chtrc Y té thé gigi (WHO).

- Ban thanh pham dwoc liéu 1a nguyén liéu dé san xuat thudc c6 ngudn gbe duoc licu
dudi dang cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach.

2. Quyén va trach nhiém ddi véi co sé ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc (Piéu 3-
TT32/2018/TT-BYT va LD-chwong V)
Quyén:

- Pugc hudéng din vé dang ky thude, nguyén liéu 1am thude; duoc biét tinh trang xir
1y ho so dang ky thude, nguyén lidu lam thuéc va cac thong tin khac lién quan dén thudc,
nguyén liéu 1am thudc sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh;

- D& nghi thu hdi gidy dang ky luu hanh cta thude, nguyén liéu lam thube do co s&
dang ky.

Trach nhiém:

- Chju trach nhiém vé viéc thay doi, bo sung noi dung nhén, hudng dan st dung
thudc theo dung ndi dung trong van ban yéu cau cip nhat ciia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc)
trong thoi gian gidy dang ky Iuu hanh thudc con hiéu lyc ma khong phai nop hod so dang ky
thay d6i, bo sung.

- Thyc hién diang ky thay doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 28 va Diéu 40
ban hanh kém Thong tu ndy trong thoi gian gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc con hiéu luc.

- Béo dam chat lugng, an toan, hi¢u qua cua thudc, nguyén li¢u lam thude ding voi
hd so ding ky.

- Chiju trach nhiém vé tinh phap ly va tinh chinh xac cua tat ca cac tai liéu trong ho so
dang ky. Phoi hop véi co s& san xuat, co quan co thAm quyén clia nudc ngoai trong vi€c tra
10 cac van ban ctia Cuc Quéan Iy Duge dé nghi kiém tra tinh xac thyc ciia cac gidy to phap
1y ¢6 lién quan trong ho so dang ky thudc.

- Thong bao bang van ban cho Cyc Quan ly Dugc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hoi gidy ding ky luu hanh tai bat ky nudc nao trén thé gidi ddi voi thude,
nguyén liéu 1am thudc d3 duoc cp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc va néu
16 1y do bi thu hoi.

- Phéi hop chét ché voi co so san xuat thudc dé bao dam it nhat mot trong hai co s&
nay phai thuc hién nghién cru hodc cung cap thém thong tin lién quan dén thude ding ky
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khi c6 thong tin hodc bang ching lién quan dén tinh an toan va hiéu qua cua thudc trong qua
trinh luu hanh theo yéu cau cua co quan quan ly nha nudce c6 thAm quyeén.

- Phéi hop voi co so san xuét, nhap khau, phan phdi thudc thyuc hién viéc theo dbi,
giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va giri bao cao vé Trung tim Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo d&i phan Gmg c6 hai cta thudce (Trung tim DI & ADR Quéc gia) théng tin cac
truong hop phan tmg sau tiém ching, phan tmg c6 hai cia thudc theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 77 Luat dugc, hudng din Thyc hanh tét canh gidc duge (Good Pharmacovigilance
Practices), cac hudng din qudc gia vé canh giac dugc va cac quy dinh c6 lién quan.

- Bao dam duy tri diéu kién hoat dong cua co s¢ diang ky trong thoi han hiéu luc cua
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop khong con dap tng
du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai co trach nhiém thyc hién thay dbi co so ding ky
theo quy dinh tai ctia khoan 4 Diéu 28 va Diéu 40 Thong tu nay trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay co so ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

- Chiju trach nhiém vé cic van dé lién quan dén quyén so hitu tri tué dbi véi thudc,
nguyén liéu lam thude do co s¢ diang ky luu hanh tai Viét Nam.

- Phéi hop co s& san xuat cdp nhat tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh vé chét luong thuéc nguyén liéu lam thudc (sau day viét tit 1a
Thong tu sd 11/2018/TT-BYT) va Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 nam 2018
ctia BO truong BO Y té quy dinh vé chat lugng dugc liu, thude cd truyen

- Thyc hién ké hoach quan ly nguy co da dugc phé duyét trong ho so dé nghi cap, gia
han gidy dang ky luu hanh d6i véi véc xin.

- Chiu trach nhiém theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 57 Luat dugc va cac quy dinh tai
Diéu nay d6i véi thudc, nguyén lidu lam thudc do co so dang ky ké tur ngay Cuc Quan ly
Duoc ky cong vin cho phép thay dbi co so dang ky, bao gom ca cac thudc, nguyén liéu 1am
thudc di dugce dua ra luu hanh trude thoi diém Cuc Quan 1y Duge ¢6 cong van cho phép
chuyén d6i co s ding ky, theo cac quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Chiu céac trach nhi¢m khac quy dinh tai Thong tu nay va cac quy dinh ctua phap luat
khac co lién quan.

3. Ngbn ngit, hinh thirc hd so, s6 lwong ho so, tai liéu (Piéu 6 - TT32/2018/TT-BYT)
3.1. Ngon ngtr str dung trong hé so dang ky

Hb so dang ky thudc, nguyén li¢u lam thuoc phai duoc viét bang tiéng Viét hodc tleng
Anh. To hudng dan str dung thudc va Tom tat ddc tinh san pham phai dugc viét bang tiéng
Viét.
3.2. Ho so ding ky thudc, nguyén lidu lam thude phai duoc chuan bj trén khd gidy A4, dong
chac chan (trir hd so ndp true tuyen) Hb so phai c6 trang bia (Mau 3/TT), to thong tin san
pham (Mau 4/TT) duoc sip xép theo ding trinh ty ctiia myc luc (Mau 5/TT), ¢6 phan cach
giita cac phan. Cac phan phan cach phai duge danh sb thir tu dé d& tham khao va c6 diu xac
nhan cta co s& ding ky hodc co s¢ san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc & trang dau tién
cia mdi phan trong toan bd ho so (chap nhan dau ciia vin phong dai dién dbi véi thude
nudc ngoai).

Céc tai liéu sau phai dong thanh cac phéan riéng va kém 01 to thong tin san pham:

a) Tai liéu nghién ctru tvong duong sinh hoc;

b) Tai liéu tién 1am sang, 1am sang;

¢) Tai liéu danh gid viéc dap tmg GMP theo quy dinh tai Pidu 95, 98 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh phi d6i véi co so san xuét thude,
nguyén li¢u lam thuéc nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam.
3.3. Céc thude (trir véc Xin) ¢6 thé dang ky trong cung mot ho so khi co chung cac yéu to
sau: tén thudc; dang bao ché; duong dung; tiéu chuin chat lwong thudc; tén va dia chi nha
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san xuat; cung cong thire bao ché, trong do: c6 cung ham lugng dugc chat tinh theo don vi
chia liéu d6i véi cac thude dang ran c6 chia lidu; co cung ndng do hodc ham luong dugc
chat d6i vé6i cac thude dang ran khong chia lidu, dang long hodc ban ran; c6 cung nong do
hodc ham lugng duoc chat va chét lidu bao bi tiép xtc truc tiép vdi thude dbi véi cac thude
dang tiém, truyén.

3.4. S luong cac tai liéu phai ndp trong ho so dé nghi cip, gia han gidy ding ky lwu hanh,
cu thé nhu sau:

a) 01 (mot) bd co day du hd so theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 5, 6, 7 Diéu 28 Thong
tu ndy d6i véi thude hoa duoc, vic xin, sinh phadm va ho so quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu 31,
khoan 1, 2 Piéu 33 Thong tu nay ddi véi thude duoc liéu, nguyén li¢u lam thudc;

b) 01 (mot) ban sao day du hd so ddi véi vic xin; 02 (hai) ban sao céc tai liéu gdm don
dang ky, tiéu chuén chit luong va phuong phap kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude
d6i voi cac trudong hop con lai;

¢) 02 (hai) bo mau nhén thudc, nguyén liéu lam thude va to huong dan sir dung thude
du kién luu hanh c6 diu x4c nhan cia co s& dang ky (chip nhan diu cua van phong dai dién
601 v6i thude nude ngoati) hodc co so san xuat. Cac nhan thudc, nguyén liéu lam thude duge
gin, thiét ké trén kho gidy A4.

II. PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (Luit dwoc — chwong V)

A. Poi twong va yéu ciu diang Ky thudc, nguyén liéu 1am thudc (Piéu 54-LD)

1. Thudc phai diing ky trwéc khi lwu hanh tai Viét Nam, trir treong hop sau day:

a) Thudc pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 47; thudc san
Xuét, pha ché tai co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Diéu 85 ctia Luat nay;

b) Thudc duoc nhap khau quy dinh tai Khoan 2 Diéu 60 ciia Luat nay;

¢) Thudc cb truyén theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 ciia Luat nay.

2. Nguyén liéu 1am thudc phai ding Ky trwéc khi lwu hanh tai Viét Nam, trir truong
hop sau day:

a) Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat dé san xuat thudc theo hd so ding ky thudc da co
gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam;

b) Nguyén liéu lam thude duoc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 60 cua Luat nay.
3. Co s& dwoc dirng tén diang ky thudc, nguyén liéu 1am thudc trong truwdong hop sau
day:

a) Co so co hoat dong san Xuét, ban budn, xuét khau, nhéap khau thudc, nguyén li¢u lam
thudc tai Viét Nam;

b) Co s¢ kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc ctia nudc ngoai co vian phong dai dién tai
Viét Nam.

4. Thubc, nguyén liéu 1am thudc dwoe cip gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam khi dap
irng cac yéu cau sau day:

a) Bao dam yéu cu vé an toan, hiéu qua;

b) Puoc san Xudt tai co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thude dap ung Piéu kién theo
quy dinh cua Luét nay;

¢) Pugc san xuat theo quy trinh san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc va dat tiéu chuan
chat luong theo quy dinh tai Piéu 102 va Diéu 103 cua Luat ndy.

5. Pi véi thuoc, nguyen liéu lam thubc nhap khiu khi dang ky luru hanh tai Viét Nam,
co s&' san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc tai nwéc ngoai phai dwgc danh gia viéc
dap vng Thue hanh tot sin xuat theo mdt trong cac hinh thirc sau day:

a) Tham dinh ho so lién quan dén Diéu kién san xuat;

b) Cong nhén, thira nhén la~1n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cua co quan quan ly nha
nude vé duoc déi véi yéu cau dap ing Thyc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc;
¢) Kiém tra tai co sé san xut thudc, nguyén liéu 1am thude.
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B. Hinh thitc ding Ky thudc, nguyén li¢u lam thudc (Piéu 55-LD)

1. Thuoc, nguyén li¢u lam thudc dwge ding ky theo mét trong cac hinh thirc sau day:

a) Cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc;

b) Gia han giay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudce;

c) Thay (101 bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

2. Cap glay ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc trong truwong hop sau day:
a) Thubc, nguyén liéu lam thudc chua duogc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc di duoc cp gidy ding ky luu hanh nhung c6 thay dbi vé thanh phan duogc chét,
duoc liéu; ham lugng, néng dd hodc khdi luong cac thanh ph?m duoc chat, dugc lidu c6 tac
dung; dang bao ché; dudng dung; co sd san xuat, trir truong hop thay do6i co s¢ dong goi thir
cép, co s& xuét xuong, dia Diém xuét xuong;

¢) Nguyén liéu lam thudc di duoc cip gidy ding ky lvu hanh nhung c6 thay doi vé co so
san xuat, trir truong hop thay ddi co sé dong goi thir cap, co s& xuat xudng, dia Diém xuét
xuong.

3. Thay dbi, b6 sung glay dang ky luvu hanh thude, nguyén liéu lam thudc di duoc cp tai
Viét Nam c6 cac thay d6i trong thoi han hiéu luc, trir trudng hop quy dinh tai Piém b va
Piém ¢ Khoan 2 Diéu nay.

4. Gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi gidy dang ky lwu hanh
hét thoi han hiéu luc bao gdm ca thudc, nguyén liu lam thudc c6 thay doi vé ho so hanh
chinh tai thoi Piém diang ky gia han.

C. Tham quyén, ho so, thii tuc, thoi han cip, gia han, thay ddi, bo sung gidy ding Ky
lwu hanh thube, nguyén li¢u 1am thude (Dléu 56-LD)

1. BO truong Bo Y té cap, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu 1am thudc trén co sé tham dinh hd so, tu van ciia Hoi dong tu van cip gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

H6 so dé nghi cép, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc nop tai Bo Y té.

2. Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc bao gom:

a) Ho so hanh chinh bao gdm don dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc; ban sao co ching thuc Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién con thoi han hiéu luc
d6i v6i co s¢ kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc cua nude ngoai hodc Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc con thoi han hiéu luc déi véi co s¢ kinh doanh thuéc,
nguyén lidu lam thudc ciia Viét Nam; ban goc hodc ban sao ¢6 ching thyc Gidy chirng nhan
san pham dugc phim ddi voi thudc nhap khau con thoi han hiéu lyc; mau nhin thude,
nguyén liéu 1am thudc; thong tin vé thudc va cac tai lidu khac vé kinh doanh va luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Ho so k¥ thuat ching minh thudc, nguyén lidu 1am thude dap tmg cac yéu cau quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 54 cta Luat ndy; dbi voi thude mai, sinh pham tham chiéu, vic xin, thudc
duoc liéu ¢6 chi dinh d6i véi cac bénh thude danh Muc do Bo truéng BO Y té ban hanh phai
¢ thém hd so 1am sang chirng minh dat an toan, hiéu qua; ddi v6i sinh pham tuong tu phai
¢6 thém hd so ching minh twong tu vé chat lugng, an toan, hiéu qua so véi mot sinh pham
tham chiéu; d6i v6i thude c6 yéu cau thir trong dwong sinh hoc phai c6 thém bao cdo s6 liéu
nghién ciru twong duong sinh hoc cua thudc;

¢) Mau nhén thyuc té cta thudc, nguyén li¢u lam thudc luu hanh tai nudc s tai hodc nudc
tham chiéu d6i véi thude nhap khau.

3. Ho so d& nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc bao gom:

a) Pon dé nghi gia han giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Ban sao c6 chung thuc Glay phép thanh 1ap van phong dai dién con thoi han hiéu lyc doi
v6i co sé kinh doanh thude, nguyén liéu 1am thudc ciia nudc ngoai hodc Gidy chimg nhan
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du diéu kién kinh doanh dugc con thoi han hiéu lyc ddi v6i co sé kinh doanh thude, nguyén
liéu 1am thudc cta Viét Nam;

¢) Ban gdc hoic ban sao co ching thuc Gidy ching nhan san pham dugc phadm con thoi han
higu lyc ddi v6i thude nhap khau;

d) B4o céo luu hanh thube, nguyén li¢u lam thudce;

d) Bdo cao an toan, hiéu qua d6i voi thude ¢ yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua;

e) Ban sao glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

4. Hb so dé nghj thay ddi, b sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1lam thude bao
gom:

a) Pon dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc;

b) H6 so ky thuat dbi véi nodi dung thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc;

¢) Ban sao gidy ding ky luvu hanh thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu lyc.

5. Thoi han cip, gia han hodc thay ddi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu
lam thudc:

a) Khong qua 12 thang ké tlr ngay nhan du ho so ddi véi viée cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc hoac ké tir ngay nhan du hé so dbi véi thube méi, sinh pham
tham chiéu, sinh pham tuong tu, véc xin, thudc duoc liéu ¢6 chi dinh ddi vi cac bénh thude
danh Muc do Bo truong Bo Y té ban hanh trong d6 ¢6 ho so 1am sang da ching minh dat an
toan, hi¢u qua;

b) Khong qua 03 thang ké tir ngay nhan di ho so ddi véi viée gia han, thay doi, bo sung gidy
dang ky luu hanh thudc, ‘nguyeén li¢u lam thudc;

¢) Truong hop khong cap, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu 1am thudc hodc chua dép tmg du Diéu kién cép, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky
Iwu hanh thude, nguyén lidu lam thudc phai c6 van ban tra 1oi va néu 13 1y do.

D. Hi€u lwe, ky hi€u cia gidy dang Ky luu hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc va thoi
han ndp ho so ding ky gia han (Piéu 8 -TT32/2018/TT-BYT)

1. Thoi han hi¢u lyc cua giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude 1 05 nam keé
tir ngay cap hodc gia han, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Thoi han hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh 1a 03 nam ké tir ngay cap ddi véi cac thude
Sau:

a) Thubc mai, vac xin 1an dau cap gidy diang ky luu hanh, sinh pham tham chiéu, sinh pham
tuong tu 1an dau cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc cung duogc chat, nf)ng do, ham luong, dang bao ché véi thubc méi ma thube méi
d6 chua dugc cip gidy dang ky Ivu hanh voi thoi han 5 nim;

¢) Thudc khong thugc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay nhung tai thoi diém
ndp ho so gia han gidy dang ky luu hanh ma chua co bao cdo an toan, hiéu qua vi ly do chua
luu hanh hodc ¢6 bao cao an toan, hiéu qua nhung s6 luong thudc su dung, so lugng bénh
nhan, thoi gian st dung con han ché theo y kién ctia Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu
hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc hodc c6 khuyén nghi cia co s kham chita bénh vé viéc
can tlep tuc theo ddi an toan, hi€u qua;

d) Cac trudng hop tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo ¥ kién tu van ctia Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. Trong thoi han 12 thang trude khi gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc, co s¢ dang ky co
thé ndp ho so gia han gidy dang ky luu hanh. Sau ngay gidy ding ky luu hanh hét hiéu lyc,
co 86 ndp hd so theo hinh thire cap gidy dang ky luu hanh.

4. Mbi giay dang ky luu hanh thudc, ‘nguyén liéu lam thude co ma sO riéng dé phén biét:
thudc, nguyén lidu lam thudc san xuat trong nuéc, nhap khau, véc xin, sinh pham, thudc
chuyén giao cong nghé, thude thuc hién dong goi thir cap tai Viét Nam.
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5. Trong thot han hiu lyc cua gidy dang ky luu hanh cti, ma co s¢ dang ky duoc gia han
gidy dang ky luu hanh méi thi hiéu lyc gidy dang ky luu hanh cti dugc tlep tuc ¢6 hi¢u luc
dong thoi véi gidy diang ky luu hanh méi trong 06 thang ké tir ngay gidy dang ky luu hanh
moi ¢6 hi¢u lyc.
E. Thu hdi gidy diing ky hru hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc (Piéu 58.-LD)
1. Gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong trudng hop sau day:

a) Thudc bi thu hoi do vi pham & muc do 1;

b) Trong thoi han 60 thang c6 02 16 thube bj thu hdi bit budc do vi pham ¢ muc do 2
hozc 03 16 thudc trd 16n vi pham chat luong;

¢) Thudc nhap khau bi co quan co tham quyen cua nuoc ngoai thu héi Gidy chung
nhan san pham duoc pham ma gidy d6 1a cin cr dé Bo Y té cap gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam;

d) Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc duoc cip dua trén ho so gia
mao;

d) Thudc, nguyén liéu lam thudc duoc san xuit khong dung dia chi theo hd so ding
ky;

¢) Duoc chat, duoc liéu hodc thude cé chira duge chat, duge lidu duge T6 chiac Y
té Thé gidi, co quan quan 1y c6 thim quyén cua Viét Nam hodc nudc xuat xir cua thude
khuyén céo khong an toan, hiéu qua cho nguoi str dung;

g) Co so san xuat hodc co so dang ky thude, nguyén liéu lam thude dé nghi thu hoi
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam.
F. Ho so, thAm quyén thu hdi gidy ding ky luwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc
(Piéu 42 -TT32/2018/TT-BYT)
1. Tham quyén thu hdi va trach nhiém thong bao thu hoi gidy dang ky luu hanh:

a) Bo truong Bo Y té giao Cuc Quan 1y Duogc thu hdi gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén li€u lam thude thudc cac trudong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Luat dugc;

b) S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té cic nganh thong bao
quyét dinh ctia Cuc Quan 1y Duoc vé viéc thu hdi gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu
1am thudc thudc dia ban quan 1y.

2. Ho so thu hoi gidy dang ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu 1am thube ddi véi trudng hop quy
dinh tai diém g khoan 1 Diéu 58 Luat dugc, bao gom:

- Pon d& nghi thu hoi gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam ciia co so san xuét hoic co so dang ky thudc, nguyén lidu lam thudc theo Mau 1/TT
ban kém theo Thong tu nay;

- Ban chinh gidy dang ky luu hanh;

- Céc tai li€u chimg minh (neu o).

III. LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (Muc 2-chwong V-LD)

A. Quy dinh vé luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc (Piéu 59 — LD)

1. Cac loai thudc, nguyén liéu 1am thude luu hanh trén thi trudng bao gdm:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thube da dugc cap gidy dang ky luu hanh;

b) Thubc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau quy dinh tai cac Khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 60 cia
Luat nay;

¢) Thudc quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 47, Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70, Khoan 3
Diéu 85 cua Luat nay;

d) Thudc, nguyén liéu lam thudc san Xuat trong nudc duge phép tiép tuc luu hanh dén hét
han dung trong truong hop duoc san xuit trude ngay gidy ding ky lwu hanh hét thoi han
hiéu luc;
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d) Thubc, nguyén liéu lam thudc nhap khau duoc phép tlep tuc Iuu hanh dén het han dung
trong truong hop dugc giao hang tai cang di cua nudc xudt khiu trudc ngdy gidy ding ky
lwu hanh hét thoi han hiéu lyc;

e) Thudc, nguyén lidu lam thudc san xuat trong nudc hodc thude nhap khau trude ngay glay
ding ky lwu hanh bi thu hoi theo quy dinh tai Didu 58 cua Luat nay, trir trudng hop thude,

nguyén liéu lam thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Diéu 62 cua Luat nay.

2. Thubc luu hanh trén thi truong phai dap ung cac yéu ciu sau day:

a) Dat tiéu chuan chat luong va bao dam veé an toan, hi€u qua;

b) Dap tmg yéu cau vé nhin thudc quy dinh tai Didu 61 cua Luit ndy va cac quy dinh khac
cua phap luat c¢ lién quan;

¢) Vat li¢u bao bi va dang dong goi phai dap tmg yéu cau bao dam chat luong thudc.

3. Nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi truong phai dap ing cac yéu cau sau day:

a) Dat tiéu chuan chat luong dé san xuét thude va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Pap ung yéu cau vé nhin thudc theo quy dinh tai Piéu 61 cta Luat nay va cac quy dinh
khac cta phap luat co lién quan;

¢) Vit liéu bao bi va dang dong goi phai dap ing yéu cau bao dam chat luong nguyén lidu
lam thudc.

B. Thuéc, nguyén liéu 1am thudc dwoc nhép khau, xuat khau (Piéu 60 -LD)

1. Thubc, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam,
nguyén liéu lam thudc 1a duge chat dé san xuét thudc theo ho so dang ky thube da co glay
ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc nhap khau ma khong phai thuc hién viéc cip
phép nhap khau, trir thuoc nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4 Diéu nay.

2. Thubc chua co glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc cap phép nhap khau va
chi duoc nhap khau khong quéa sd lugng ghi trong gidy phép nhap khau trong truong hop
sau day:

a) C6 chira dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh thubc hodc da co gidy ding ky luu
hanh thudc nhung thudc chua dap tng du cho nhu cau Piéu tri;

b) Co chira dugc lidu 1an dau str dung lam thudc tai Viét Nam hodc da timg sir dung lam
thudc tai Viét Nam nhung thudc chua ‘dap ung du cho nhu cau Piéu tri;

¢) Pap ung nhu cau cp bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc
héu qua thién tai, tham hoa, nhu cau Diéu tri dic biét;

d) Thudc hiém;

d) Thubc ¢6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoac néng do, dang bao
ché véi biét dugc gbe ¢o giay dang ky luu hanh thucc tai Viét Nam, dugc san xuat boi chinh
nha san xuat biét /dugc goc hodc boi nha san Xuét dugc uy quyén, co gia thap hon so voi
thudc biét duoc gbe luu hanh tai Viét Nam theo yéu cau cua Bo truong B Y té;

e) Phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha nudc;

g) Vién trg, vién trg nhan dao;

h) Thu thudc trén 1am sang, thu twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau
dang ky, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1dm, hoi cho;

1) Truong hop khac khong vi Muc dich thuong mai.

3. Nguyén liéu 1am thubc 13 duoc chit chwa co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc
cap phép nhap khau va chi duge nhap khau khong qué s lwong ghi trong gidy phép nhap
khau trong trudng hop sau day:

a) Dé 1am miu ding ky, mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, tham gia trung bay tai trién
1am, hoi cho;

b) Bé san xuét thudc xuat khau, thubc phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chong
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa.

60



4. Thuoc phai kiém soat ddc biét phai thyc hién viée cap phép Xuat khau, nhap khau va chi
dugc xuét khau, nhap khau khong qua s6 lwong duoc ghi trong gidy phép.

Tuy timg thot ky phat trién kinh té - x4 hoi, Chinh phu quy dinh cac loai thudc, nguyén liu
lam thudc phai kiém soat nhap khau.

5. Thubc, nguyén liéu lam thudc duge phép xuit khau khong can gidy phép ciia BO Y té, trir
duoc liéu thuoc danh Muc loai, chung loai duoc li¢u quy, hiém, dic hitu phai kiém soat,
thudc phai kiém soat dic biét, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat hudng than, duoc chat
gy nghién, tién chat dung 1am thudc do Bo truéng Bo Y té ban hanh hodc chit phong xa
theo danh Muc do Chinh phu ban hanh.

6. BO Y té co trach nhiém cong bd thong tin lién quan dén thuoc duogc cap phép nhap khau
theo quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 2 Piéu nay bao gom nha nhap khau, nha san
xudt, sd lugng, tén thudc va sb gidy phép nhap khau; sé lwong gidy ding ky luu hanh thude
dbi v6i mdi hoat chat.

7. Chinh phu quy dinh chi Tiét cac noi dung sau day:

a) Tiéu chi, ho so, tha tuc, thoi gian cip phép xuit khau, nhap khau ddi voi thube quy dinh
tai cac Khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu nay va danh Myc thudc, nguyén liéu 1am thudc cam nhap
khéu, cAm san xuit;

b) Nhép khau duoc liéu, ta dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude.

C. Nhan thuoc, nguyén liéu 1am thudc lwu hanh trén thj treong (Dleu 61 -LD)

1. Nhén thuéc, nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi trudng phai thé hién cac noi dung
sau day:

a) Tén thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Dang bao ché, trir nguyén liéu lam thudc;

¢) Thanh phén, ham lugng, néng do hodc khdi luong duoc chit, duoc liéu cua thudc,
nguyén li¢u lam thude; nhén cua thude ¢d truyén thudc Danh Muc bi mat cua Nha nudc va
ctia thudc gia truyén dugce phép khong thé hién mot sd thanh phan dugc liéu, ham luong,
khéi lugng dugc lidu va phai c6 dong chit “Cong thirc san xuat thude 13 bi mat nha nudc”
hodc “Cong thirc san xuat thudc 14 bi mat gia truyén”;

d) Quy cach dong goi;

d) Tén, dia chi cua co sé san XUAL;

e) Tén, dia chi cua co so nhap khau déi voi thudc, nguyén li¢u lam thuéc nhap khau;

g) S6 gidy dang ky lvu hanh hoic sb gidy phép nhép khau, s6 16 san xuat, ngdy san xuét

h) Han dung ciia thudc, nguyén liéu lam thudc;

i) Piéu kién bao quan va thong tin can thiét khac theo quy dinh.

2. TO huéng dan sir dung thude 1a mot phan khong thé tach roi ctia nhan thude va cé déy du
thong tin quy dinh tai cac Diém a, b, ¢, d, &, h va i Khoan 1 Diéu nay va dugc thé hién bang
tiéng Viét, trir truong hop thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hoic dich ra tiéng Viét
khong c6 nghia.

3. BO truong Bo Y té quy dinh chi Tiét viéc ghi nhan thudc, nguyén li¢u lam thudc, to
huong dan str dung thudc; quyét dinh viéc thay ddi han dung cua thubc di ghi trén nhan
thudc trong truong hop vi 1y do qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic
phuc hdu qua thién tai, tham hoa.

IV. THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

A. Céc truong hop thu hoi thude, nguyén liéu lam thude (Diéu 62-LD)

1. Thudc bi thu hoi trong truong hop sau day:

a) Khong thudc trudng hop duge phép luu hanh quy dinh tai Khoan 1 Diéu 59 cta Luat nay;
b) Giay dang ky luu hanh thudc bi thu hoi trong trudng hop quy dinh tai cac Piém a, b, d, d
va e Khoan 1 Piéu 58 ctia Luat nay;
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¢) Khong dap tmg yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 hoic Khoan 2 Piéu 59 cua Luat
nay;
d) Thubc khong dat tiéu chuan chét luong, thudc san xuét tir nguyén liéu lam thudc khong
dat tiéu chuan chat luong;
d) C6 két luan cua co quan nha nude c6 thim quyén vé thudc khong dat yéu cau vé an toan,
hiéu qua;
e) Thudc khong co bang chimg di duoc kiém tra chat luong trong qué trinh san xudt va
truede khi xut xudng;
g) C6 thong bao thu hoi thude ctia co quan quan 1y vé duoc ciia nude ngoai.
2. Nguyén liéu 1am thudc luu hanh trén thi treong bi thu hdi trong trudng hop sau day:
a) Nguyén liéu 1am thudc bi sir dung sai Myc dich;
b) Gidy ding ky luu hanh nguyén liéu lam thudc bi thu hoi trong trudng hop quy dinh tai
cac Diém d, d va e Khoan 1 Diéu 58 ctua Luat nay;
¢) Khong dap tmg yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Piéu 54 hodc Khoan 3 Piéu 59 cta Luat
nays;
d) Nguyén li¢u lam thuéc khong dat tiéu chuan chat luong dé san xuat thudc; nguyén lidu
1am thubc khong ding xuit xir da dang ky luu hanh hodc giay phép nhap khau;
d) Nguyén li¢u lam thuoc khong c6 bang ching di dugc kiém tra chat luong trong qua trinh
san xuat va trudc khi xuat xudng;
e) C6 thong bao thu hdi nguyén liéu 1am thube ciia co quan quan 1y vé dugc ciia nudc ngoai.
B. Hinh thirc thu hdi, mirc 9 vi pham, pham vi va thoi gian thu hdi va xir 1y thudc bi
thu hoi (Piéu 63-LD)
1. Hinh thitc thu hoi thube bao gom:
a) Thu hoi ty nguyén 1a thu hdi do co s¢ ding ky thube, co s san xudt, co s& nhip khau
hodc uy thac nhap khau thude tu nguyén thyc hi¢n;
b) Thu hoi bat budc 1a thu hoi theo quyét dinh ctia co quan nha nudc ¢ thim quyén trong
truong hop thu hdi quy dinh tai Piéu 62 cua Luat nay.
2. Mtic d6 vi pham cta thudc bao gom:
a) Marc do 1 13 mtc d6 ma thude co nguy co gy ton hai nghiém trong d6i voi sttc khoe
hodc anh hudng dén tinh mang cta nguoi st dung;
b) Mirc d6 2 1a mtrc d6 ma thudc co bang ching khong bao dam day du hiéu qua Diéu tri
hodc c¢6 nguy co khong an toan cho ngudi st dung nhung chua dén mirc gdy ton hai nghiém
trong dbi véi stre khoe hodc chua anh huong dén tinh mang cta ngudi sir dung;
¢) Mirc d6 3 1a mirc d6 khong thude truong hop quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan nay
ma do cac nguyén nhan khac nhung khong anh huéng dén hiéu qua Piéu tri va an toan khi
st dung.
3. Pham vi va thoi gian yéu cau thu hoi thude duge thuc hién nhu sau:
a) Thu hoi ¢ tat ca co so kinh doanh dugc, co s& khdm bénh, chita bénh va ngudi str dung
trong truong hop thudc vi pham ¢ muc do 1. Viée thu hoi phai hoan thanh trong thdi han 03
ngay keé tir ngay co quyét dinh thu hoi;
b) Thu hdi & tat ca co so kinh doanh dugc, co sé kham bénh, chita bénh va ngudi st dung
trong truong hop thudc vi pham ¢ mure d6 2. Viée thu hdi phai hoan thanh trong thdi han 15
ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hoi;
¢) Thu hdi ¢ tit ca co sé kinh doanh dugc trong truong hop thudc vi pham ¢ mirc do 3. Viéc
thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

d) Truong hop viée thu hoi thuoc vi pham ¢ mirc d6 1 va viéc thu hdi thude vuot qua kha
nang thu hoi cta co s& san xuét thude trong nudc, co s¢ nhap khau, co sé uy thac nhap khau
thudc hoac qué thoi han thu hdi ma co sé san xuat thude trong nudc, co s& nhap khau, co s6
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Uiy thac nhap khau thudc khong thyc hién viéc thu hoi thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh
cua phap luat.

Co quan nha nudc c6 tham quyén truc tiép t6 chirc cudng ché thu hoi thude; co so san xuat
thudc trong nudc, co s& nhap khau, co sé uy thac nhap khau thudc c6 trach nhiém thanh
toan chi phi cho viéc thu hoi va xir 1y thude bi thu hoi.

4. Xir 1y thude bi thu hdi duge thue hién nhu sau:

a) Thudc bi thu hoi theo quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 2 Diéu nay phai bi tiéu huy;
b) Thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu nay dugc phép khic phuc, tai
xudt hodc tiéu huy trong truong hop khong thé khic phuc dugc.

C. Trach nhiém thu hdi thudc (Diéu 64-LD)

1. Co s¢ dang ky thubc, co sé san xuat thudc trong nudc, co so co pha ché, ché bién, bao
ché thudc, co s¢ nhap khau, co so ty thac nhap khiu thude c6 thude bi thu hdi c6 cac trach
nhiém sau day:

a) Ngung kinh doanh thudc bi thu hoi;

b) Chu tri, phdi hop véi td chirc, ca nhan c6 lién quan cong bd thong tin vé thude bi thu hdi
va to chirc thu hoi, tiép nhan thude bi thu hoi;

¢) Xt 1y thude bi thu hdi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir Iy thude bi thu hoi, bdi thuong thiét hai theo quy dinh
cua phap luat;

d)Baocao B Y té vé viéc thu hoi thude va két qua thu hoi thube;

e) Trudong hop thu hoi ty nguyén thi phai tam ngimg kinh doanh thubc bi thu hdi va bao céo
B0 Y té trude khi tien hanh viée thu hoi thude.

2. Co s6 ban budn, ban 1¢ thude c6 cac trach nhiém sau day:

a) Ngung kinh doanh, cip phat thudc bi thu hoi;

b) Thong bao va to chirc thu hdi, tiép nhan thude bi thu hdi do co s& kinh doanh, cung cap,
nguoi st dung tra lai;

¢) Tra thudc bi thu hdi cho co s& da cung cap thudc;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir Iy thudc bi thu hdi va bdi thuong thiét hai theo quy
dinh ctia phép luat trong trudng hop ¢ 1.

3. Co s& kham bénh, chira bénh va nguoi sit dung thudc cé céc trach nhiém sau day:

a) Ngumng viéc ké don, ban, cAp phat va sir dung thude bi thu hoi;

b) Tra lai thudc bi thu hdi cho co s& cung tng thude.

4.Bo Y té c6 cac trach nhiém sau day:

a) Can ctr vao mirc do vi pham vé chat lugng, an toan, hiéu qua, quyét dinh viéc thu hoi, xtr
Iy thudc thu hoi trén pham vi toan quoc

b) Ra soat bao cao danh gia va tra 10i vé dé xuat tu nguyén thu hdi ciia co so san xuat, kinh
doanh;

c) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thuc hién thu hdi thudc, nguyén li¢u lam thude; xtr Iy
co s¢ vi pham theo quy dinh cta phap luét;

d) Cong bd thong tin vé thude bi thu hoi trén cong thong tin dién tir cua BO Y té, Pai truyén
hinh Viét Nam va Dai tiéng noéi Viét Nam ddi v6i truong hop thu hoéi thude vi pham & murc
d6 1 ngay sau khi c6 quyét dinh thu héi thude.

5. bai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng n6i Viét Nam c6 trach nhiém cong bd thong tin vé
thu hoi thude vi pham ¢ mic d6 1 va khong thu phi.

D. Thim quyen ra quyét dinh thu hdi thudc, thii tuc thu hdi thudc (Dleu 65- LD)

1. BO Y té ra quyét dinh thu hdi thudc trong trudng hop thude bi thu hoi bit budc va trudng
hop thu hoi tu nguyén khi thube vi pham ¢ muc do 1, mac do 2. Thoi gian ra quyet dinh thu
hoi thudc khong qua 24 gio ké tir khi co két luan thude thudc truong hop phai thu hoi va

63



mirc d vi pham cua thude hodc c6 két luan vé viéc thu hoéi thude tu nguyén khong phii hop
voi mirc d6 vi pham cua thude.

2. Nguoi dimg dau co s ding ky thudc, co so san xuat thude trong nudc, co sO pha ché, ché
bién, bao ché thudc, co so nhap khau hoic uy thac nhap khau thudc ra quyét dinh thu hoi
thude trong truong hop thu hdi tu nguyén thudc vi pham & mutrc do 3 sau khi co ¥y kién coa
BoY té. Thoi gian ra quyét dinh thu hdi thudc khong qua 24 gid ké tir khi ¢6 ¥ kién ctia Bo
Y té.

3. Bo truéng B Y té qui dinh chi tiét viéc két luan thudc thudc truong hop phai thu hdi,
muc do vi pham cua thudc, thu tuc thu hoi thudc va xir ly thudc bi thu hoi.

4. Chinh pht quy dinh tham quyén, hinh thirc, thu tuc thu hdi nguyén liéu lam thude; bién
phap xir Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi.
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BAI 3: KINH DOANH DUQC

A. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay, ngwoi hoc c6 khd ndng:

1. Trinh bay dugc céac loai hinh kinh doanh thuéc

2. Trinh bay duoc diéu kién va quy trinh cap chtng chi hanh nghé Duoc
3. Trinh bay duoc diéu kién kinh doanh thubc

B. NQI DUNG

1. Kinh doanh thuéc

1.1. Hinh thire kinh doanh thudc
a. Co s ban budn thude:

- Co s6 ban budn thude, nguyén liéu 1am thude.

- Co s6 ban budn duoc liéu, thude dong y va thude tir duoc liéu.

- Co s6 ban budn vic xin, sinh pham y té.

b. Co s6 ban 1¢ thudc:

- Nha thude.

- Quay thudc.

- Pai Iy ban thudc cua doanh nghiép.

- T0 thudc cia tram y té.

- Co s6 chuyén ban 1¢é duoc liéu, thube dugce lidu, thude cd truyén

1.2. Piéu kién chuyén mén cia chii co sé¢ ban budn, co' sé ban 1é thudc, ngudi ban
thudc:
a. Piéu kién chuyén mon ciia chi co sé ban budn thude

- Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thude phai 1a duogc si dai hoc c6 02 nam
thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hop.

- Co s6 ban budn vac xin, sinh pham phai 1a duoc si dai hoc, dai hoc sinh hoc va c6
02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

- Co s¢ ban budn duoc licu, thudc duoc liéu, thuoc cb truyen phai la Dugc si dai hoc,
dai hoc nganh y hoc cd truyén, dai hoc nganh duoc cb truyén, trung cap y hoc co truyén,
duge ¢b truyen gidy ching nhén vé luong vy, gidy ching nhén vé luong dugc, glay ching
nhan bai thuoc gia truyén hodc vin bang, chimg chi, gidy ching nhan khac vé y dugc ¢
truyen duoc cap trude ngay Luat nay co hiéu luc.

b. Piéu kién chuyén mén ciia co s¢ ban 1é thudce

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia nha thude phai ¢6 van bang chuyén
mon 1a Duoc si dai hoc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop. Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta nha thudc c6 thé dong thoi 1a nguoi 1am cong tac
duoc lam sang tai nha thude.

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia quay thudc phai c6 mot trong céc
vin bang chuyén mon 1a dugc si dai hoc, bang tét nghiép cao dang nganh duoc; bang tbt
nghiép trung cap nganh dugc va c6 18 thang thuc hanh chuyén mén tai co sé duoc phii hop.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cua ta thude tram y té x4 phai c6 mot
trong cac van béng chuyén mon la duoc si dai hoc, béng tot nghi¢p cao déng nganh dugc,
Bang tot nghiép trung cip nganh duoc hoic vin bang, ching chi so cip duoc va ¢6 01 nim
thyc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc phu hop hodc co s¢ kham bénh, chira bénh; truong
hop tram y té xd ¢ vung dong bao dan tdc thiéu s, mién nui, hai dao, ving c6 Piéu kién
kinh té - x3 hoi dic biét kho khin ma chua c6 ngudi dap ing mot trong cac vin biang
chuyén mén quy dinh thi phai c6 van bang chuyén mén bac si dai hoc, cao dang hoic trung
cép y va c6 01 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& khdm bénh, chita bénh.
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- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sd chuyén ban 1¢ dugc liéu,
thudc duoc lidu, thude cb truyen phai c6 mdt trong cac van bang chuyén mén duoc si dai
hoc, dai hoc nganh y hoc ¢o truyén hoic dai hoc nganh dugc c6 truyen Bang tt nghiép cao
dang nganh dugc; Bang t6t nghiép trung cap nganh dugc, Bang tot nghiép trung cap y hoc
co truyen hodc dugc cb truyén Glay ching nhén vé luong vy, gidy chimg nhéan vé luong
dugc, gidy chung nhan bai thuoc gia truyén hodc vin bang, chimg chi, gidy ching nhan
khac vé y duoc cd truyén dugc cap trude ngay Luat nay co hiéu luc va cé 01 nam thyc hanh
chuyén mon tai co s& dugc hoac co s¢ kham bénh, chira b¢nh bang y hoc cd truyen.

1.3. Pham vi hoat dong ciia cé s& ban 1é thudc:
a. Nha thude

- Mua nguyén lidu lam thubc dé pha ché thudc theo don va ban thude nay tai co so.

- Mua thudc dé ban 1¢, trir védc xin; trudng hop mua, ban thudc phai kiém soét dic
biét va thube thudc Danh Muc thude han ché ban 1é thue hién theo quy dinh.

- Nguoi co Bang dugc sy duoc thay thé thudc da ké trong don thudc bang mot thude
khac co cung hoat chat, duong dung, lidu lwong khi c6 su ddng ¥ clia ngudi mua va phai
chiu trach nhiém vé viéc thay doi thudc.

b. Quay thudc

Mua va béan 1é thudc thudéc Danh Muc thude thiét yéu va Danh muc thube khong ké
don, trir vic xin; truong hop mua, ban thudc thudc Danh Muc thude phai kiém soat dic biét
va Danh Muc thudc han ché ban 1é. Pdi véi quay thude ¢ ving dong bao dan toc thicu so,
mién ndi, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan thi dugc ban thém
mot sb loai thude khac theo quy dinh cua B0 truong Bo Y té;

c. Tu thube tram y té xa

Mua va ban 1¢ thudc thuéc Danh Muyc thude thiét yéu phu hop véi phan tuyén chuyén
mon k¥ thudt; truong hop mua, ban thudc thudc Danh Muc thude phai kiém soat dic biét va
Danh Muc thudc han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh.

d. Co sé chuyén ban 1é duoc liu, thude dugce lidu, thude cd truyén

- Ban 1¢ duoc liéu, thude duoc liéu, thube cd truyén;

- Mua duoc liéu, thudc dugc liéu, thude o truyén dé ban 1¢;

1.4. Thudc dwoge phép kinh doanh va thudc khong dwge phép kinh doanh:
1.4.1. Thuéc dwoe phép kinh doanh

- Thubc duoc Bo Y té cap sé dang ky luu hanh:

+ Thudc nude ngoai da duoc cap sb ding ky.

+ Thudc san xuat trong nude di duoc cap sé dang ky.

- Thudc nuée ngoai chua dang ky tai Viét Nam nhung duoc nhap khau theo gidy phép
cua Bo Y té.

- Cac nguyén lidu dung dé san xuat thudc chi duoc cung cap cho cac don vi ¢ thudc
d3 duoc Bo Y té cap sé dang ky, khong dugc ban cho cac dbi twong khéc khong cé chuc
nang san xuat thudc.

- Viéc kinh doanh céc thudc gay nghién dugc thuc hién theo Quy ché quan ly thudc
gay nghién

- Viéc kinh doanh cac thuc hudng tdm than va tién chat duoc thuc hién theo Quy ché
quan Iy thuéc huéng tam than
1.4.2. Thuéc khéng dwoc phép kinh doanh:

- Thuébc thudc danh muc cadm nhap khau.

- Thubc da mua dé sir dung cho cac chuong trinh y t& Quéc gia

- Thudc vién tro.

- Thudc chua cé gidy phép dang ky luu hanh do Bo Y té cap.

- Thubc nuéc ngoai chwa ding ky ma khong co gidy phép nhap khau cua Bo Y té.
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- Thudc hét han, thubc khong dat tiéu chuan chat luong, thudc ¢ han ding con lai
dudi 02 thang.

- Thude khdng rd ngudn géc.

- Thubc tha y.

1.5. Nhirng hanh vi bi nghiém ciAm

- Kinh doanh dugc ma khong cé Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc hodc
trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tudc quyén sir dung Gidy
chtrng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc.

- Kinh doanh duoc tai noi khong phai 1a dia Diém kinh doanh duoc d3 ding ky.

- Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 26 Piéu 2 cua Luat nay
va thudc, nguyén liéu lam thudc khac khong diang Muc dich hodc cung cap khong ding dbi
turong ma co quan quan Iy nha nude ¢6 thim quyén cho phép.

- Kinh doanh dugc khong thudc pham vi chuyén mén dugc ghi trong Gidy chirng nhan
du Piéu kién kinh doanh dugc.

- Kinh doanh dugc thuc mot trong cac truong hop sau day:

+ Thudc gia, nguyén liéu 1am thudc gia;

+ Thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat luong; thudc, nguyén liéu
lam thudc da co thong bao thu hoi cua co quan nha nudc co tham quyén; thudc, nguyén liéu
1am thubc khong rd ngudn gdc, xuat xir; thude, nguyén liéu 1am thube da hét han dung;

+ Thubc, nguyén li¢u lam thudc thudc danh Muc thude, nguyén liéu lam thudc cdm
nhap khéu, cAm san xuét;

+ Thudc thir 1am sang;

+ Thubc, nguyén liéu lam thudc 1am mau dé dang ky, kiém nghiém, nghién ctiru khoa
hoc, tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho;

+ Thubc, nguyén liéu 1am thudc chua duoc phép luu hanh;

+ Thubc thudc chuong trinh Muyc tiéu qudc gia, thudc vién trg va thudc khic c¢6 quy
dinh khong dugc ban;

+ Bén 1¢ thudc ké don ma khong c6 don thuoc ban 1é vic xin;

+ Bén thudc cao hon gia ke khai, gia niém yét.

- Lam gia, sura chira ho so, gidy to, tai liu, glay chtng nhan ciia co quan, to chiic ¢6
tham quyén va to chirc, ca nhan trong cac hoat dong vé duoc.

- Thay d6i, stra chira han dung cua thudc.

- Hanh nghé ma khéng c6 Chung chi hanh nghé dugc hodc trong thoi gian bi tudc
quyén st dung Chirng chi hanh nghé duoc tai.

- Thué, muon, cho thué, cho muon hoic cho ngudi khac sir dung Chirng chi hanh nghé
dugc, Gidy chting nhan da DPiéu kién kinh doanh dugc dé hanh nghé hoic kinh doanh duoc.

- Quang cdo trong trudong hgp sau day:

+ Quang cao thude khi chwa dugc co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén xac nhin
ndi dung hodc khong ding véi ndi dung da dugce xac nhan;

+ Str dung ching nhéan chua dugoc BO Y té cong nhan, st dung loi ich vat chat, lgi
dung danh nghia ctua td chtrc, c4 nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin,
thu cam on dé quang céo thudc;

+ St dung két qua nghién ciru 1am sang, két qua nghién ciru tién 1am sang, két qua
kiém nghiém, két qua thir tuong dwong sinh hoc chua dugc BO Y té cong nhan dé quang co
thude.

- Khuyén mai thudc trai quy dinh cua phap luat.

- Loi dung viéc ké don thudc dé truc loi.

- San xuét, pha ché, ban thudc ¢ truyen c¢6 két hop v6i duoc chét khi chua dugc phép
clia co quan quan 1y nha nudc c6 thaim quyén.
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- Cap phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong dung quy dinh ghi trén
nhan thude, thuoc da co thong bao thu hdi ciia co quan nha nuéc c6 thim quyén, thudc
khong rd ngudn gbce, xuat xir cho ngudi sir dung.

- Thong tin, quang cao, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhan, huéng dan sir dung cé noi
dung dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, Diéu trj bénh, gidm nhe bénh, Piéu
chinhr chtrc ning sinh 1y co thé nguoi d6i v6i san phim khong phai 1a thudce, trir trang thiét
biy té.

- Xuat khau dugc lidu thudc danh Muc loai, chung loai duge liéu quy, hlem dac
hitu phai kiém so4t khi chua dwgc phép cua co ‘quan quan Iy nha nuée c6 thim quyeén.

1.6. Quyen va nghia vu cia nguoi hanh nghé dugc
16.1. Quyén ciia ngwoi hanh nghé dwoc

- Puoc dao tao, cap nhat kién thtec, trao doi thong tin chuyén mon, phap luat vé duoc.

- Puoc cip Chung chi hanh nghé dugc khi dép tng da Diéu kién quy dinh.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ctia co s¢ kinh doanh dugce duge ty quyén cho
ngudi ¢ Chimg chi hanh nghé dugce phu hop khi ving mit dé chiu trach nhiém chuyén mén
theo quy dinh.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua nha thude dugc thay thé thude da
ké trong don thudc bang mot thude khac co cung hoat chat, cach dung, lidu lwong khi c6 su
dong y cua nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi thude.

- Tt chéi thuc hién hoat dong chuyén mon trai voi quy dinh cua phép luat hodc dao
durc nghé nghiép.

1.6.2. Nghia vu ciia ngwdi hanh nghé dwoe

- Tuén tha dao durc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cta co so ban 1¢ thude phai c6 mat trong toan
bo thoi gian hoat dong cua co sé dugc, trir trudng hop Uy quyén khi ving mit theo quy
dinh.

- Chi chiu trach nhiém chuyén mén dbi voi mot co so kinh doanh duoc va tai mot dia
Piém kinh doanh dugc.

- Hanh nghé dugc theo dung pham vi hoat ddng chuyén mén ghi trong Chimg chi hanh
nghé dugc va quy dinh chuyén mén k¥ thuat.

- Chap hanh quyét dinh ctia co quan nha nuée c¢6 tham quyén trong truong hop co dich
bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

- Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trong thoi
han 03 nam ké tir ngay duoc cdp Chimg chi hanh nghé dugc hoic ké tlr ngay co gidy xac
nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat klen thirc chuyén mén vé duogc gan nhét.

- Thong béo véi co quan, nguoi co tham quyén vé hanh vi vi pham phap luét, dao durc
hanh nghé duoc cua ngudi hanh nghé duoc khac va phai chiu trach nhiém vé nhitng thong
tin da thong béo.

2. Chirng chi hanh nghé dwoc

2.1. Cép, cép lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

a. Cap Chimg chi hanh nghé dugc duoc thyc hién theo hinh thirc xét duyét cho nguoi dé
nghi hodc hinh thirc thi cho ngudi c6 nhu cau va ap dung ddi véi trudng hop sau day:

- Ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé dugc 1an dau;

- Nguoi di duoc cap Chung chi hanh nghé duoc nhung Ching chi hanh nghé duoc bi
thu hoi theo quy dinh.

- Chtrng chi hanh nghé duogc chi duoc cap sau 12 thang ké tir ngay bi thu hdi déi véi
truong hop bi thu hoi Ching chi hanh nghé dugc sau:

+ Gia mao gidy to trong ho so dé nghi cap Chimng chi hanh nghé duoc.
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+ Ngudi co chung chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, mugn hodc cho ngudi
khac str dung Chimg chi hanh nghé duoc.

+ Vi pham dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc giy hiu qua dén tinh mang
hodc anh hudng nghiém trong dén strc khée con nguoi.

+ D4 bi xur phat vi pham hanh chinh bang hinh thtrc tuéc Ching chi hanh nghé dugc tir
02 1an tro 18n d6i véi mot hanh vi vi pham.

b. Cép lai Chting chi hanh nghé duoc ap dung d6i véi truong hop bi mat hoic hu hong.

c. Diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé duoc ap dung d6i véi truong hop nguoi da
duge cip Ching chi hanh nghé dugce nhung c6 thay d6i pham vi hanh nghé, hinh thirc cip
Chtng chi hanh nghé duoc hodc thong tin ctia nguoi duoc cdp Chung chi hanh nghé dugc.
2.2. Diéu kién cap Chung chi hanh nghé dwgc

- C6 vin bang, chung chi, gidy ching nhan chuyén mén (sau dy goi chung 1a vin
bang chuyén mén) dugc cap hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop voi vi tri cong viée va co
s0 kinh doanh dugc bao gom:

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau ddy goi 1a Bang duogc s¥);

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc co truyén hodc dai hoc nganh duoc ¢ truyén;

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

+ Bang tot nghiép cao dang nganh dugc;

+ Bang tot nghiép trung cap nganh dugc;

+ Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh y;

+ Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢o truyén hoic duoc co truyén;

+ Vian bang, chimg chi so cap dugc;

+ Gidy ching nhan vé luong y, gidy ching nhan vé luong dugc, gidy ching nhén bai
thuoc gia truyén hodc vin bang, ching chi, gidy ching nhan khac vé y dugc ¢6 truyén dugc
cap trude ngay Luat nay co hiéu lyc.

- Co thoi gian thyc hanh tai co s kinh doanh dugc, by phan dugc cua co s¢ kham
bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co s nghién ctru dugc, co so kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, co quan quéan 1y vé dugc hodc vin phong dai dién cia
thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung la
co s& duogc); co sé kham bénh, chita bénh phu hop véi chuyén mén cta ngudi hanh nghé
theo quy dinh sau day:

+ P6i véi nguoi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc do khong c6 gidy xac nhan hoan
thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trong thoi han 3 nam ké
tir ngay dugce cip Chung chi hanh nghé dugc hoic ké tur ngay co glay xac nhén hoan thanh
chuong trinh ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc gan nhét khong yéu cau thoi
gian thyc hanh nhung phai cip nhat kién thtrc chuyén mén vé duoc;

+ D6i voi ngudi cb trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phit hop v6i pham vi hanh nghé
thi dugc gidm thoi gian thyc hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

+ Dbi v6i nguodi co vin bang chuyén mon theo quy dinh thi thoi gian thyc hanh theo
quy dinh cta B truéong BO Y té.

-0 gidy ching nhan du stirc khoe dé hanh nghé dugce do co so y té co tham quyén
cap.

- Khong thudc mot trong cac truong hop sau day:

+ Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chdp hanh ban 4n, quyét dinh cta Toa
an; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm 1am cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo
ban an, quyét dinh ctia Toa an;

+ Bi han ché ning lyc hanh vi dan sy.
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- P6i voi ngudi tu nguyén xin cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi, phai
dap ing dua Diéu kien theo quy dinh.

2.3. Thim quyen cap, cap lai, Dleu chinh noi dung, thu hoi Chirng chi hanh nghe dugc

- Giam dbc So Y té cap, cap lai, Didu chinh ndi dung, thu hoi Ching chi hanh nghé
duge theo hinh thirc xét duyét. Giam dbc So' Y té thanh lap Hoi dong tu van cip Chtng chi
hanh nghé dugc co sy tham gia cua dai dién hoi vé duoc dé tu van cho Giam dbc S¢ Y té
trong viéc cap, cap lai, thu hdi Churng chi hanh nghe duoc.

-B0O Y té cip Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.

2.4. Ho so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc

- Pon dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc c6 anh chan dung cia ngudi dé
nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao c6 ching thuc van béng chuyén mon.

- Glay ching nhén du stc khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té co thim quyen cap.

- Gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh chuyén mén do ngudi ding dau co sé noi
ngudi d6 thyc hanh cip.

- Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thurc chuyén mon vé
dugce ddi véi truong hop bi thu hdi chimg chi hanh nghé duoc do nguoi hanh nghé duoc
khong c6 giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thurc chuyén mon vé
dugc trong thdi han 03 nim ké tir ngay duoc cip Chung chi hanh nghé duoc hodc ké tir
ngay co6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
dugc gan nhat.

- Ban sao c¢6 ching thyc cin cudce cong dan, gidy chirng minh nhan dan hodc ho chiéu.

- Phiéu 1y lich tu phap. Truong hop 1a nguoi nudc ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu ¢
nudc ngoai phai co 1y lich tu phap hodc van ban xac nhan hi¢n khong phai 1a nguoi pham
t01 hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong thugce truong hop bi cdm hanh nghé, cdm
lam cong viée lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cia Toa an do co quan
c6 tham quyén cta nudc ngoai cp.

- Truong hop cap Chimg chi hanh nghé dugc bi thu hoi do Ching chi hanh nghe duoc
bi ghi sai do 16i cua co quan cAp Chung chi hanh nghé dugc thi ngudi dé nghi cip Ching
chi hanh nghé dugc chi can nop don theo quy dinh.

2.5. Ho so’ dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

- Pon dé& nghi cip lai Chimg chi hanh nghé duoc c6 anh chan dung cua ngudi dé
nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao Chimng chi hanh nghé dugc da dugc cap, truong hop bi mat phai c6 cam két
ctia ngudi dé nghi cap lai.

2.6. HO so’ dé nghi Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

- Pon d& nghi Piéu chinh ndi dung Chiing chi hanh nghé duoc ¢6 anh chan dung cia
ngudi dé nghi dugc chup trong thoi gian khong quéa 06 thang.

- Ban sao cic gidy to chimg minh ndi dung thay doi.

- Ban sao Chiing chi hanh nghé duogc di cap.

2.7. Thi tuc cip, cp lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dugc

- Ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc ndp hd so dén co quan cip Chimg chi
hanh nghé duoc.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan du ho so dé nghi cap; 10 ngay ké tir ngay
nhan du ho so de nghi cp lai, Diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghe duoc, nguoi dung
dau co quan cdp Chung chi hanh nghé duoc cdp Ching chi hanh nghé duogc; trudng hop
khong cap, phai tra 1o bang van ban va néu rd 1y do.

- Thoi han cap Ching chi hanh nghe dugc bi ghi sai do 18i ciia co quan cap Chung chi
hanh nghé duogc 1a 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc don dé nghi.
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2.8. Cac truong hop thu hdi Chieng chi hanh nghé dwoc

- Chimg chi hanh nghé dugc duoc cip khong dung tham quyén.

- Nguoi duoc cdp Ching chi hanh nghé dugc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh nghé
duoc cua minh.

- Chimmg chi hanh nghé duogc bi ghi sai do 15i ctia co quan cdp Ching chi hanh nghé
duoc.

- Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc.

- C4 nhan c6 tir 02 Chtng chi hanh nghé duoc tré 1én.

- Ngudi c6 chung chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hodc cho ngudi
khac str dung Chimg chi hanh nghé duoc.

- Nguoi da dugce cap Chimg chi hanh nghé dugc khong dap Gmg mot trong cac Diéu
kién dugc cap Chimg chi hanh nghé dugc.

- Nguoi dd duge cip Chimg chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé trong thoi gian
12 thang lién tuc.

- Nguoi hanh nghé dugc - khong co gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén moén vé duoc trong thot han 03 ndm ké tir ngay duoc cap Ching chi
hanh nghe dugc hodc ké tur ngay c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mon vé dugc gan nht.

- Vi pham dao dtic nghé nghiép trong hanh nghé dugc gy hau qua dén tinh mang hoic
anh hudng nghiém trong dén strc khoe con nguoi.

- P4 bi xir phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc tuéc Chimg chi hanh nghé duoc tir
02 lan tro 18n d6i v6i mot hanh vi vi pham.

2.9. Quin ly Chirng chi hanh nghé dwoc

- Mdi ca nhan chi duoc cdp mot Chung chi hanh nghé duogc. Trén Chung chi hanh
nghé duoc ghi ddy du pham vi hanh nghé ma nguoi c6 Ching chi hanh nghé duoc dap ung
Diéu kién va duoc phép hanh nghé. Ching chi hanh nghé dugc khong quy dinh thoi han
hiéu luc va cé gia tri trong pham vi ca nudc.

Chung chi hanh nghé duoc hét hiéu luc khi nguoi hanh nghé chét hoic mét tich theo
quyét dinh, ban an cta Toa an hoac khong co giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé dugc trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc cap Chung chi hanh
nghé duoc hoic ké tir ngay ¢ gidy xac nhin hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mén vé duoc gan nhit.

- Viéc thira nhan Chting chi hanh nghé duoc giita cac nude duoc thyc hién theo quy
dinh cta thoa thuan qubc té ma Viét Nam 1a mot bén, Pidu udc qudc té ma nude Cong hoa
xa hdi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

- Noi dung co ban ctaa Chung chi hanh nghé duoc bao gom:

+ Thong tin ca nhan ciia ngudi hanh nghé duoc;

+ Vin bang chuyén mén;

+ Hinh thirc hanh nghé;

+ Pham vi hoat dong chuyén mén;

+ Hinh thirc cap Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét duyét hodc hinh thic
thi; thoi gian thi trong trudng hop cap theo hinh thirc thi;

+ Ngay cip, co quan cp, ngay c6 hiéu lyc.

- Chinh phui quy dinh chi Tiét ho so; thu tuc cap, cap lai, Diéu chinh ndi dung, thu hdi
va mau Chimg chi hanh nghé dugc; co s dao tao, chuong trinh, ndi dung, thoi gian dao tao,
cap nhat kién thitrc chuyén moén vé dugc; chuan hoa vin bang chuyén mon va cac chirc danh
nghé nghlep,mau gidy xac nhén hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé
dugc; mau gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh va co so thyc hanh chuyén mén phu hop;
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thoi gian thuce hanh dbi v6i nguoi ¢ trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc; viéc cdp Ching chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc thi.

3. PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

3.1. Cép, cap lai, Diéu chinh Gidy chirng nhén da Piéu kién kinh doanh dwoc

3.1.1. Cip Gmy chirng nhén dii Diéu kién kinh doanh dwoc trong truwong hop sau day:

- Co s& dé nghi cap lan dau;

- Co s6 da dugc cap Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh duoc nhung thay doi
loai hinh co s¢ kinh doanh dugc hodc thay doi pham vi kinh doanh dugc ma lam thay doi
Diéu kién kinh doanh; thay d6i dia Diém kinh doanh duoc;

- Co s& d3 dugc cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc nhung bi thu hoi
theo quy dinh.

3.1.2. Cdp lai Gidy chirng nhgn dii Piéu ki¢n kinh doanh dwoc trong truwong hop sau day:

- Gidy chimg nhén du Diéu kién kinh doanh duoc bi mat, hu hong;

- Thong tin ghi trén Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i
clia co quan cap Gidy chung nhan da Diéu kién kinh doanh dugc.

3.1.3. Piéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu ki¢n kinh doanh dwoc

Trong truong hop co sy thay doi vé tén co s, dia chi kinh doanh, ngudi quan Iy
chuyén mon, thay doi pham vi kinh doanh duoc ma khong thay doi diéu kién kinh doanh
duoc.

3.2. ThAm quyén cép, cip lai, diéu chinh va thu héi Gidy chirng nhan di Piéu kién
kinh doanh dwgc

- Bo truong Bo Y té cap, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chimg nhan du Diéu kién
kinh doanh dugc ddi vé&i cac co so kinh doanh sau: co s& san xuét, xuat khau, nhap khau,
kinh doanh dich vu bdo quan , dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thude, dich vu
thir thudc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude.

- Giam d6c So Y té cﬁp, cép lai, Diéu chinh va thu hoi Giéy chirng nhan du Diéu kién
kinh doanh duoc d6i Vv0i Co 80 ban bubn thudc, nguyén liéu lam thudc, Co s& ban 1é thude
bao gdm nha thuoc quay thudc, tu thude tram y té x4, co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu, thude
dugc liéu, thude cd truyen
3.3. Ho so dé nghi cép, cip lai, Piéu chinh Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh
dugc (CNDDKKD)

a. Ho so dé nghi cAp Gidy CNDDKKDD trudng hop cip 1an dau va truong hop bi thu hoi:

- Pon dé& nghi cip Gidy ching nhan da Diéu kién kinh doanh dugc;

- Tai li¢u k¥ thuat twong ting véi co sé kinh doanh duogc.

- Ban sao ¢6 ching thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y
chirng minh viéc thanh 1ap co sé.

- Ban sao c6 ching thuc Chang chi hanh nghé duoc.

b. Ho so dé nghi cip Giday CNDDKKD ddi vé6i trudng hop thay doi loai hinh co so kinh
doanh duogc hodc thay ddi pham vi kinh doanh dugc ma lam thay ddi biéu kién kinh doanh;
thay ddi dja Diém kinh doanh duoc bao gom:

- Pon dé& nghi cip Gidy chting nhan da Diéu kién kinh doanh dugc.

- Tai liéu k¥ thuat twong tmg voi Diéu kién kinh doanh thay dbi.

- Ban sao c¢6 ching thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y
chung minh viéc thanh 1ap co so.

- Ban sao ¢ ching thye Chimg chi hanh nghé duoc.

c. HO so d& nghi cép lai Gidy ching nhan da Diéu kién kinh doanh duoc bao gom:

- Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan di Biéu kién kinh doanh dugc;
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- Giéy chung nhan du Piéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 15i cua co quan cép doi
v6i truong hop thay dbi loai hinh co sé kinh doanh dugc hodc thay doi pham vi kinh doanh
dugc ma lam thay d6i Piéu kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh duoc.

d. Hd so dé nghi Diéu chinh Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duogc bao gom:

- Pon dé nghi Diéu chinh Giéy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc;

- Ban sao c6 chtng thie Ching chi hanh nghé duoc dbi véi cac truong hop thay dobi vi
tri cong viéc yéu cau phai c6 Ching chi hanh nghé duoc;

- Ban sao ¢ chung thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y
chirng minh Viec thay doi trong trudng hop thay d6i tén, dja chi cia co so.

3.4. Thu tuc cap, cap lai, Dleu chinh Glay chirng nhan da Diéu kién kinh doanh dwoc

- Ho so dé nghi cap, cap lai, Dleu chinh Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh
duge ndp dén co quan cd thdm quyen

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so dé nghi cap; 20 ngay ké tur ngay
nhan du hd so dé nghi cap lai, Diéu chinh, B9 truong BO'Y té hoic Giam dbc So Y te t6
chirc danh gia va cap Gidy chimg nhan da Diéu kién kinh doanh dwgc theo thim quyén;
truong hop khong cap, phai tra 161 bang vin ban va néu 10 ly do.

Truong hop cip lai do 18i cia co quan cip Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh
duogc thi ngudi dé nghi cip Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh dwgc ndp hd so theo
quy dinh. Thoi han cap lai Gidy chiing nhan du Piéu kién kinh doanh duoc 1a 07 ngay 1am
viéc ké tir ngay nhan du ho so.

3.5. Cac truong hop thu hoi Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwgc

- Cham dirt hoat dong kinh doanh dugc.

- Khong dap tng mot trong cac Diéu kién cap Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh
doanh duogc.

- Gidy chtig nhan du Piéu kién kinh doanh dugc dugc cap nhung khong ding tham
quyén hodc c6 ndi dung trai phap luat.

- Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi co quan
quan 1y nha nuée vé duoc.

3.6. Quin ly Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh duwoc

- Giay chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc khong quy dinh thdi han hiéu luc.

- Chinh phu quy dinh chi Tiét cac noi dung sau day:

+ HO0 so, thi tuc cap, cap lai, Didu chinh, thu hoi Gidy ching nhan du Piéu kién kinh
doanh duoc;

+ Dja ban va pham vi kinh doanh d6i vdi co sd ban 1¢ 13 quay thudc, ti thude tram y té
Xa;

+ L trinh thuc hién Thyc hanh t6t d6i véi loai hinh co s¢ kinh doanh dugec.
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BAI 4. THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM
SOAT PAC BIET (GAY NGHIEN - HUONG THAN - TIEN CHAT)

Can cu:

- TT20/2017/TT-BYT qui dinh chi tiét mot sO diéu cua Luat Dwoc va nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua chinh phu v& thuoc va nguyén licu lam
thuoc phai kiém soat dac biét

A.MUC TIEU
1. Kién thic :
1. Trinh bay duoc cac khai niém vé thude kiém soét dic biét: gay nghién, hudng tim than va tién
chit ding lam thubc
2. Phén loai duoc thude kiém soat dic biét
3. Trinh bay duoc cac qui dinh lién quan dén san xuét, xuat nhap khau, phan phdi, bao quan, ké
don, ban 1&, dy trit thude thudc phai kiém soat dic biét (gdy nghién, hudng tim than va tién chat
ding 1am thudc)
4. Trinh bay duoc cac qui dinh vé s6 sach, bao céo luu giit chimg tir, tai liéu c6 lién quan
2. Ky niang
2.1. Van dung duogc nhiing kién thirc da hoc vao trong hoat dong nghé nghiép, gop phan bao
v¢ va cham soc strc khoe nhan dan.
2.2. Van dung dugc cac danh myc va phu luc thude kiém soat dic biét dé xét ché do quan ly
thudc gay nghién, huéng than, tién chat ding lam thudc, thudc dang phdi hop cé chira duoc
chat gay nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi hop
c6 chira tién chét
3.Thai do
3.1. Ludn c6 tinh than, y thitc trach nhiém cao trong hoc tap.
3.2. Tuén thu theo dung cac qui dinh cta phap luat trong thuc hanh nghé.
B. NQI DUNG
1. Khai niém
1.1. Thuéc gay nghién

La nhitng thudc c6 ngudn gbe tu nhién, tong hop ‘hay ban tong hop dugc st dung voi
muc dich phong bénh, chira bénh. Néu lam dung s& dan dén tinh trang nghién (tinh trang
phu thudc thé chat hay tim than). Puoc qui dinh trong “Danh muc thudc gay nghién” do Bo
truéng BYT ban hanh
1.2. Thuéc hwong than

La nhitng thubc c6 ngudn gdc ty nhién, tong hop hay ban tong hop ¢ tac dung trén
than kinh trung wong (kich thich hoic wc ché), duoc st dung voi muyc dich phong bénh,
chita bénh. Néu str dung khong hop 1y dan dén réi loan chuc nang van dong, tu duy, hanh
vi, nhéan thirc, cam xuc, do giac, c6 kha nang 1¢ thudc thude. Puoc qui dinh trong “Danh
muc thuoc hudng than” B9 truéng BYT ban hanh
1.3. Tién chit dung lam thuéc

La nhing chat khong gay nghién, khong co tac dung huong than nhung c6 thé duoc
dung 1am nguyén liéu dé tong hop, ban tong hop ra cac chat gay nghién hoic chat hudng
tam than
2. Cac danh muc va phu luc thudc kiém soat dic biét

- Phu luc I: Danh muc duoc chét gay nghién

- Phu luc II: Danh muc duoc chit hudng than
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- Phu Iyc I1I: Danh muc tién chat dung lam thudc
- Phu luc IV: Béang gi6i1 han nong d§, ham lugng duogc chat gay nghién trong thudc

dang phbi hop

- Phu lyc V: Bang gi61 han néng do, ham luong dugc chét hudng than trong thube
dang phdi hop

- Phu luc VI: Bang giéi han ndng d6, ham luong tién chat dung 1am thudc trong thudc
dang phbi hop

3. Phan loai thudc kiém soat dic biét
3.1. Thuéc gay nghién bao gom cdc loai sau ddy:

a) Chtra mot hoac nhiéu duoc chét gay nghién hoac thude chira dugc chat gay nghién
phéi hop v6i duoc chat hudng than va co hoic khong co tién chat dung lam thude quy dinh
tai Phu luc I, II va III kém theo Thong tu nay.

b) Chira dugc chit gay nghién (c6 hodc khong co dugc chat huong than, tién chét dung
lam thuoc) ph01 hop vo1 dugce chat khac khong phai la dugc chét gay nghién, duoc chat
huong than tién chat dung 1am thudc trong d6 néng do, ham luong duge chit gdy nghién
16n hon nong d9, ham luong quy dinh tai Phu lyc IV kém theo Thong tu ny.

3.2. Thuéc hwong than bao gom cdc loai sau day:

a) Chtra mét hoac nhiéu duoc chét huong than hodc thudc c6 chtra duge chét huong
than phdi hop véi tién chat dung lam thudc duge quy dinh tai Phu luc II va IIT kém theo
Thong tu nay.

b) Chtra duoc chat hudng than (c6 hodc khong c¢6 duge chit giy nghién, tién chat dung
lam thudc) phdi hop véi duge chat khac khong phai 1a duwoc chat giy nghién, dugc chat
huéng than, tién chat ding lam thudc, trong d6 nong do, ham luong duoc chat huéng than
16n hon nf“mg do, ham luong quy dinh tai Phu luc V cua Thong tu nay, n@)ng do, ham luong
duoc chat gay nghién (néu ¢0) nho hon hoac bé‘mg néng do, ham lugng quy dinh tai Phy luc
IV kém theo Thong tu nay.

3.3. Thuéc tién chit bao gom cdc logi thubc sau diy:

a) Chtra mot hodc nhiéu tién chat dung 1am thudc quy dinh tai Phy lyc III kém theo
Thong tu nay;

b) Chtra tién chat ding lam thude (c6 hodc khong co dugc chit giy nghién, duoc chat
huéng than) phdi hop véi duge chit khac khong phai 13 duoc chat gay nghién, dugc chit
huéng than, tién chit dung 1am thubc trong d6 néng do, ham luong tién chit dung 1am thude
16n hon nong d6, ham luong quy dinh tai Phu luc VI kém theo Thong tu ndy, nong do, ham
lugng duge chat giy nghién (néu c6) nho hon hodc bang nong do, ham luong quy dinh tai
Phu lyc IV kém theo Théng tu nay, ndng do, ham lugng dugc chat hudng than (néu cd) nhod
hon hodc béng nong do, ham luong quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

3.4. Thuéc dang phoi hop c6 chira dwoc chit giy nghién bao gom cdc thuéc dip ikng
dong thoi cdc diéu kién sau day:

a) Chtra duoc chat gay nghién; hodc duoc chét ‘gay nghién ph01 hop véi duoc chit
huéng than c6 hodc khong co tién chat dung lam thudc trong d6 nong do, ham luong cua
duoc chat gay nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung lam thudc déu nho hon hoic
bang ndng d6, ham luong quy dinh tai Phy luc IV, V va VI kem theo Thong tu nay;

b) Chira cac duoc chat khac khong phai 1a duge chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc.

3.5. Thuéc dang phéi hop cé chira dwoe chit huéng thin bao gom cdc thudc dip iing
dong thoi cdc diéu kién sau day:

a) Chira duoc chat huéng than hodc duge chat hudng than phdi hop vdi tién chét dung
lam thubc trong do nSng dd, ham lugng duoc chét hudng than, tién chat dung lam thube déu
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nho hon hodc bang néng do, ham lugng quy dinh tai Phy lyc V va VI kém theo Thong tu
nay;

b) Chira cac duoc chat khac khong phai 1a duge chat gay nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung 1am thudc.

3.6. Thuéc dang phoi hop cé chira tién chit bao gom cdc thuéc dap iing dong thoi cdc
diéu ki¢n sau day:

a) Chua tién chat dung 1am thudc, trong d6 ndng do, ham luong tién chat dung lam
thubc nhé hon hodc b:?mg né)ng do, ham lugng quy dinh tai Phu luc VI kém theo Thong tu
nays;

b) Chira cac duoc chat khac khong phai 1a duge chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chit dung 1am thudc.

4. Quy dinh vé nhan sy clia co sé¢ kinh doanh thudc phii kiém soat dic biét
(ND54/2017/ND-CP)

1. Déi véi co sé san xudt thuoc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
nguyén lidu lam thuéc la dwge chat gdy nghién, dwoc chdt huéng than, tién chdt ding lam
thude:

a) Thu kho bao quan thudc giy nghién, nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chat giy
nghién phai 13 ngudi c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc trd 18n, co thoi gian thuc hanh
chuyén mén it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh duoc;

b) Thi kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat hudng than, tién chat ding lam thudc phai 13 ngudi c6 bang tét nghiép trung cip
nganh duogc trd 1én, ¢ thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhat 02 nam tai co s kinh doanh
duoc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo phai la ngudi co bang t6t nghiép
trung cap nganh dugc tro 1én;

2. Déi véi co s6 san xudt thudc dang phoi hop ¢ chira dwoc chat gdy nghién, thuée
dang phoi hop cé chira dwoc chat hwéng than, thudc dang phoz hop c6 chira tién chat:

a) Thu kho bao quan nguyén liéu 1am thudc 14 dugc chat gdy nghién phai 13 nguoi co
bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc tré 18n, c6 thoi gian thue hanh chuyén mén it nhat 02
nam tai co sé¢ kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan nguyén li¢u lam thude 1a dugc chat huéng than, tién chat dung
1am thudc phai 13 nguoi c6 bang tot nghiép trung cp nganh dugc trd 1én, ¢o it nhit 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co sé kinh doanh duoc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bdo cao 1a ngudi cé bang tot nghiép trung
cAp nganh duoc tré 1én;

3. D6i véi co s& xudt khdau, nhdp khdu thudc gdy nghién, thuéc hwéng than, thudc
tién chdt, nguyén lidu lam thudc la dwoc chdt gdy nghién, dwoc chat hwdng than, tién chat
diing lam thuoc:

a) Thu kho bao quan thudc gy nghién, thudc hudng than, thuéc tién chat, nguyén
liéu 1am thudc 1a duge chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chit dung lam thudc
phai 1a nguoi c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én, co thoi gian thyc hanh chuyén
mén it nhat 02 nim tai co s& kinh doanh dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chep, bao cdo phai la nguoi co bang tot nghiép
trung cap nganh dugc tr 1én.

4. Péi véi co s¢ ban budn thudc gdy nghién, thuoe hirdng than, thuoc tién chat:

a) Thu kho bao quan thudc gdy nghién phai la nguoi co bang tét nghiép dai hoc
nganh dugc tro 1én, cé thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhét 02 nam tai co s kinh doanh
duoc;
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b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat phai 1a nguoi co bang t6t
nghiép trung cip nganh duogc trd 18n, ¢ thoi gian thue hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai
co s& kinh doanh duoc;

¢) Nguoi chiju trach nhiém viéc ghi chép, béo cdo phai 1a nguoi c6 bang tot nghiép
trung cap nganh dugc tro 1én.

5. D6i véi co s6 bdn 1é thudc gdy nghién, thudc hwdng than, thuoc tién chat:

a) Nguoi chiu trach nhiém ban 1¢ thudc gdy nghién phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép
dai hoc nganh duogc tré 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ thudc hudng than, thude tién chat phai 13 ngudi c6
bang t6t nghiép trung cap nganh duogc trd 1én.

5. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém so4t diic biét (ND54/2017/ND-CP)
5.1. Doi véi nguyén liéu lam thudce la dwoc chdt gay nghién, dwoce chdt huéng than, tién
chat ding lam thubc:

Co so san xuét thude chi dugce nhap khau nguyén liéu dé phuc vu hoat dong san xuat
thudc cua chinh co so;

Co s nhap khau chi dugc ban nguyén liéu nhap khau cho co s¢ san xuat thudc giy
nghién, thudc hudng than, thudc tién chat va thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chat gay
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng than, thudc dang phdi hop cé chia
tién chat; co sé kham bénh, chita bénh; co s nghién ctru, kiém nghiém, co sé cai nghién bat
budc, co sé diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co so dao tao chuyén
nganh y, dugc dé nghién ctru, kiém nghiém trén pham vi ca nudc; nha thudc dé pha ché
thudc theo don;

Co s& san xuat thuéc mua nguyén lidu dé san xuat ma khong sir dung hét cac nguyén
liéu nay mudn nhuong lai cho co s¢ san XUét, co s& nhap khau thude co da diéu kién kinh
doanh thubc phai kiém soat dic biét phai dugc BO'Y té cho phép béng van ban.

5.2. Poi vé6i thuéce gdy nghién, thuéc hudng than, thuéc tién chdt, thudc dang phoi hop ¢
chita tién chat:

Co s& san xuat chi dugc ban thude do chinh co s san xuét cho co s& dong thoi ¢o
gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi xuat khau, nhap khau thudc va ban
budn thube, co sé kham bénh, chita bénh, co s& nghién ciu, kiém nghiém, co so cai nghién
bat bude, co s didu tri nghi¢n chét dang thude phién bé“mg thude thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca nudc, lya chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01
tinh dé ban toan bo mit hang do co s san Xuat;

Co s& nhap khau chi duoc ban thube do chinh co s& nhap khau cho co s& kham
bénh, chita bénh, co s& nghién curu, kiém nghiém, co s& cai nghién bét budc, co s¢ diéu tri
nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co sd dio tao chuyén nganh y, duoc trén
pham vi ca nudc, lya chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cac mit
hang do co s& nhap khau;

Co so ddng thoi co gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi xuét
khau, nhap khau thudc va ban budn thudc chi duoc ban thude cho co so dong thoi co gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuét khau, nhap khau thudc va ban budn
thudc khac, co s& kham bénh, chita bénh, co s& nghién ciru, kiém nghiém, co sé cai nghi¢n
bt budc, co s didu tri nghién chét dang thude phién bﬁng thude thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc, nha thudc trén pham vi ca nude, lya chon 01 co s ban budn trén dia
ban 01 tinh dé ban toan bd cac mat hang do co s¢ kinh doanh;

Co s& ban budn chi duge ban thude cho co s¢ kham bénh, chira bénh, co s& nghién
ctru, kiém nghiém, co sd cai nghién bat budc, co sé diéu tri nghién chat dang thudc phién
bé’mg thude thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc, co sé c6 hoat dong dugc khong vi
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muc dich thuong mai khac va nha thudc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dit dia diém
kinh doanh;

6. Bao quan, cap phat st dung, hiy, giao nhan, van chuyen, b4o cao vé thudc, nguyén
liéu lam thudc phai Kkiém soat dac biét

6.1. Bdo quadn

a) Co sd kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bt budc, co s nghién ctru, dio tao
chuyén nganh y duoc, co so co hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac phai
tuan thil yéu cau vé Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc trong dé:

- Thudc gy nghién, thudc huéng than, thude tién chat, nguyén liéu lam thude 1a
dugc chat giy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc phai dugc bao quan
tai kho, tu riéng c6 khéa chic chin va khong duoc dé cung cac thude, nguyén liéu 1am thude
khac. Néu khong co kho, tu riéng, thudc gay nghién co6 thé dé cung tu, gia, ké chung voi
thudc hudng than, thudc tién chit nhung phai sap x&p riéng biét cho tung loai thude, co blen
hiéu 1 rang dé tranh nhim 13n; Thudc huéng than sip xép trong quay, tu cua tram y té cap
X3, tram x4 phai co khéa chic chin va c6 phan céng ngudi quan 1y, cAp phat, theo ddi sd
sach;

- Thudc dang phdi hop ¢ chtra duoc chit gay nghién, thudc dang phdi hop co chira
dugc chit hudng than, thudc dang phdi hop co chua tién chat phai dé khu vuc riéng biét,
khong duoc dé cung cac thude khac;

- Thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat & ti thude tryc, ti thude cap
ctru phai duoc dé ¢ mot ngan hodc 6 riéng, khong duoc dé cung céc thuoc khac va do diéu
dudng vién truc gitt, cip phat theo y 1énh. Tu thudc truc, t thudc cap ciru cd khoa chic
chan, s6 lugng, chung loai thudc phai kiém soat dic biét dé tai tu thudc truc, ta thude cip
ctru do nguoi ding dau co s0 quy dinh bang van ban. Khi d6i ca truc, ngudi gitr thude cua
ca tryc trudc phai ban giao s6 luong thude va sb theo ddi thude cho nguoi gitr thuoc cua ca
tryc sau. Khi ban giao, nguoi giao va nguodi nhan phai ky nhan day du trén so theo doi
thude.

b) Ngudi quan 1y thude phai co trinh d6 dao tao phu hop véi loai thude, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét, cu thé nhu sau:

- P6i v6i thube gdy nghién, nguyén li¢u lam thudc 14 duge chat giy nghién, nguoi
quan ly tai khoa dugc bénh vién phai c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tro Ién

- Pbi voi thudc huéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam thuoc la duoc chat
huéng than, tién chat dung 1am thudc, ngudi quan 1y phai c6 bang tot nghiép trung cap
nganh duogc trd 1én.

Truong hop tram y té cap x4, tram xa khong c6 nhan sy dap Gmg quy dinh tai khoan nay thi
nguoi dung dau co so glao nhiém vu bang vin ban cho ngudi cé trinh d6 tir y s¥ trd 1én;

6.2 San xudt, pha ché

Viéc san xuét, pha ché céac thude phai kiém soat dic biét bao g6m thude phong xa thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 cia Bo trudng
Bo Y té quy dinh t6 churc va hoat dong cua khoa dugc bénh vién.

6.3. Cép phat, si dung, hiiy thuéc

Doi voi co s& kham bénh, chita bénh, trir co s& diéu tri nghi¢n chét dang thude phién bang
thudc thay thé: viéc cap phat, st dung thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 23/2011/TT-
BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 cua B truong BO Y té ' hudng dan sur dung thudc trong cac
co sO y té co givdong bénh (sau day goi tat 1a Thong tu s6 23/2011/TT- BYT)

Déi voi co s6 cai nghién bét budc, co s diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc
thay thé: viéc cap phat, s dung cac thuoc phai kiém soat dic biét duoc thyc hién nhu sau:

a) Khoa dleu tri, phong kham tong hop va 1ap Phiéu linh thubc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat theo mau cho khoa, phong minh;
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b) Bo phan dugc cép phat thude cho céc khoa diéu trj, phong kham theo Phiéu linh
thudc va phai theo ddi, ghi chép day da sd luong xuit, nhp, t6n kho thudc giy nghién,
thudc huéng than va thude tién chat vao sé theo mau quy dinh;

¢) Tai cac khoa diéu tri, phong kham, sau khi nhan thuéc nguoi duoc phan cong
nhiém vu phai d6i chiéu tén thudc, ndng do, ham lugng, han dung, s6 luong thude trude lac
tiém hodc phat, huéng dan sir dung va truc tlep cap phat cho ngudi bénh;

d) Thudc gy nghién, thudc huéng than va thude tién chat khong sir dung het hodc do
ngudi bénh chuyén co sé hodc bi tir vong, khoa diéu tri, phong kham phai lam gidy tra lai
bd phan dugc. Truong by phan dugc phai can ci diéu kién cu thé dé quyet dinh tai sir dung
hodc huy theo quy dinh va 1p bién ban luu tai co so;

d) Truong bo phan dugc hoac nguoi co bang t6t nghiép trung cap nganh dugc tro 1én
dugc nguoi dung dau co s giao nhiém vu bang vin ban ky duyét Phiéu linh thudc giy
nghién, thudc hudng than va thude tién chét cua khoa diéu tri, phong kham;

e) Trudng khoa diéu trj hodc phé khoa diéu tri dugc truong khoa giao nhiém vu bang
van ban, truong phong kham hodc pho phong kham dugc truong phong kham giao nhiém vu
bang van ban ky duyét Phiéu linh thudc gay nghién, thudc hudng than va thude tién chat cho
khoa, phong minh.

6.4. Giao nhén, vin chuyén gitka cdc co' so

Nguoi giao, nguoi nhén thudc, nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét phai c6 bang
t6t nghiép trung cap nganh dugc tro 1én.

Nguoi van chuyen thudc gay nghién, thuéc huéng than, thuoc tién cht, nguyén li¢u lam
thudc 13 dugc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung lam thudc khi 1am
nhiém vu.

a) Yéu cau ddi v6i co s& va ngudi van chuyén thude, nguyén liéu lam thude phai
kiém soat dic biét:

- Co so tham gia qué trinh giao, nhan thudc phong xa phai co gidy phép tién hanh
cong viéc burc xa, pham vi van chuyén ngudn phéng xa, nguoi giao, nguoi nhan, ngudi van
chuyén thudc phong xa phai ¢ ching chi an toan birc xa theo quy dinh cia B6 Khoa hoc va
Cong nghe;

- Nguoi van chuyén thube giy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu
lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huong than, tién chat dung lam thude khi lam
nhiém vy phai mang theo vin ban giao nhiém vu ctia ngudi dimg dau co so, gidy to tiy than
hop 18, hoa don ban hang hoic phiéu xuat kho.

b) Yéu cau d6i voi viéc giao nhan, van chuyén thudc, nguyén lidu lam thudc phai
kiém soat dic biét:

- Khi tién hanh giao, nhan cac thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat,
nguyén lidu 1am thudc 13 duge chat gy nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung lam
thudc phai c6 Bién ban giao nhan;

- Khi giao, nhan thuoc nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét, nguoi giao,
nguoi nhan thudc phai tién hanh kiém tra d6i chiéu tén thudc, tén nguyén liéu, nong dg, ham
luong, sb luong, s6 16 san xuat, han ding, chat luong thudc, nguyén lidu lam thudc vé mit
cam quan; phai ky va ghi 16 ho tén vao chung tur Xudt kho, nhap kho;

- Thubc giy nghién, thubc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat gay nghién, duoc chat huong than, tién chat ding lam thudc, trong qua trinh van
chuyén phai bao dam an ninh, tranh thét thoat.

6.5. B4o céo

a) Bao céo dinh ky:

- Trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co s¢ kham bénh, chira bénh, co s& cai nghi¢n
bat budc, co s& nghién ctru, dao tao chuyén nganh y dugc, co sé c6 hoat dong dugc khong
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vi myc dich thuong mai khac 1ap bao cdo xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghién,
thudc huong than, thudc tién cht, thuoc phong xa, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét
giri S&'Y té noi co so dit tru sé theo mau bao cao quy dinh

- Trude ngay 15 thang 02 hang nam: S0 Y té bao céo tinh hinh sir dung thudc gay
nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuéc phong xa, thube dang ph01 hop c6 chia
tién chat hang nim cua cac co sé trén dia ban minh, Cuc Quan y - Bo Quoc phong bao cao
tinh hinh st dung thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chét, thude phong xa,
thude dang phéi hop c6 chira tién cht hang nim cla cac co s& ctia nganh minh vé Bo Y té
theo mau bao cao quy dinh.

b) Béo cao dot xuat:

Trong thoi han 48 (bdn muoi tam) gio, ké tir khi phat hién nham 13n, that thoat thude phong
xa, thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chit, thube dang phéi hop c6 chira tién
chat va nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chat giy nghién, duoc chit hudng than, tién chat
dung 1am thudc, co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bat budc, co s¢ nghién ciru,
dao tao chuyén nganh y dugc, co s6 ¢6 hoat dong duoc khong vi muyc dich thuong mai khac
1ap bao cdo bang vin ban va giri vé Bo Y té theo mau bao cdo quy dinh.

¢) B4o céo quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu nay phai dugc thuc hién truc tuyén khi B Y
té trién khai phan mém, dir liéu quan 1y chung trén toan qudc.

Trong thoi han 48 gio, ké tir khi phat hién nham lan, that thoat thuéc phong xa, thude
gy nghién, thubc huéng than, thudc tién chat va nguyén liéu lam thubc 12 duoc chéat gay
nghi¢n, dugc chét huong than, tién chat dung lam thude, co s& san xuit, xuét khau, nhap
khau, kinh doanh dich vu bao quan thudc, kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thtr twrong duong sinh hoc ctua thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém lap
bao cao bang vin ban va giri Bo Y té; co s ban budn, co s ban 16 1ap bao céo giri So' Y té.

Trude ngay 15 thang 01 hang nam, S¢ Y té phai bao cao vé Bo Y té danh sach cic co
so ban budn thudc gdy nghién, thubc huéng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop cod
chira tién chat trén dia ban tinh.

7. Ho so, so sach va hru giir chirng tir. tai liéu c6 lién quan vé thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét
7.1. Ho S0, s sdch déi véi co sé san xuit

a) Co so san xuat thudc gy nghién, thudc huéng than, thude tién chat, nguyén liéu
lam thudc 1a duge chat gay nghién, dugc chat huong than, tién chat dung lam thude phai lap
va ghi chép day du cac loai sO theo dbi sau day:

- S6 theo ddi pha ché, san xuét thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat

- S6 theo ddi xuét, nhap, ton kho thudc giy nghién, thuéc hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu 1am thudc 14 duoc chit gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung
1am thudc.

- Phiéu xuét kho thudc gay nghién, thude hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu
1am thudc 13 duoc chét giy nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung lam.

- Céc chimg tir lién quan dén viéc mua ban thudc gdy nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat, nguyén li€u lam thudc 1a duoc chat gay nghi¢n, duoc chét hudng than, tién
chat dung 1am thude.

b) Co so san xuat thudc dang phéi hop cé chira duge chat gay nghién, thudc dang
phéi hop c6 chira duogc chat hudng than, thubc dang phéi hop c6 chura tién chat, thude doc,
nguyén liéu doc lam thude, thude va duge chat trong Danh muc thude, duoce chat thudc danh
muc chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vyuc phai ghi chép day du cac loai sd theo
doi sau day:

- S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc
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- Phiéu xuat kho nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat giy nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung 1am thudc.

- Cac chung tir lién quan dén viéc mua ban nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chit gay
nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc, thudc dang phbi hop ¢6 chira duge
chét gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duge chat hudng than, thudc dang phéi hop
¢ chira tién chét, thudc doc, nguyén licu doc lam thudc, thude va dugc chat trong Danh
muc thude, duge chit thuoe danh muc chat bi cAm s dung trong mdt ) nganh, linh vuc.
7.2. Hé so 56 sdch doi vdi co sé xudt khdu, nhip khiu

a) Co s& xuat khiu, nhip khau thube gy nghién, thube huong thﬁn thudc tién chit,
nguyén liéu lam thudc 14 duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam
thudc phai 1ap va ghi chép day du cac loai ho so, s6 sach theo ddi sau day:

- Sb theo ddi xuét, nhap, ton kho thudc giy nghién, thuéc hudng than, thude tién
chét, nguyén liéu 1am thudc 14 duoc chit giy nghién, dugc chit huéng than, tién chit dung
lam thudc.

- Phiéu xuét kho thudc gay nghién, thuoc hudng than, thudc tién .

- Cac chung tu lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc giy nghién,
thudc hudng thn, thuoc tién chat.

b) Co s& xuét khau, nhap khau thude dang phbi hop c6 chtra dugce chat gay nghién,
thudc dang phéi hop co chtra dugc chét hudng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat,
thube doc, nguyén liéu doc lam thudc, thude va dugc cht trong Danh muc thudc, duoc chat
thudc danh muc chit bj cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc khi theo ddi bang hé so,
s6 sach phai 1ap va ghi chép day du cac ho so sau day:

- S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thude dang phbi hop c6 chira dugc chét gay nghién,
thudc dang phéi hop co chtra dugc chét hudng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat,
thude doc, nguyén li¢u doc lam thude, thudc va duoc chat trong Danh muc thude, duogc chét
thudc danh myc chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vyc .

- Ching tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc dang ph01 hop co
chta dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira duoc chat hudng than, thuc dang
phéi hop c6 chira tién chat, thue doc, nguyén licu doc lam thude, thudc va duge chét trong
Danh muc thudc, duoc chat thude danh muc chat bi cdm st dung trong mot ) nganh, linh
vuc.

7.3. Ho so 56 sach doi véi co sé ban buén

a) Co s& ban budn thude gay nghién, thudc huéng than, thude tién chét phai lap va
ghi chép day du cac ho so sau day:

- SO theo ddi xuét, nhap, ton kho thube gay nghién, thude huong than, thudc tién chat

- Phiéu xuét kho thudc gy nghién, thuéc huéng than, thude tién chat.

- Céac chimg tir lién quan dén viéc mua ban thudc gdy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat.

b) Co s¢ ban budn thudc dang phdi hop c6 chira duge chat giy nghién, thue dang
phéi hop c6 chtra dugc chét huong than, thubc dang phéi hop co6 chura tién chat, thudc doc,
nguyén li¢u doc lam thudc, thude va dugc chat trong Danh muc thudc, duoc chit thuoc danh
muc chit bi cAm st dung trong mot $6 nganh, linh vuc khi theo doi bﬁng hd so s6 sach phai
14p va ghi chép dy du cac hd so sau day:

- S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thude dang ph01 hop c6 chira duge chat gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than, thude dang phdi hop c6 chtra tién chat.

- Chimg tir lién quan dén viéc mua ban thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét gay
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thuée dang phdi hop co chira
tién chat.
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¢) Co so ban budn thudc phong xa phai 1ap va ghi chép day du cac loai so theo ddi
sau day:

- S6 theo dbi xuat, nhap, tdn kho thube phong xa thuc hién theo mau ) quy dinh tai
Phu luc VIII kem theo Thong tu nay;

- Phiéu xuét kho thudc phong xa theo mau ) quy dinh tai Phu luc XVII kém theo
Thong tu nay;
¢) Céc chtng tir lién quan dén viéc mua ban thude phong xa.

7.4. Hé so 56 sdch doi vdi co sé bdn 1é

a) Nha thudc ban 1é thubc gy nghién, thuéc huéng than, thude tién chat phai lap va
ghi chép day du céc loai ho s0 sau day:

- S6 theo ddi xuét, nhap, ton kho thudc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién
chat.

- Phiéu xuit kho thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chit cua noi cung
cap thudc;

- Bon thudc gay nghién, thudc hudng than lvu tai co s sau khi ban;

- Bién ban nhan thudc gay nghién.

- SO theo ddi thong tin chi tiét khach hang.

b) Co s6 ban 1¢ thube dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi
hop c6 chia duoc chat hudng than, thuoc dang phdi hop co chira tién chat phai 1ap va ghi
chép day du So6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang theo miu s6 quy dinh.

7.5. Lwu giit ho so, so sdch

Co s6 kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chira bénh, co sé cai nghién bat budc, co
so diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co so nghién ctru, dao tao
chuyén nganh y dugc, co so 6 hoat dong dugc khong vi muyc dich thuong mai khac co cac
hoat dong lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai luu gitr
chtng tir, tai lidu lién quan dén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét dudi
dang ho so, s6 sach hodc phan mém theo ddi trong thoi gian it nhat hai (02) ndm ké tir ngay
thudc, nguyén liéu 1am thude hét han dung..

Hét thoi han luu trit trén, ngudi ding dau co sé 1ap hoi dong dé huy, 1ap bién ban huy va luu
ho so tai co s.

82



PHU LUCI

DANH MUC DUQC CHAT GAY NGHIEN

(Kém theo Thong tw s6: 20/2017/TT-BYT ngdy  thadng  ndam 2017 ciia Bé trudng B Y té)
TT TEN QUOC TE TEN KHOA HQC
1 ACETYLDIHYDROCODEIN(S a, 6 a) - 4,5 - epoxy - 3 - methoxy - 17 methyl -
morphinan - 6 - yl — acetat
N-[1-[2-(4-cethyl -45-dihydro-5-0x0-1H -
2 |ALFENTANIL tetrazol - 1 - yl) ethyl] - 4 - (methoxymethyl) - 4 -

piperidinyl] - N — Phenylpropanamide

ALPHAPRODINE

o - 1,3 - dimethyl - 4 - phenyl - 4 — propionoxypiperidine

1 - para-aminophenethyl - 4 - phenylpiperidine - 4 -

4 |/ANILERIDINE RO
carboxylic acid ethyl ester)

5 [BEZITRAMIDE (1- (3 - cyano - 3, 3 - dlphgnylprop.yl) - 4 (2-o0xo-3-
propionyl - 1 - benzimidazolinyl) - piperidine)

6 BUTORPHANOL (-) - 17 - (cyclobutylmethyl) morphinan - 3,14 diol

- ICIRAMADOL (-) - 2 - (o - Dimethylamino - 3 - hydroxybenzyl)
Cyclohexanol

8 |COCAINE Methyl ester cua benzoylecgonine

9 |CODEINE (3 - methylmorphine)

10 DEXTROMORAMIDE ((+) -_4_ [2 - methyl - 4 - 0X0 -3,3 - diphnyl - 4 (1 -
pyrrolidinyl) - butyl] - morpholine)
(-)- 13 B- Amino- 5,6,7,8,9,10,11 a, 12 octahydro- 5a-

11 DEZOCIN methyl-5, 11- methanobenzo- cyclodecen-3- ol

12 IDIEENOXIN (1- _(3 ~ cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4-
Phenylisonipecotic acid
6- hydroxy- 3- methoxy-N-  methyl-4,5-epoxy-

13 DIHYDROCODEIN morphinan

14 IDIPHENOXYLATE 1-(3-cyano-3,§-d|phenylpropyl)-4- phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

15 DIPIPANONE 4,4- Diphenyl-6- Piperidino-3- heptanone.

16 DROTEBANOL (3,4- Dimethoxy- 17- Methyl morphinan-6 B, 14 diol)

17 ETHYL MORPHIN 3- Ethylmorphine

18 FENTANYL (1- Phenethyl-4-N- Propionylanilinopiperidine)

19 HYDROMORPHONE (Dihydromorphinone)

b0 IKETOBEMIDON (4- _ meta- hydroxyphenyl-1- methyl-4-
propionylpiperidine)

21 LEVOMETHADON (3- Heptanone, 6- (dimethylamino)-4,4- Diphenyl, (R)

22 LEVORPHANOL ((-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan)

23 MEPTAZINOL (3(3- Ethyl-1- methylperhydroazepin-3- yl) phenol

24 METHADONE (6- dimethylamino- 4,4- diphenyl-3- heptanone)

b5 IMORPHINE Morphinan-3,6 diol, 7,8-didehydro- 4,5- epoxy- 17
methyl - (5 a, 6 o)

26 MYROPHINE MyristylBenzylmorphine

b7 INALBUPHIN 17- Cyclqbutylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy- 17-
normorphine
Morphinan- 6- ol, 7,8- Dihydrro- 4,5- epoxy- 3-

28 NICOCODINE methoxy- 17- methyl- 3- pyridin mecarboxxylate (ester),

(5a, 60)
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29 NICODICODINE 6- Nicotinyldihydrocodeine

30 NICOMORPHINE 3,6- Dinicotinylmorphine)

31 NORCODEINE N- Dimethylcodein

32 OXYCODONE (14- hydroxydihydrocodeinone)

33 OXYMORPHONE (14- hydroxydihydromorphinone)

24 PETHIDINE ((e;eg]ethyl-4- phenylpiperidine-4- carboxylic acid ethyl
(2°- Hydroxy-5,9- Dimethyl-2- Phenethyl-6,7-

35 PHENAZOCINE
Benzomorphan)

36 PHOLCODIN (Morpholinylethylmorphine)

37 PIRITRAMIDE (1_'(3j .cyano-3,3- d_lphepylprqpyl-4-(1- piperidino)-
piperidine- 4- carboxylic acid amide)

(N- (1- Methyl- 2 piperidinoethyl- N- 2- pyridyl

38 PROPIRAM i .

Propionamide)

1-(2-methoxy carbonylethyl)-4-
39 REMIFENTANIL (phenylpropionylamino)piperidine-4-  carboxylic acid

methyl ester

10 SUFENTANIL (I_\I-[4_- (methox_ymeth)_/l)-l- [2- (2- thienyl)- ethyl]-4-
piperidyl]- propionanilide)

41 [THEBACON (Acetyldihydrocodeinone)

(£)-1-[(2R*,6S*,11S*)- 1,2,3,4,5,6- hexahydro- 8-

42 [TONAZOCIN MESYLAT  hydroxy- 3,6,11- trimethyl- 2,6- methano-3- Benzazocin-

11- yl]-3-one-methanesulphonate

(x)- Trans- 2- Dimethylaminomethyl-1- (3- methoxy|

phenyl) cyclohexan-1-ol

43 TRAMADOL

Danh muc nay bao gom:

- Déng phan cua cac chét trén néu né ton tai dudi dang tén ctia mot chit héa hoc cu thé.

- Céc ester va ether cila cac chét trén néu chung ton tai trir truong hop ching xuét hién & cac
danh muc khac.

- Mubi ctia cac chét trén, bao gdm ca cac mudi cua ester, ether va nhitng dong phan cua cac
chét trén néu ton tai.
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PHULUCI ‘
DANH MUC DUQC CHAT HUONG THAN

(Kém theo Thong twsé:  [2017/TT-BYT ngdy  thadng  nam 2017 ciia Bé trudng B Y té)
A A < TEN  THONGL »
TT TEN QUOC TE DUNG KHAC TEN KHOA HQC
1 |ALLOBARBITAL 5,5-diallylbarbituric acid
8- chloro -1- methy -6- phenyl - 4H -s-
2 ALPRAZOLAM triazolo [4,3-a] [1,4] benzodiazepine
3 JAMFEPRAMONE Diethylpropion  [2-(diethylamino) propiophenone
4 /AMINOREX 2- amino-5- phenyl- 2-oxazoline
5 |AMOBARBITAL 5 -ethyl-5 -isopentylbarbituric acid
6 BARBITAL 5,5-diethylbarbituric acid
7 BENZFETAMINE Benzphetamine  [N-benzyl-N, a- dimethylphenethylamine
8 BROMAZEPAM 7-bromo-1,3-dihydro-5-(2- pyridyl)-2H-
1,4-benzodiazepine-one
2- bromo-4-(o-chlorophenyl)-9 methyl-6H-
9 BROTIZOLAM thieno(3,2-f)-s- triazolo(4,3- a)(1,4)
diazepine
21 -cyclopropyl-7-a[(S)-1 - hydroxy-1,2,2-
10 BUPRENORPHINE trimethylpropyl]- 6,14-endo-ethano-

6,7,8,14- tetrahydro oripavine

11 BUTALBITAL 5-allyl-5-isobutylbarbituric acid
12 BUTOBARBITAL 5-butyl-5- ethylbarbituric acid
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy- 1 -
13 CAMAZEPAM methyl-5-phenyl-2H-1,4- benzodiazepin-2-
one dimethylcarbamate (ester)
14 (CHLODIAZEPOXID 7-chIoro-2-_(methylam|no)—5— phenyl-3H-
1,4-benzodiazepine- 4-oxide
15 ICATHINE (+)-nor_pseudo- (+)-(R)-o-[(R)-1- aminoethyl]benzyl
ephedrine alcohol
7-chloro-1 -methyl-5-phenyl-1H-1,5-
16 [CLOBAZAM benzodiazepin-2,4 (3H,5H) dione
5- (o-chlorophenyl)-1,3-dihydro- 7- nitro-
17 CLONAZEPAM 2H -1,4 - benzodiazepine-2 —one
7- chloro - 2,3 - dihydro - 2 - oxo -5-
18 |CLORAZEPATE phenyl-1H-1,4- benzodiazepine -3-
carbocilic acid
5-(0-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3  dihydro-1
19 CLOTIAZEPAM methyl-2H- thieno[2,3e]-1,4 -diazepin -2-
one
10-chloro-11b-(o- chlorophenyl)2,3,7,11b-
20 CLOXAZOLAM tetrahydrooxazolo- [3,2-d]
[1,4]benzodiazepin-6(5H) —one
7-chloro-5- (o-chlorophenyl)-1,3 dihydro-
21 DELORAZEPAM 2H-1,4 benzodiazepin-2 — one
7-chloro-1,3-dihydro-1 -methyl- 5-phenyl-
22 DIAZEPAM 2H-1,4 benzodiazepin- 2 — one
23 ESTAZOLAM 8-chloro-6-phenyl-4H-s-triazolo[4,3-a]
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[1,4]benzodiazepin

24 ETHCHLORVYNOL 1 - chloro -3- ethyl -1- penten -4 - yn -3-ol
25 ETHINAMATE 1- ethynylcyclohexanol carbamate
ethyl -7- chloro -5- (0- fluorophenyl) -2,3 -
26 ETHYLLOFLAZEPATE dihydro -2 - oxo -1H-1,4 -benzodiazepine -
3- carboxylate
27 ETILAMFETAMINE N- N-ethyl-a-methylphenethylamine

ethylamphetamine

28 FENCAMFAMIN N- ethyl-3- phenyl-2- norbornanamine
b9 FENPROPOREX (%) _-3-_ _[(a- methylphenethyl) amino]
propionitrile
7-chloro -5- (o-fluorophenyl) - 1,3-dihydro
30 FLUDIAZEPAM -1- methyl- 2H - 1,4- benzodiazepin -2-

one

31

FLUNITRAZEPAM

5-(o-fluorophenyl) -1,3 -dihydro- 1- methyl
-7- nitro-2H-1,4 benzodiazepin -2- one

32

FLURAZEPAM

7-chloro-1-[2- (diethylamino)ethyl] -5-(o-
fluorophenyl)-1,3-dihydro-2H- 1,4-
benzodiazepin -2 — one

33

GLUTETHIMID

2-ethyl-2-phenylglutarimide

34

HALAZEPAM

7-chloro-1,3- dihydro -5- phenyl- 1-(2,2,2 -
trifluoroethyl)-2H-1,4- benzodiazepin -2 —
one

35

HALOXAZOLAM

10-bromo-11b -(o-fluorophenyl)- 2,3,7,11b
tetrahydrooxazolo [3,2-d] [1,4]
benzodiazepin -6 (5H) —one

36

KETAZOLAM

11-chloro -8,12b - (dihydro - 2,8 - dimethyl
- 12b - phenyl - 4H - [1,3] oxazino[3,2-d]
[1,4] benzodiazepin-4,7 (6H)-dione

37

KETAMIN

(%) -2- (2-Clorophenyl)-2-
methylaminocyclohexanone.

38

LEFETAMIN

SPA

(-)-N,N-dimethyl-1,2- diphenylethylamine

39

LISDEXAMFETAMINE

(2S)-2,6-diamino-N-[(1S)-1- methyl-2-
phenylethyl] hexanamide
dimethanesulfonate

6-(0-chlorophenyl)-2,4-dihydro- 2-[(4-
methyl-1 -piperazinyl) methylene] -8-nitro-

0 [LOPRAZOLAM 1H-imidazol[1,2-a] [1,4] benzodiazepin -1
—one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-  dihydro-
41 [LORAZEPAM 3-hydroxy-2H-1,4 benzodiazepin -2 — one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3- dihydro-
42 LORMETAZEPAM 3-hydroxy-1-methyl- 2H-1,4
benzodiazepin -2 — one
5-(p-chlorophenyl)- 2,5-dihydro-3H-
43 MAZINDOL imidazo[2,1-a] isoindol-5-ol
14 IMEDAZEPAM 7-chloro-2,3-dihydro-1-methyl- 5-phenyl-

1H-1,4 benzodiazepine
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N-(3- chloropropyl)- o —

45 IMEFENOREX :
methylphenethylamine

16 IMEPROBAMAT 2?methyl-2-propyl - 1,3- propanediol,
dicarbamate

17 IMESOCARB 3- (o methylphene.eth.yl)— N-
(phenylcarbamoyl) sydnone imine

48 METHYLPHENIDATE Methyl a -phenyl-2- piperidineacetate

METHYLPHENO- o

49 BARBITAL 5-ethyl-1 -methyl -5- phenylbarbituric acid

50 METHYPRYLON 3,3 diethyl-5- methyl-2,4 piperydine- dione
8- chloro- -6- (o-fluorophenyl) - 1-methyl-

o1 MIDAZOLAM AH-imidazol[1,5-a] [1,4] benzodiazepine

52 INIMETAZEPAM 1,3 dihydro -1- methyl-7-nitro-5- phenyl-

2H-1,4 benzodiazepin-2- one

1,3 dihydro -7-nitro-5-phenyl- 2H-1,4

53 INITRAZEPAM A :
benzodiazepin-2-one
54 NORDAZEPAM 7-ch|orp- 1,;3 dihydro-5- phenyl- 2H-1,4
benzodiazepin-2-one
7-chloro- 1,3 dihydro- 3 hydroxy-5-
05 [OXAZEPAM phenyl-2H-1,4 benzodiazepin- 2-one
10-chloro--2,3,7,11b-  tetrahydro- 2-
56 (OXAZOLAM methyl-11b- phenyloxazolo[3,2-d] [1,4]
benzodiazepin-6(5H) —one
(2R*,6R*,11R*)-1,2,3,4,5,6- hexahydro-
57 PENTAZOCIN 6,11-dimethyl-3-(3- methyl-2-butenyl)-2,6-
methano- 3-benzazocin-8-ol
58 PENTOBARBITAL 5-ethyl-5-(1-methylbutyl) barbituric acid

59

PHENDIMETRAZIN

(+)-(2S,3S)-3,4-dimethyl-2-
phenylmorpholine

60 PHENOBARBITAL 5-ethyl-5-phenylbarbituric acid

61 PHENTERMIN a,0- dimethylphenethylamine
7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-(2-

62 PINAZEPAM propynyl)-2H-1,4- benzodiazepin-2-one
7-chloro -1- (cyclopylmethyl) - 1,3 -

63 PRAZEPAM dihydro  -5- phenyl -2H- 1,4-
benzodiazepin-2-one

64 PYROVALERONE 4’-methyl-2-(1-pyrrolidinyl)
\valerophenone

65 [SECBUTABARBITAL 5-sec-butyl-5-ethylbarbituric acid

7- chloro - 1,3 - dihydro -3- hydroxy-1 -

66 TEMAZEPAM methyl-5-phenyl - 2H- 1,4-benzodiazepin -
2- one
7-chloro-5-(1 -cyclohexen-1 -yl)- 1,3
67 [TETRAZEPAM dihydro-1 -methyl-2H-1,4 benzodiazepin -
2- one
8-chloro-6-(o-chlorophenyl)-1 - methyl-
68 [TRIAZOLAM 4H-s-triazolo[4,3-a] [1,4] benzodiazepin
69 [VINYLBITAL 5-(1-methylbutyl)-5- vinylbarbituric acid
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70

ZOLPIDEM

N,N,6- trimethyl-2-p- tolylimidazol [1,2-a]
pyridine- 3- acetamide

Danh muc nay bao gdom cac mudi cua cac chat ghi trong Bang nay, khi cadc mudi do cé thé
hinh thanh va ton tai.

“PHY LUC III ’
DANH MUC TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Kém theo Thong tw s6: [2017/TT-BYT ngay  thang nam 2017 cua B truong Bo
Yte)
TT [TEN QUOC TE TEN KHOA HQC
-(R* *Y1--[1- i -
1 EPHEDRINE ([R-(R*, S*)]--[1- (methylamino)ethyl]
Benzenemethanol
2 N-ETHYLEPHEDRIN 1 —Ethylephedrin
N-METHYLEPHEDRIN/ . .
3 METHYLEPHEDRIN/ (1rOR,an2cﬁ)-2- (dimethylamino)-1 - phenyl-
DL-METHYLEPHEDRIN prop
-(R* R*\1--11- i -
" PSEUDOEPHEDRINE [S-(R*,R*)]--[1 (methylamino)ethyl]
Benzenemethanol
Ergoline-8-carboxamide,9,10- didehydro-N-
5 ERGOMETRINE (2-hydroxy-1 - methylethyl)-6-methy- [8
P(s)].
Ergotaman-3°, 6°, 18 ’-trione, 12’- hydroxy-2
6 FRGOTAMINE > _methyl- 5° - (phenylmethyl)-(5)
T N-ETHYLPSEUDOEPHEDRIN Elthyl methyl amino - phenyl - propane - 1 —
8 N-METHYLPSEUDOEPHEDRIN Dimethylamino - phenyl - propane - 1 — ol

Danh muc nay bao gdm cac muoi cua céc chat ghi trong Bang nay, khi cac mudi d6 cé thé
hinh thanh va ton tai.
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PHU LUC IV

BANG GIOI HAN NONG PQ, HAM LUQNG DUQC CHAT GAY NGHIEN TRONG

THUOC DANG PHOI HQP
(Kém theo Thong tw s6:  [2017/TT-BYT ngay thang  nam 2017 cua Bo truong Bo Y
té)
HAM LUQNG DUQCNONG BQ DUQC
CHAT TINH THEO DANG|ICHAT TINH THEO
- TEN DUQC CHAT GAY[BAZO TRONG MQT PONDANG BAZO TRONG
NGHIEN VI SAN PHAM DA CHIASAN PHAM CHUA
ILIEU CHIA LIEU
(Tinh theo mg) (Tinh theo %)
1 JACETYLDIHYDROCODEIN([100 2,5
2 [COCAINE 0,1
3 |CODEINE 100 2,5
Khdng qua 0,5 mg Difenoxin
va vo1 it nhat 0,025 m
¢ PIFENOXIN Atropin Sulfat trong mot dO’rgl
vi san pham di chia lidu.
Khdng qua 25 mg
Difenoxylat va véi it nhat
5 [DIPHENOXYLATE 0,025 mg Atropin Sulfat trong
mot don vi san phém da chia
licu.
6 [DIHYDROCODEIN 100 2,5
7 [ETHYL MORPHIN 100 2,5
8 INICODICODIN 100 2,5
9 INORCODEIN 100 2,5
10 [PHOLCODIN 100 2,5
11 PPROPIRAM 100 2,5
0,2 morphin tinh theo
12 MORPHINE morphin base tinh khiét
13 [TRAMADOL 37,5
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(Kém theo Thong tw s6:

. . ‘ PHY LUC V : . ‘
BANG GIGI HAN NONG DQ, HAM LUQNG DUGC CHAT HUONG THAN
TRONG THUOC DANG PHOI HQP

[2017/TT-BYT ngdy thdng  ndm 2017 ciia BG trucng BG ¥
t6)

[HAM LUQNG TOI PA CO TRONG

STT [TENDUQC CHAT HUGNG THAN |/ OT PON VI PA CHIA LIEU (mg)
1 ALLOBARBITAL 10

2 ALPRAZOLAM 0,25
3 AMOBARBITAL 10
4 BARBITAL 10
5 BROMAZEPAM 1

6 BROTIZOLAM 0,25
7 BUTOBARBITAL 10
8 CAMAZEPAM 5

9 CHLODIAZEPOXID 5

10 CLOBAZAM 5

11 CLONAZEPAM 0,5
12 CLORAZEPAT 10
13 CLOTIAZEPAM 5

14 DIAZEPAM 5

15 ESTAZOLAM 0,5
16 FLUDIAZEPAM 0,5
17 FLUNITRAZEPAM 0,5
18 FLURAZEPAM 5

19 HALAZEPAM 5

20 KETAZOLAM 5

21 LOPRAZOLAM 0,25
22 LORAZEPAM 0,5
23 LORMETAZEPAM 0,25
24 MEPROBAMAT 100
25  I[MEDAZEPAM 5

26  [METHYLPHENOBARBITAL 10
27 MIDAZOLAM 5

28 NITRAZEPAM 5

29 NORDRAZEPAM 0,25
30  [OXAZEPAM 10
31 PARAZEPAM 5

32 PENTOBARBITAL 10
33 PHENOBARBITAL 25
34  |SECBUTABARBITAL 10
35  [TEMAZEPAM 25
36 TETRAZEPAM 5

37 VINYLBITAL 10
38 CLOXAZOLAM 1
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39  |DELORAZEPAM p,25

40  [ETHYLCLOFLAZEPAT 0,25

41 NIMETAZEPAM 0,25

412 |OXAZOLAM 5

43 PINAZEPAM 1
PHU LUC VI

BANG GIOI HAN NONG PQ, HAM LUQNG TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
TRONG THUOC DANG PHOI HOP

(Kém theo Thong tw s6:

[2017/TT-BYT ngay

thang
té)

nam 2017 cua B¢ truong Bo Y

HAM LUQONG TOI PA

NONG PO TOI PA CO

STT ﬂT)%l;G Ll{ﬁﬁHUggATcO TRONG MOQT DPONTRONG MOT DON VI
VI DA CHIA LIEU (mg) (CHUA CHIA LIEU
1 EPHEDRINE 50 1,5%
2 ERGOMETRINE 0,125
3 N-ETHYLEPHEDRIN  [12,5
N-METHYLEPHEDRIN/ B1,1 0,0625%
4 METHYLEPHEDRIN/
DL-METHYLEPHEDRIN
5 ERGOTAMINE 01
6 PSEUDOEPHEDRINE  [120 0,5%
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BAI 5. QUY PINH VE PON THUOC VA VIEC KE PON THUOC
HOA DUQC, SINH PHAM TRONG DIEU TRI NGOAI TRU
VA DANH MUC THUOC KHONG KE PON

Can cu:
- TT52/2017/TT-BYT qui dinh vé don thudc va viéc ké don thubec hoa duoc, sinh phim
trong diéu tri ngoai tra

+ TT18/2018/TT-BYT ngay 22 thang 8 nim 2018 cua Bo truong B Y té sira ddi, bo
sung mot sb diéu ctia Thong tu s6 52/2017/TT-BYT quy dinh vé don thude va ké don thube
hoa duoc, sinh phdm trong diéu tri ngoai tri

+ TT04/2022/TT-BYT Stra d6i, b6 sung mot sé diéu cua Thong tu sé 52/2017/TT-
BYT ngay 29 thang 12 nam 2017, Thong tu s6 18/2018/TT-BYT ngay 22 thang 8 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot sb diéu cua Thong tu sé 52/2017/TT-BYT quy
dinh vé don thudc va ké don thudce hoéa dugc, sinh pham trong diéu tri ngoai tri va Thong tu
$6 27/2021/TT-BYT ngay 20 thang 12 nam 2021 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc quy dinh ké
don thudc bang hinh thac dién tor
- TT07/2017/TT-BYT ban hanh danh muc thudc khong ké don

A.MUC TIEU:
1. Kién thirc
1.1. Trinh bay dugc muc dich, y nghia ciia viéc ké don thude
1.2. Trinh bay dugc qui dinh vé don thudc va viéc ké don thude hoa duge, sinh phém trong
diéu tri ngoai tri
1.3. Trinh bay duoc nguyén tic xay dung "Danh muc thudc khong ké don" va tiéu chi lua
chon thudc khong ké don.
1.4. Liét ké duoc mot sd hoat chat, cac dang bao ché, duong dung, gidi han néng dd - ham
lugng va cac qui dinh cu thé khac thudc danh muc thubc khong ké don thuong hay gip
trong thuc té.
2. Ky niang
2.1.Van dung thanh thao viéc tra ctru danh muc thude khong ké don trong qua trinh hoc tap
va khi ra truong lam viéc.
2.2.Van dung dugc nhitng qui dinh vé don thude xét duoc tinh hop 1€ vé thé thire don thude.
3. Thai d¢
3.1. Ludn c6 tinh than, y thirc trach nhi€m cao trong hoc tap.
3.2. Tuén thu theo dung cac qui dinh cua phap luat trong thuc hanh nghé
B. NQI DUNG
I. QUY PINH VE PON THUOC VA VIEC KE PON THUOC HOA DUQC, SINH
PHAM TRONG PIEU TRI NGOAI TRU
1. Pham vi diéu chinh, ddi twong 4p dung.
1.1. Pham vi diéu chinh
Quy dinh vé don thudc va viéc ké don thudc héa duge, sinh pham trong diéu tri ngoai
tra tai co s& kham bénh, chita bénh (sau day viét tdit la ké don thuéc).
1.2. Dbi twong ap dung
- Béc s¥ ¢6 ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va c¢6 dang ky hanh nghé tai
co sO0 kham bénh, chira bénh theo quy dinh cua Luat khdm bénh, chita bénh.
- Y sy co6 chung chi hanh nghé va co ding ky nghé tai co s¢ kham bénh, chita bénh
tuyén 4:
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+ Tram y té x4, phuong, thi tran.

+ Tram x4, tram y té clia co quan, don vi, t6 chirc

+ Phong kham bac si gia dinh

- Co s& kham bénh, chira bénh duoc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
theo quy dinh ctia Luat kham bénh, chira bénh

- Co s& ban 1é thude, nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé ban 16
thude theo quy dinh cua Luat Duoc.

- Nguodi bénh va nguoi dai di¢n cua nguoi bénh cé don thude.

- Co quan, t6 chirc, ca nhan khic co hoat dong lién quan dén don thubc va ké don
thudc.

* MAu don thude
Ban hanh kém theo Théng tu nay cic mau don thudc nhu sau:

Phu luc I: Mau Pon thubc

Phu lyc II: Miu Pon thubc “N” (Mau don thudc gay nghién)

Phu luc III: MAu Pon thudc “H” (Mau don thudc huéng than, thude tién chit)

2. Nguyén tic ké don thudc

- Chi duoc ké don thudc sau khi da co két qua kham bénh, chan doan bénh.

- K& don thudc phi hop véi chan doan bénh va mirc do bénh.

- Viéc ké don thube phai dat duoc muc tiéu an toan, hop 1y va hiéu qua. Uu tién ké
don thudc dang don chat hoic thudc generic.

- Viéc ké don thudc phai phu hop véi mot trong cac tai lidu sau day:

+ Huoéng dan chan doan va diéu tri hodc Huéng dan diéu tri va cham séc HIV/AIDS
do B9 Y té ban hanh hodc cong nhan; Huong dan chan doan va diéu tri cua co sé kham,
chira bénh xay dyng theo quy dinh tai Piéu 6 Thong tu s0 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang
8 nim 2013 cta Bo truong BO Y té quy dinh vé t6 chirc va hoat dong cua Ho1 dong Thudc
va Diéu tri trong bénh vién trong trudng hop chua ¢6 hudng dan chan doan va diéu tri ca
BO Y té.

+ T hudng dan st dung thude di kém véi thude da duge phép luu hanh,
+ Duoc thu qudc gia ctia Viét Nam;

- S6 luong thude duoc ké don t6i da khong qua 30 (ba muoi) ngay.

- P6i v6i nguoi bénh phai kham tir 3 chuyén khoa tré 1én trong ngay thi ngudi dung
dau co sé kham bénh, chita bénh hodc nguoi dugc nguoi ding dau co s& kham bénh, chita
bénh Uy quyén (truong khoa kham bénh, truong khoa 1am sang) hodc ngudi phu trach
chuyén mon cia co s¢ kham bénh, chita bénh sau khi xem xét két qua kham bénh cuia céc
chuyén khoa truc tiép ké don hodc phan cong bac sy c¢6 chuyén khoa phu hop dé ké don
thudc cho ngudi bénh.

- Bac sV, y s¥ tai co s kham bénh, chita bénh tuyén 4 duoc kham bénh, chita bénh da
khoa va ké don thubc diéu tri ctia tit ca chuyén khoa thudc danh myc ky thuat ¢ tuyén 4
(danh myc ky thuét cua co s kham bénh, chira bénh da dugc cap c6 tham quyen phé duyét).

- Trudng hop cip cliru ngudi bénh, béc si, y si ké don thube dé xu tri cap ctru, phi hop
véi tinh trang cua ngudi bénh.

- Khong dugc ké vao don thudc cac noi dung:

+ Céac thudc, chat khong nham muc dich phong bénh, chira bénh;

+ Cac thudc chwa duge phép luu hanh hop phap tai Viét Nam,

+ Thyc pham chirc ning.

+ My pham.

3. Hinh thire ké don thude
- Ké don thudc doi véi nguoi bénh dén khdam bénh tai co sé kham bénh, chita bénh.:
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Nguoi ké don thude thuc hién ké don vao Pon thube hodc s6 kham bénh (sé y ba) cua
ngudi bénh va sé theo ddi khdm bénh hoic phan mém quéan 1y ngudi bénh cia co s¢ kham
bénh, chira bénh.

- Ké don thudc déi véi nguoi bénh diéu tri ngoai tru:

Nguoi ké don thude ra chi dinh diéu tri vao s6 kham bénh (sb y ba) cta nguoi bénh va
bénh 4an diéu tri ngoai tru hoac phﬁn mém quan 1y nguoi bénh ctia co sé kham bénh, chira
bénh.

- Ké don thuéc déi véi nguoi bénh ngay sau khi két thiic viéc diéu tri ndi trii:

+ Truong hop tién lugng ngudi bénh can tiép tuc str dung thudc tir 01 (mot) dén du 07
(bay) ngay thi ké don thudc (chi dinh diéu tri) tlep vao Don thudc hodc S6 kham bénh cia
ngudi bénh va Bénh 4n diéu trj ndi tri hodc phan mém quan 1y ngudi bénh cua co sé kham
bénh, chira bénh.

+ Truong hop tién lugng ngudi bénh can tiép tuc diéu trj trén 07 (bay) ngay thi ké don
thudc theo quy dinh hodc chuyén tuyén vé co s¢ kham bénh, chita bénh phu hop dé tiép tuc
diéu tri.

4. Yéu ciu chung véi ndi dung ké don thudc

Ghi du, rd rang va chinh xac cac muc in trong Pon thudc hoic trong s6 kham bénh
cua nguoi bénh.

Ghi dia chi noi ngudi bénh thuong tra hodc tam tri: s6 nha, duong phd, to dan phd
hodc thon/ap/ban, x&/phuong/thi tran, quan/huyén/thi xd/thanh phd thudc tinh, tinh/thanh
pho.

Déi vé6i tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi s6 thang tudi, can ning, tén bd hodc me cua
tré hodc nguoi dua tré dén kham bénh, chira bénh.

K& don thudc theo quy dinh nhu sau:

- Thubc ¢6 mot hoat chét:

+ Theo tén chung quoc té (INN, generic)

Vi du: thude c6 hoat chit 1a Paracetamol, ham lwong 500mg thi ghi tén thudc nhu sau:
Paracetamol 500mg.

+ Theo tén chung qudc té + (tén thuong mai).

Vi du: thude c6 hoat chat 1a Paracetamol, ham lugng 500mg, tén thuong mai 1a A thi
ghi tén thubc nhu sau: Paracetamol (A) 500mg.

- Thubc ¢ nhiéu hoat chét hodc sinh pham y té thi ghi theo tén thuong mai.

Ghi tén thudc, nong do/ham luong, s6 lugng/thé tich, lidu dung, dudng dung, thoi
diém dung ctia mdi loai thudc. Néu don thude c¢6 thude doc phai ghi thude doc trudce khi ghi
cac thude khac.

S6 luong thude gy nghién phai V1et bang chir, chir dau Vlet hoa.

S6 lugng thude chi c6 mot chit s6 (nho hon 10) thi viét s6 0 phia trude.

Truong hop sua chira don thi nguoi k€ don phai ky tén ngay bén canh ndi dung sira.

Gach chéo phan gidy con trong tir phia dudi ndi dung ké don dén phia trén chir ky cua
ngudi ké don theo hudng tir trén xudng dudi, tir trai sang phai; ky tén, ghi (hodc dong dau)
ho tén nguoi ké don.

5. Ké don thuoc giy nghién

Pon thudc “N” dugc sir dung ké don thudc gy nghién tai co s¢ kham bénh, chita
bénh cé giwong bénh va duge lam thanh 03 ban: 01 Pon thude “N” luu tai co s& kham bénh,
chita bénh; 01 Pon thudc “N” luu trong s6 kham bénh cua nguoi bénh; 01 Pon thude “N”
(c6 dong diu treo cua co so kham bénh, chita bénh) luu tai co sé cp, ban thude. Truong
hop viéc cip, ban thudc ctia chinh co s& khdm bénh, chita bénh ké don thudc thi khong can
dAu cta co s kham bénh, chita bénh do.
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Ké don thudc giy nghién diéu tri bénh cap tinh s luong thude sir dung khong vuot
qua 07 (bay) ngay.

Ké don thudc gay nghién dé giam dau cho ngudi bénh ung thu hodc ngudi bénh AIDS:

+ Co s& kham bénh, chita bénh khi chan doan xac dinh nguoi bénh ung thu hoic ngudi
bénh AIDS thi lam Bénh an diéu tri ngoai tra cho nguoi bénh. Nguoi ké don hudng dan
ngudi bénh hoic ngudi dai dién cua ngudi bénh viét cam két vé str dung thube gy nghién
theo quy dinh. Mdi lan ké don thudc t6i da 30 (ba muoi) ngay, phai ghi dong thoi 03 don
cho 03 dot diéu tri lién tiép, mdi don khong vuot qua 10 (mudi) ngay (ghi rd ngay bat dau
va két thuc cua dot diéu tri).

+ Truong hop ké don thuoc gdy nghién dé giam dau cho nguoi bénh ung thu hoic
nguoi bénh AIDS giai doan cudi nam tai nha khong thé dén kham tai co s kham bénh,
chita bénh: Ngudi bénh phai c6 Gidy xac nhan ciia Tram truong tram y té x4, phuong, thi
trdn noi ngudi bénh cu tra xac dinh nguoi bénh can tiép tuc didu tri giam dau bang thudc
gy nghién, kém theo ban tém tit ho so bénh an cudi ciing diéu tri dé 1am can cr cho bac sy
tai co 80 kham bénh, chita bénh c6 giuong bénh diéu tri ndi tra ké don thudc; mbi lan ké
don, sb lugng thudc sir dung khong vuot qua 10 (muoi) ngay.

Truong hop ké don thube gay nghién, ngudi ké don hudng dan nguoi bénh hodc nguoi
dai dién ctia ngudi bénh (trong truong hop ngudi bénh khong thé dén co s& kham bénh,
chira bénh hodc ngudi bénh khong c6 du nang luc hanh vi dan su) viét cam két vé str dung
thudc gdy nghién. Cam két dugc dugc 1ap thanh 02 ban nhu nhau, trong d6: 01 ban luu tai
co s& kham bénh, chira bénh, 01 ban giao cho nguodi bénh hoac nguoi dai dién cua nguoi
bénh.

Co s kham bénh, chita bénh phai 1ap danh sach chit ky mau ciia nguoi ké don thude
gay nghién cua co s& minh guri cho cac bd phéan c6 lién quan trong co sé kham bénh, chira
bénh duoc biét.

6. Ké don thudc giy nghién dé giam dau cho ngwoi bénh ung thw hoic ngudi bénh
AIDS

Co so kham bénh, chita bénh khi chan doan xac dinh ngudi bénh ung thu hodc ngudi
bénh AIDS thi lam Bénh 4n diéu tri ngoai tri cho ngudi bénh. Nguoi ké don hudng dan
ngudi bénh hodc ngudi dai dién cua ngudi bénh viét cam két vé sir dung thude gy nghién
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Théng tu ndy. Mdi 1an ké don thudc tdi da 30 (ba muoi)
ngay, phai ghi dong thoi 03 don cho 03 dot diéu tri lién tiép, mdi don khong vuot qua 10
(mudi) ngay (ghi rd ngay bat dau va két thuc cua dot diéu tri).

Truong hop ké don thude gay nghién dé giam dau cho ngudi bénh ung thu hodc nguoi
bénh AIDS giai doan cudi ndm tai nha khong thé dén kham tai co s6 kham bénh, chira bénh:
Nguoi bénh phai c6 Gidy x4c nhan cua Tram truong tram y té x4, phuong, thi tran noi nguoi
bénh cu tra xac dinh ngudi bénh can tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc gy nghién theo
mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay (xdc nhan c6 gia tri cho mot
lan ké don thuéc), kém theo tom tit bénh 4n. Toém tit bénh an thuc hién theo miu ban tom
tat hd so bénh an quy dinh tai Phy lyc 6 Thong tu s6 14/2016/TT-BYT ngay 12 thang 5 nim
2016 ctia BO truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Piéu cia Luat Bao hiém xa
hoi thudc linh vuc y té.

Truong hop co s¢ kham bénh, chira bénh cubi cung Diéu trj ké don thudc cho nguoi
bénh thi khong can ¢ tom tit bénh an.

Viéc ké don thubc gay nghién phai do bac sy tai co s¢ kham bénh, chira bénh co
giwdng bénh Diéu tri ndi tri thuc hién, sé lwong thude mdi 1an ké don tdi da 13 10 (muoi)
ngay su dung.”

7. Ké don thudc huéng thin, thudc tién chat
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Pon thudc “H” duge sir dung dé ké thudc hudng than, thude tién chit va duoc 1am
thanh 03 ban, trong d6: 01 Pon thudc “H” luu co s& kham bénh, chira bénh; 01 Pon thude
“H” luu trong s6 kham bénh cua nguoi bénh; 01 Pon thude “H” luu tai co s& cép, ban thude
c6 dau cua co s kham bénh, chita bénh. Truong hop viée cép, ban thube cua chinh co sé
kham bénh, chita bénh ké don thudc thi khéng can ddu cia co s& kham bénh, chita bénh do.

Dbi v6i bénh cap tinh: Ké don véi sé lwong thude sir dung khong vuot qua 10 (mudi)
ngay.

Dbi v6i bénh can chita tri dai ngay (bénh man tinh): Ké don thudc theo huéng dan
chan doéan va diéu tri cia BO Y té hoac ké don véi sb luong thude sir dung tdi da 30 (ba
muoi) ngay.

Déi véi nguoi bénh tam than, dong kinh:

- Ké don thudc theo hudng din chan doan va diéu tri cua chuyén khoa;

- Ngudi dai dién ngudi bénh hodc nhan vién tram y té x4, phuong, thi trdn noi nguoi
bénh cu tra chiu trach nhiém linh thuoc va ky, ghi rd ho tén vao s6 cap thudc cua tram y té
x3 (mau sb theo huéng dan ciia Bo Y té cho tirng chuyén khoa);

- Nguoi ké don thudc quyét dinh ddi voi timg truong hop nguoi bénh tdm than co
dugc ty linh thudc hay khong.

7. Ké don thudc ciia co s¢' kham bénh, chira bénh c6 ng dung cong nghé théng tin.

Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién ké don thudc bang hinh thirc dién tir theo
quy dinh tai Théng tw s6 27/2021/TT-BYT ngay 20 thang 12 ndm 2021 cta Bo trwdng B Y
té vé viéc quy dinh ké don thudc bang hinh thic dién ti.” (SUA DI BOI TT04-2022/TT-BYT)
8. Thoi han don thudc cé gia tri mua, linh thudc

Pon thudc c6 gia tri mua, linh thudc trong thoi han t6i da 05 ngay, ké tir ngay ké don
thude.

Pon thudc duge mua tai cic co s ban 1é thude hop phap trén toan qudc.

Thoi gian mua hodc linh thudc cta don thude gay nghién phu hop véi ngay cua dot
diéu tri ghi trong don. Mua hodc linh thudc gay nghién dot 2 hodc dot 3 cho ngudi bénh ung
thu va nguoi bénh AIDS trude 01 (mét) dén 03 (ba) ngay cia mdi dot diéu tri (néu vao ngay
nghi L&, Tét, thir bay, cha nhat thi mua hoic linh vao ngdy lién ké trudc hodc sau ngiy
nghi).

9. Tra lai thudc gy nghién, thuéc huéng than, thude tién chit do khong sir dung hoic
sir dung khong hét.

Nguoi bénh hodc nguoi dai dién cia ngudi bénh phai tra lai thude gay nghién, thude
huéng than, thude tién chat do khong sir dung hoidc st dung khong hét cho co s& da cip
hodc ban thubc. Co sé 1ap bién ban nhan lai thudc nhu sau:

- Pbi v6i co s6 cép thude 1ap bién ban nhan lai thude. Bién ban duogc 1ap thanh 02 ban
(01 ban luu tai noi cip, 01 ban giao cho ngudi tra lai thude).

- P6i v6i co sd ban 1é thude 1ap bién ban nhan lai thudc.

Thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat nhan lai dé riéng, bao quan va xir
1y theo dung quy dinh.

10. Lwu don, tai liéu vé thude

Co s6 kham bénh, chira bénh, pha ché, cap thube luu don thude, thoi gian luu 01 (mot)
nam ké tir ngay ké don dbi voi tat ca thude thudc truong hop phai ké don.

Co so kham bénh, chita bénh lvu Pon thubc “N”, gidy Cam két sir dung thubc gy
nghién cho ngudi bénh va Pon thude “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir ngay ké don.

Co s& pha ché, cip, ban 1& thudc gay nghién, thudc hudng tim than, thude tién chét luu
toan bd Pon thude “N”, Pon thube “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir khi thudc hét han
su dung.
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Co s6 pha ché, cap, ban 1é thude luu don thude co ké thude khang sinh, thudc khang vi
rtt trong thoi gian 01 (m6t) nam, ké tir ngdy ké don, viéc luu don c6 thé thuc hién mot trong
cac hinh thtrc sau day:

- Luu ban chinh hodc ban sao don thudc;

- Luu thong tin vé don thudc bao gém: tén va dia chi co s& kham bénh, chira bénh, ho
va tén cta ngudi ké don thude, ho va tén ciia ngudi bénh, dia chi thuong tra ciia nguoi bénh,
tén thude khang sinh, thudc khang virat, ham luong, s6 luong, lidu dung, duong dung.

Khi hét thoi han luu tai lidu vé thude gdy nghién, thuéc hudng than va thudc tién chit,
co s¢ thanh 1ap Hoi dong huy tai liéu theo quy dinh. Tai liéu huy bao gbém: DPon thube “N”;
Pon thube “H”; Cam két vé sir dung thude gy nghién cho ngudi bénh; Bién ban nhan lai
thudc gy nghién; Glay xac nhan nguoi bénh can tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc giy
nghién cua Tram y té x&, phudng, thi trdn (néu c6).

_ PHU LUCI
MAU PO'N THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022 cla Bd trudng BO Y té)

M3 don thudc?

=11 Lo 10 T VZ H
1D 1T [ el o LR
DIBN thOi2: et eeeee e
PON THUOC
[ Lo X8 =Y o [
Ngay sinh3: .../.../.... CAn ndng*: ................ Gioi tinh: o0 Nam o N
SG thé bao hiEM Y tE (NEU CO) . .t
DA CNT LI N8O ettt e e e et e e e e e e e e e e e e eeesa et e e eeaeeeeaaee
CRAN GOAN: 1ttt et ettt et et et e e te e te et et e et e e beebeebeeatebeebeereeane ae

Thuéc diéu tri:

Loi dan’:

Ngay ... thang ... nam 20.....
Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky, ghi rd ho tén)

- Kham lai xin mang theo don nay.
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S SO BN ThOai BN NBZ: ..o et e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeeas

- Tén bd hodc me cla tré hodc ngudi dua tré dén khdm bénh, chita bénh’: ..................

1 M3 don thudc: c6 chiéu dai 14 ky ty (bao gdbm chit s8 va chit cai) duoc tao ra tu
dong theo cau truc quy dinh nhw sau: M3 don thuéc dién tlr cd dinh dang: xxxxxyyyyyyy-z.
Nam (5) ky tw x dau tién |a ma co s& kham bénh, chita bénh; Bay (7) ky tw y tiép theo la ma
don thudc, mdi ky tu cé gia tri ngau nhién 13 s6 tir 0-9 hodc chi¥ cdi tir a-z, bao ddm tinh
duy nhat cha don thudc tai mot co s& kham bénh, chita bénh; Ky tw z cudi cung cé gia tri
dai dién cho loai don thudc (N: don thudc gy nghién, H: don thudc hudng than, thudc tién
chat, C: don thuéc khac); ky ty gach ngang (-) gitta 12 ky tw dau va ky ty z cudi cung dé
phan cdch m3 don thudc va loai don thudc. M3 co s& khdm bénh, chita bénh, ma nguoi
hanh nghé thuc hién theo quy dinh cta Bd Y té tai Quyét dinh s& 384/QP-BYT ngay
30/01/2019 clia Bo trudng Bo Y t&€ ban hanh nguyén tic cdp ma co s& kham bénh, chira
bénh va Quyét dinh s6 4210/QD-BYT ngay 20/9/2017 cla B truwdng BO Y té quy dinh
chuan va dinh dang di¥ liéu d4au ra s&r dung trong quan ly, gidm dinh va thanh toan chi phi
kham bénh, chita bénh bao hiém y té.

2 Pién thoai: ghi dién thoai cla co s& kham bénh, chita bénh hodc cta khoa hodc
cla bac sy/y sy ké don thudc.

3 Ngay sinh: ghi ngay, thang, nam sinh cla ngudi bénh.

4 Can nang (phai ghi d6i vdi tré dudi 72 thang tudi): cé thé can tré hodc hdi b6 hodc
me cla tré hodc ngudi dua tré dén kham bénh, chira bénh.

> S8 thé bao hiém y té hodc s6 dinh danh céng dan theo ti€én do tich hop théng tin
vé bao hiém y té trong dit liéu vé cdn cudc cong dan thuc hién Quyét dinh s6 06/QD-TTg
ngay 06/01/2022 cla Thd twdng Chinh phl vé viéc phé duyét Pé an trién khai &rng dung dir
liéu vé dan cu, dinh danh va xac thuc dién t&r chuyén déi sé qudc gia giai doan 2022-2025,
tam nhin dén 2030.

® Pia chi lién hé: ghi dia chi cda ngudi bénh dé co s& kham bénh, chita bénh cé thé
lién hé, trao ddi thdng tin khi can thiét.

7 Loi dan: ché d6 dinh duéng va ché do sinh hoat lam viéc, lich hen tai khdm (néu
can).

8 S dién thoai lién hé: 13 s& dién thoai cha ngudi bénh, ngudi dua tré dén kham
hoac nguoi dai dién cia nguoi bénh.

9. Tén bé hodic me cua tré hodc ngudi duwa tré dén khdm, chita bénh (chi ghi déi vdi
tré duwdi 72 thdng tudi): hdi nguoi dua tré dén khdm.
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_ PHU LUCI
MAU PON THUOC “N”
(Ban hanh kém theo TT s6 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022 cta Bd trudng BO Y té)

M3 don thudc?

BT e o 70 Y/ R
10 1 1Kol 1 L E TP TR RRRRR
DIBN thOiZ: e e

PON THUOC“N”
[ Lo 35 =Y o 1
Ngay sinh3: .../.../.... CAn nang* ................ Gidi tinh: 0 Nam o Ni¥
SO thé bA0 hIEM Y T8 (NEU CO) 1 ettt ettt et sae e e tee s
DI ChT BN NBC: ..ttt e st e et e s e e et esaaeeeaeesaaeseneesaesaneens
CRAN GOAN: 1.ttt ettt et ettt et et e e teeta et e eaeebeeteeaeeraentesteeteeaens
Pot ......... (tr ngay .../.../....20.... dén hét ngay .../.../.... 20....)

Thudc diéu tri:

Loi dan’:

Ngay ... thang ... nam 20.....
Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky ghi rd ho tén)

- Kham lai xin mang theo don nay.
= SO FIBN Thoai BN NBE: ... e e e et e e e e e e e e eeeeeeeeesaaeeeas

- Tén bd hodc me cla tré hodc ngudi dua tré dén kham bénh, chita bénh®:

Can cudc cdng dan/chirng minh nhan dan cha ngudi nhan thuéc: ...................

1,2,3,4,567,8 9 Hydng dan ghi don thudc: tuwong ty nhu Hwédng dan Mau don
tai Phu luc |

99




10 Co sé& cap, ban thudc yéu cdu ngudi nhdn thudc xuat trinh cdn cwdc cong
dan/chirng minh nhan dan
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_ PHU LUC I
MAU DO'N THUOC “H”
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022 cla Bd trudng BO Y té)

M3 don thuéc?!

TN AON Vit ettt e e e e e e eeees
DA CE: ettt
DN TN0@IZ: ettt e et e e e e et e e e e e e e e e eane e
PON THUOC “H”
[ (o I (=T LT PO OUUURRRRNt
Ngay sinh3: .../.../.... CAn ndng* ......ccocvee. Gidi tinh: o0 Nam o NI
SO thé bA0 hiEM Y t& (NEU CO): vttt ettt e ettt ete e
DA ChT BN MO e e e e
CRAN O8N ettt e e et e e e e e e e e eee e et eeeaeeseneeas
Dot (tir ngay .../.../....20.... dén hét ngay .../.../.... 20....)
Thudc diéu tri:
Loi dan’:
Ngay ... thang ... nam 20.....
Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky, ghird ho tén)
- Kham lai xin mang theo don nay.
= SO AIBN Thoai BN BZ: ...ttt e e e e s
- Tén bd hodc me cla tré hodc ngudi dua tré dén kham bénh, chiva bénh’: .................
Can cudc cdng dan/chirng minh nhan dan cda ngudi nhan thudc:......oovvvvveeveinvenneee.
1,2,3,4,56,7,8 9 Hypdng dan ghi don thudc: twong tu nhu Huedng dan Mau don tai Phu luc
|

10 Co s& cap, ban thudc yéu cidu ngudi nhan thudc xuat trinh can cwdc cdng dan/chirng
minh nhan dan
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_ PHULUCIV
) MAU SO KHAM BENH
(Ban hanh kem theo Thong tw so 52/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cua Bo truong

B6 Yté)
(Bia2) (Bia 1)
SO KHAM BENH
Ho tén:.....ccovviiiiiiiiiiiiiienn Tubi.........
Diachic.......oo
S6 thé bao hiém y té (néu cod) ..................
[Nam: 20....
(Trang 1) (Trang 2 tr¢ di)
SO KHAM BENH Chan do4n bénh
Ho Thubc diéu tri:
tel’l ........................................... (Tl:fngdy dénngdy thé.ng ndm20..)
Dia
Chi. e
Diénthoai...........oooiiiiiiiiiiiiii,
) ay hen kham lai:
[Nghé nghi€p...........oooiiiiiii . Ngay hen kham lai
S6 thé bao hiém y té&: (néu co).......... Ngay... ..thang... ... nam 20..
Bac sy/ Y sy dieu trj
(Ky, ghi ro ho tén)

Kich thudc sd 1/2 kho gidy A4. Chir Time New Roman, mau den

CAM KET

PHULUCSOV
MAU CAM KET

V& viéc sir dung thudc giy nghién ciia ngwdi bénh/nguwoi dai dién ciia ngwdi bénh
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 62/2017/TT-BY’ T ngay 29 thang 12 nam 2017 cua Bo truong

B6 Yté)
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Vé viéc sir dung thudc giy nghién ciia ngwoi bénh/ngwoi dai dién ciia ngwdi bénh

Tentoila: ..o S6 CMND/cin cude cong déan ............

1. Chi sir dung thudc theo huéng dan.

2. Chi nhan don thubc vao cac budi hen kham, hodc kham lai vi 1y do dau nang hon tai bénh
vién. Khong nhan thém don c6 ké thudc giam dau gy nghién va khong tim thuoc tir bat ky
nguon nao khac.

3. Nop lai thudc thira cho co so da cap/ban thude khi khong dung hét.
4. Khong ban thudc da duoc ké don.

5. Toi xin hoan toan chiu trach nhiém trude phap luat néu vi pham quy dinh vé str dung thude
gay nghién.

................ ,ngay thang nam 20.......
Nguoi cam két
(Ky, ghi ro ho tén)
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PHU LUC VI
MAU PON BE NGHI
Xac nhin ngudi bénh cin tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc giy nghién
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 52/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 ciia B trucng
B4 Y té)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

...ngay .... thang .... nam 20....

PON PE NGHI
Xac nhin nguwdi bénh can tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc giy nghién
Toi tén la (ghi 10 ho va tén)
La nguoi bénh/nguoi dai dién cua nguoi bénh
CMND/ can cudc cong dan so:
Dia chi thuong tru:

T61 lam don nay dé nghi Tram truong Tram y té xa/phudng/thi trin xac nhan toi/ngudi nha cla
t6i can tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc gay nghién.

Nguwoi lam don
(ky va ghi ro ho va tén)
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XAC NHAN
Nguoi bénh can tiép tuc diéu tri giazm dau bing thudc gy nghién

- Cin cir vao don dé nghi cua nguoi bénh/nguoi dai dién cua nguoi bénh

- CMND/can cuoc cong dan sO

- Dia chi thuong tru

R 0 P

- Chirc vu: Tram truong Tram y té xd/phuong/thi trdn ..................... huyén

................................... tnh. .

- Xacnhannguoibénh ... TUubl ceveeveeeiaan,

can tiép tuc duoc diéu tri giam dau bang thudc
TRAM TRUONG

(ky, déng dau va ghi ré ho tén)
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II. DANH MUC THUOC KHONG KE PON (TT07/2017/TT-BYT)
1. Nguyeén tic xay dwng Danh muc thuéc khong ké don:

- Bao dam an toan cho nguoi stir dung;

- Bao dam viéc tiép can thudc kip thoi cho ngudi dan;

- Phr hop véi thyc té sir dung, cung img thudc cia Viét Nam;

- Hoa hop véi cac nguyén tic, quy dinh phan loai thudc khong ké don cua cac nudc
trong khu vuc va trén thé gigi.

2. Tiéu chi lwa chon dwa thudc vao Danh muc thudc khéng ké don
Thude dugc xem xét lya chon vao Danh muc thude khong ké don khi dap tng céc tiéu chi sau
day:

a) Thudc c6 doc tinh thap, trong qua trinh bao quan va khi vao trong co thé ngudi
khong tao ra cac san pham phan hay cé doc tinh, khéng cé nhitng phan tng c6 hai nghiém
trong da duogc biét hodc duoc To chuc Y té thé gidi, co quan quan Iy c6 tham quyén cua Viét
Nam hoic nuéc ngodi khuyén cdo cd phan tng c6 hai dan dén maot trong nhitng hau qua sau
day:

- Tt vong;

- Pe doa tinh mang;

- Budc nguoi bénh phai nhap vién dé diéu tri hodc kéo dai thoi gian nam vién cua nguoi
bénh:;

- Bé lai di ching ning né hoic vinh vién cho ngudi bénh;

- Gay di tat bam sinh & thai nhi;

- Bt ky phan tng c6 hai khac gay hau qua nghiém trong vé mit 1am sang cho ngudi bénh
do ngudi hanh nghé khadm bénh, chira bénh danh gia, nhan dinh.

b) Thudc c6 pham vi lidu dung rong, an toan cho cac nhém tudi, it c6 anh huong dén
viéc chan doan va diéu tri cac bénh can theo déi 1am sang;

¢) Thudc dugc chi dinh trong diéu tri cac bénh khong phai 1a bénh nghiém trong
va ngudi bénh c6 thé ty diéu tri, khdng nhat thiét phai c6 su ké don va theo di cua nguoi hanh
nghé kham bénh, chira bénh;

d) Puong dung, dang thudc don gian ma nguoi s dung ¢6 thé tu dung (chi yéu la
duong udng, dung ngoai da) voi ham luong, nong do thich hop cho viéc tu diéu tri;

@) Thudc it tuong tac voi cac thudce khéc va thirc an, do ubng thong dung;

e) Thudc it c6 kha nang gay tinh trang 1& thudc;

g) Thubc it co6 nguy co bi lam dung, sir dung sai muc dich lam anh huéng dén su an
toan cua nguoi st dung;

h) Thudc da co thoi gian luu hanh tai Viét Nam téi thiéu tir 05 nam tro 18n.

3. Muc dich ban hanh Danh muc thuéc khong ké don

Danh muyc thudc khong ké don 14 co so dé phan loai thuéc khong ké don va thubc ké
don. Cac thubc khéng thuoc Danh muc thude khong ké don duoc phan loai 1a thude ké don.

Danh muc thudc khéng ké don 13 co s& dé co quan quan Iy nha nuéc xay dung va ban
hanh céc quy dinh, huéng dan ddi véi thudc khdng ké don trong dang ky thudc, san xuat, xuat
khau, nhap khau, luu thong phan phdi thude, théng tin quang céo thudc, thanh tra, kiém tra,
xtr ly vi pham va cac hoat dong khac cé lién quan.
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~ DANH MUC
THUOC KHONG KE PON
(Ban hanh kem theo Thong tu so: 07/2017/TT-BYT ngay 03 thang 5 nam 2017 ciia Bo truong
B Y té)
I. DANH MUC THUOC HOA DUQC VA SINH PHAM KHONG KE PON

buong dung, dang bao

Cic quy dinh cu thé

TT Thanh phin hoat chat cheé, gi¢i han ham lwong, Khac
nong do
1 |Acetylcystein Udng: cac dang
2 |Acetylleucin Udng: cac dang
A(fld acektylsalvlcyhcA .(Aspmrll) dgng .don Véi chi dinh giam
3 thanh phan hodc phdi hgp véi1 Vitamin CU bne: cac dan dau. ha sét chén
va/hodc Acid citric va/hoac Natri & ang viér;1 : ’ &
bicarbonat va/hodc Natri salicylat
Acid alginic (Natri Alginat) don thanhf
4 phan hay phoi hop véi cac hop chat cualUdng: cac dang
nhém, magnesisi
Acid amin don thanh phan hogc phdi hop| V6i chi dinh b6 sung
5 [(bao gom ca dang phdi hop vdi caclUong: cac dang acid amin, vitamin cho
\VVitamin) co theé
5 AC|_d am_lnobenzmc (Acid paraUéng: céc dang
aminobenzoic)
; |Acid benzoic don thanh phin hoc phbi[Pung ngoai
hop Ubng: vién ngam
, , . .. Dung ngoai
8 |Acid boric don thanh phan hoédc phoi hop . ,
Thuoc tra mat
9 ﬁ:llid citric phoi hgp véi cdc mudi natrl’Uéng: cac dang
Acid cromoglicic va cac dan muéiThUé)c tra mét, fra mii voi
10 cromoalicat & g gi6i han nong d¢ tinh theo
g acid cromoglicic < 2%
11 |Acid dimecrotic Ubng: cac dang
Acid folic don thanh phan hodc phdi hop Véi chi dinh chéng
12 vé1 sat va/hoac cac Vitamin nhom B,|Uong: cac dang thitu mau, bd sung

khoang chit, sorbitol

dinh dudng
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13

Acid glycyrrhizinic (Glycyrrhizinat) phbi
hop voi mot sb hoat chat khac nhu
Chlorpheniramin maleat, DL-
methylephedrin, Cafein...

Udng: cac dang, bao gdbm c4
dang vién ngam

Dung ngoai

14

Acid lactic don thanh phan hodc phéi hop

Dung ngoai

15

Acid mefenamic

Ubng: cac dang

16

Acid salicylic don thanh phﬁn hoic phbi
hop trong cac thanh pham dung ngoai
(pho1 hop Lactic acid; Luu huynh két
taa...)

Dung ngoai

Dung ngoai: thuoc boi ngoai

17 |Acyclovir da v6i nong d6 Acyclovir <
5%
18 |Albendazol Udng: cac dang Vi chi dinh tri giun

Alcol diclorobenzyl dang phdi hop trong

19 cac thanh pham vién ngam Uong: vien ngdm
20 |Alcol polyvinyl Dung ngoai
21 |Alimemazin tartrat (Trimeprazin tartrat) |[Udng: cac dang

22

Allantoin dang phdi hop trong cac thanh
pham dung ngoai, thudc dit hau moén (Cao
cepae fluid; ...)

Dung ngoai

Thudc dit hdu mon

23

Allatoin phdi hop v6i cac Vitamin|

va/hoac Chondroitin

Thudc tra mit

24

Almagat

Udng: cac dang

25

Ambroxol don thanh phﬁn’ hodc phdi hop
trong cac thanh pham thuoc ho, ha nhiét,
giam dau

Ubng: cac dang véi gidi han
hoat chat nhu sau:

- D3 chia liéu Ambroxol
clorhydrat < 30mg/don vi

- Chua chia liéu: Ambroxol
clorhydrat < 0,8%

26

Amylase dang don thanh phan hodc phdi
hop voi Protease va/hodc Lipase va/hoac
Cellulase

Ubng: cac dang

27

Amylmetacresol dang phdi hop trong céc

Udng: vién ngam
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thanh pham vién ngdm (nhu véi cac tinh
dau, Bacitracin...)

Thudc tra mit

28 |Argyron Diing ngoai

29 |Aspartam Ubng: cac dang

30 |Aspartat don thanh phan hodc phéi hop  [Udng: cac dang

31 |Attapulgit Udng: cac dang

32 |Azelastin Thudc tra mat, tra mii
33 [Bac Sulphadiazin Dung ngoai

34

Bacitracin phéi hop vé1 mot sb6 hoat chat
khac trong cac thanh pham vién ngim
(phéi hop voi  Neomycin  sulfat;
Amylocain; Tixocortol...)

Uong: vién ngdm

35

Beclomethason dipropionat

Thudc tra mii: dang khi
dung véi gi6i han liéu dung
t6i da 1 ngay < 400 mcg,
dong goi < 200 liéu (tinh|
theo hoat chat khong c6
mudi)

36

Benzalkonium phéi hop trong cac thanh
pham ding ngoai (voi Cholin; acid
salicylic; Nystatin; Diiodohydroxyquin
...), trong cac thanh pham vién ngam (véi
Tyrothricin, Bacitracin, tinh dau...)

Dung ngoai

Vién ngdm

37

Benzocain dang phdi hop

Dung ngoai: cac dang véi
2161 han Benzocain < 10%;

Vién dat hau mon

Uong: vién ngdm

38

Benzoyl peroxid don thanh phan hoic
phoi hop véi lod va/hoac luu huynh

Dung ngoai: cac dang voi
2161 han nong d6 < 10%

39

Benzydamin Hydrochlorid don thanh

phan hoic phdi hop

Dung ngoai: kem béi niém
mac mi¢ng, nudc xuc mi¢ng,
thudc xit hong

Udng: vién ngdm
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40

Benzydamin salicylat don thanh phan
hodc phoi hop

Dung ngoai

41

Benzyl benzoat phéi hop trong cac thanh
pham dung ngoai (vdi cac tinh dau, Con

Isopropyl...)

Dung ngoai: cac dang

Miéng dan

42

Berberin

Ubng: cac dang

43

Biclotymol don thanh phan hoidc phédi hop
Vo1 Enoxolon va/hoac
Phenylephrin hydrochlorid va/hoac
Clorpheniramin maleat va/hodc tinh dau

Dung ngoai
Thudc tra mii

Uong: vién ngdm

44

Bifonazol don thanh phan hodc phdi hop
vo1 Urea

Dung ngoai

Udng: cac dang da chia liéu

45 |Bisacodyl voi ham lugng < 10mg/don
vi
46 [Bismuth dang mudi Udng: cac dang Ch,l dmh, dicu i
ching ¢ nong
47 |Boldine Udng: cac dang

48

Bromhexin Hydrochlorid don thanh ph?}n
hodc phoi hop trong cac thanh pham thudc
ho, ha nhiét, giam dau

Ubng: cac dang vé6i gi6i han
Bromhexin ~ Hydrochlorid
nhu sau:

- Pi chia liéu < 8mg/don vi;
- Chua chia liéu < 0,8%

Thudc dit hdu mon

49

Bromelain don thanh phan hoic phdi hop
vo1 Trypsin

Udng: cac dang

50

Brompheniramin maleat don thanh phan|
hodc phoi hop trong cac thanh pham thudc
ho, ha nhi¢t, gidm dau

Ubng: cac dang

Thudc tra miii: dang khi
dung, ong hit, thuéc bot dé

51 [Budesonid hit voi gidi han lidu dung toi
da 1 ngay < 400mcg, dong
201 <200 liéu

52 [Bufexamac don thanh phan hodc phodi hop Dung ngoai

trong cac thanh pham dung ngoai, thudc

110




dat hau moén (voi Titan Dioxid, Bismuth,
Subgallat, Lidocain...)

Thudc dit hdu mon

53

Butoconazol

Dung ngoai

54

Cafein phdi hop vé6i cac hoat chét co trong
danh muyc nay

Udng: cac dang

55

Calamin don thanh phan hodc phdi hop
trong cac thanh pham dung ngoai

Dung ngoai

56

Calci (bao gdm cac dang hop chit) thudc
don thanh phan hodc phdi hop voi
Vitamin D (tror Calcitriol) va/hoac céc
Vitamin va/hodc Ipriflavon

Udng: cac dang

V61 chi dinh l?é sung
calci cho co thé

57

Carbinoxamin don thanh phan hodc phdi
hop trong cac thanh pham thudc ho, ha
nhi¢t, giam dau (véi Pseudoephedrin
hydrochlorid va/hodac Bromhexin va/hoac
Paracetamol)

Dang uéng

Tat ca cac thudc thanh
pham co chua
Pseudoephedrin  duogc
ban khong can don véi
s6 lugng tdi da cho 15
ngay su dung. Co s
ban 1¢ phai theo doi
tén, dia chi nguoi mua
trong sO ban 1é.

58

Carbocystein

Udng: cac dang

59

Carbomer

Dung ngoai

Thudc tra mit

60

Catalase don thanh phén hodc phdi hop
trong cdc thanh pham dung ngoai (vdi
Neomycin)

Dung ngoai

61

Cetirizin dihydrochlorid

Ubng: cac dang

62

Cetrimid phdi hop v6i mot sd hoat chat
khac trong cac thanh phdm dung ngoai
(Lidocain, Kém, Calamin, Aminacrine,
tinh dau...)

Dung ngoai

63

Cetrimonium phdi hop trong céc thanh
pham dung ngoai, vién ngdm (phdi hop
v6i Lidocain; Tyrothricin, tinh dau...)

Dung ngoai

Uong: vién ngdm

64

Chitosan (Polyglusam)

Dung ngoai

65

Cholin don thanh phan hodc phdi hop cac

Ubng: cac dang

111



acid amin, Vitamin trong cac thanh pham|
dang ubng; phdi hop véi acid Salicylic,
Benzalkonium... trong cic thanh pham|
dung ngoai

Dung ngoai

66

Chondroitin don thanh phan hodc phdi
hop vO1 Glucosamin va/hodc dau ca
va’/hoac cac Vitamin va/hoac cac acid
amin

Udng: cac dang

Chondroitin don thanh phan hodc phdi

Thudc tra mit

67 hop Borneol va, hoac cac Vitamin Dung ngoai
68 [Ciclopirox olamin Dung ngoai
Ubng: dang chia lidu véil ., .. = .
69 (Cimetidin gi6i han  ham luongccl?én dmh | dicu
Cimetidin < 200mg/don vi £ ohong
70 [Cinarizin Udng: cac dang
Cir}chocain ph(‘)'i hop trong cac thanh Dung ngoai
71 pham dung ngoai, thudc dit hdu mon (nhu P
V61 Hydrocortison, Neomycin, Esculin...) [Tnu0c dat hau mon
72 (Citrullin Udng: cac dang
73 |Clobetason butyrat Dung ngoai
74 [Clorhexidin Dung ngoai
75 (Clorophyl Ubng: cac dang
o . [Udng: cac dang.
Clorpheniramin maleat don thanh phén i N N
76 |hodc phdi hop trong cac thanh phim thudc[P2ng fifm thanh phan d3
ho, ha nhiét, giam dau chia liéu: Clorpheniramin|
' ’ maleat < 4mg/don vi.
Clorpheniramin  maleat  phdi  hop % <
[ Chondroitin va/hodac cac Vitamin Thudc tra mat
Dung ngoai: cac dang voi
78 |Clotrimazol gi01 han nong do < 3%
'Vién dat am dao
Codein phdi hgp véi cac hoat chat colUdng: cac dang. _Vo’ri gioi hanfThanh  phdm  chtra
79 [trong danh myc nay véi chi dinh chira ho,ham luong Codein (tinh theojcodein  dwoc  ban

ha nhié¢t, gidm dau

dang base) nhu sau:

khong can don véi so
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- Dang chia liéu < 12mg/donlluong t6i da cho 10
vi; ngay su dung.

- Dang chua chia liéu <|Co s& ban 1é phai theo
2,5% doi tén, dia chi nguoi
mua trong s6 ban 1¢.

80

Coenzym Q10 don thanh phan hodc phdi
hop voi cac Vitamin

Udng: cac dang

81

Crotamiton

Dung ngoai

82

Dequalinium don thanh phan hodc phdi
hop trong cic thanh pham dung ngoai,
vién ngam (Tyrothricin; Hydrocortison;
acid Glycyrrhetinic; Lidocain...)

Dung ngoai
Vién dat am dao

Uong: vién ngam

83

Desloratadin

Udng: cac dang vé6i gidi han
ham luong < Smg/don Vi
chia liéu

Hoic udng voi liéu téi da
5mg/ngay

84

Dexbrompheniramin maleat don thanh|
phan hodc phoi hop trong céc thanh pham|
thudc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang

85

Dexclorpheniramin  maleat don thanh|
phan hodc phoi hop trong céc thanh pham|
thudc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang

86

Dexpanthenol

Thudc tra mit

Dung ngoai

Diclofenac don thanh phan hoac phdi hop

Dung ngoai

87 vo1 Methyl salicylat; cac chat thuoc nhomiThude tra mét (dang don|
tinh dau... thanh phan)

88 [Dicyclomin Udng: cac dang

89 [Diethylphtalat (DEP) Dung ngoai

90

Dimenhydrinat

Ubng: cac dang

91

Dimethicon (Dimethylpolysiloxan) don)
thanh phan hodc phoi hop véi Guaiazulen

Udng: cac dang

92

Dimethicon phdi hop trong céc thanh

Dung ngoai

ham dung ngoai (voi Kém; Calamin;
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Cetrimid...)

93

Dimethinden

Udng: cac dang

Dung ngoai

94

Dinatri Inosin monophosphat

Thudc tra mét

95

Diosmectit (Dioctahedral smectit)

Ubng: cac dang

96

Diosmin phéi hgp Hesperidin va/hoac mot,
sO cao duoc liéu chira Flavonoid

Ubng: cac dang

Udng: cac dang vé6i gidi han
ham lugng (tinh theo dang
base) nhu sau:

97 Diphenhydramin ~ hydrochlorid  hodc i
monocitrat - Pa chia liéu < 50mg/donl
vi;
- Chua chia liéu: < 2,5%
98 [Pong sulfat Dung ngoai

99

Doxylamin phdi hop trong céac thanh|
pham thudc ho, ha nhiét, giam dau (véi
Paracetamol, Pseudoephedrin
Hydrochlorid, cac hoat chat khac c¢é trong
danh muc thudc khong ké don)

Udng: cac dang

Tat ca cac thudc thanh
pham co chura)
Pseudoephedrin  dugc
ban khong can don voi
s6 luong t6i da cho 15
ngay st dung. Co s
ban 1¢ phai theo ddi
tén, dia chi nguoi mua
trong sO ban 1é.

100

Econazol don thanh phan hodc phdi hop
vo1 Hydrocortison

DUng ngoai, gidi han ndng
dd Hydrocortison tinh theo
dang base < 0,05%

101

Enoxolon don thanh phan hoic phdi hop
trong cac thanh pham dung ngoai, vién
ngam

Dung ngoai: thudc boi ngoai
da, kem bo6i niém mac
miéng, nudc xuc mi¢ng

Uong: vién ngdm

102

Ephedrin Hydrochlorid

Thudc tra mét, tra miii: dung
dich<1%. bDoéng go1i <
15ml/don vi

Thanh pham chua
Ephedrin duoc ban tdi
da khong can don voi
s6 lugng 3 don vi
dong goi nho nhit/lan

Co s& ban 1¢é phai theo

doi tén, dia chi nguoi
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mua trong s6 ban 1¢.

103

Eprazinon

Udng: cac dang

104

Esdepallethrin phéi hop trong cac thanh)
pham dung ngoai (voi Piperonyl, Spregal,
tinh dau, cac chit c6 trong thanh phan tinh|
dau)

’[Dung ngoai

105

Estradiol don thanh phan va phdi hop
Dydrogesteron

Udng: cac dang di chia liéu

* Thudc chi dugce phé
duyét vo1 chi dinh|
tranh thai

106

Ethanol don thanh phan hoic phdi hop

Dung ngoai (con sat trang)

Ubng: dang phdi hop

* Thudc chi dugc phé

107 [Ethylestradiol don thanh phan Udng: cac dang da chia liéu [duyét véi chi  dinh)
tranh thai
108 |Etofenamat Dung ngoai
Ubng: dang chia lidu v&iBan khong can don tdi
109 |Famotidin gi6i  han ham  lugngida cho 14 ngay st
<20mg/don vi dung
110 |Fenticonazol Dung ngoai

111

Fexofenadin

Udng: cac dang

112

Flurbiprofen

Vién ngam
Dung ngoai

Thudc tra mit

113

Glucosamin don thanh phan hodc phdi
hop voi Chondroitin va/hodc cac Vitamin

Udng: cac dang

114

Glucose hodc Dextrose don thanh phan|
hodc phoi hop védi cac muoi natri, kali

Ubng: cac dang

V6i chi dinh bo sung
duong, chat dién giai.

115

Glycerin don thanh phan hodc ph01 hop
trong cac thanh pham dung ngoai, thubc
tra mét (voi Polysorbat 80)

Dung ngoai

Thudc tra mit

116

Glycerol phéi hop véi dich chiét dugce ligu

Thubc thut truc trang

117

Guaiphenesin don thanh phan hodc phbi
hop vdi cac hoat chat ¢ trong danh muc

Ubng: cac dang

TAt ca cac thudc thanh
pham co chura)
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thudc khong ké don co tac dung chira ho,
ha nhiét, gidm dau.

Pseudoephedrin  duogc
ban khong can don voi
sd lugng tdi da cho 15
ngay st dung. Co so
ban 1¢ phai theo doi
tén, dia chi nguoi mual
trong so ban 1¢.

118

Hexamidin don thanh phan hodc phdi hop
(vé1  Cetrimid, Lidocain, Clotrimazol,
Catalase)

Dung ngoai

119

Hexetidin don thanh phan hodc phdi hop
(voi Benzydamin, Cetylpyridinum, Cholin)
Salicylat, Methyl salicylat, tinh dau...)

Dung ngoai: thudc bdi ngoai
da, dung dich xic miéng

120

Hydrocortison don thanh phan hodc phdi
hop (voi Miconazol, Econazol,
Tioconazol, Neomycin)

Dung ngoai: cac dang voi
nong do Hydrocortison <
0,5%

121

Hydrogen Peroxid (Oxy gia) don thanh
phan hodc pho6i hop Natri Lauryl sulfat
va’/hodc tinh dau...

Dung ngoai

122

Hydrotalcit

Udng: cac dang

123

Hyoscine (Scopolamin) butylbromid don)
thanh phan hodc phoi hop véi Meclizin
hydrochlorid

Ubng: cac dang, bao gdm
Vvién nhai.

Gi61 han ham luong dé chia
liéu < 20mg

Miéng dan

124

Hydroxypropyl methylcellulose
(Hypromellose, HPMC) don thanh phan
hoic phdi hop Dextran 70 va/hoic
Carbomer

Thudc tra mét: cac dang

Udng: cac dang voi gidi han|
ham lugng nhu sau: da chia

125 |lbuprofen lidu < 400mg/don vi.
Dung ngoai
126 |Ichthammol Dung ngoai
. Dung ngoai
127 |iIndomethacin

Tra mat dung dich 0,1%
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lod phdi hop Kali Iodid va/hoic Acid

Dung ngoai véi nong do Iod

128 Benzoic va/hodc Acid Salicylic <5%
129 |Isoconazol Dung ngoai
130 |Isopropyl Methylphenol Dung ngoai

131

Ké&m oxid, Kém pyrithion, Kém Gluconat,
K&m undecylenat don thanh phan hoic
phdi hop trong cac thanh pham dung
ngoai

Dung ngoai

132

K&m sulfat

Dung ngoai

Thudc tra mit

Ketoconazol don thanh phan hoic phdi

Dung ngoai: cac dang voi

133lhop voi  Kém  Pirythion  va/hodc| o
N g < N0
Hydrocortison va/hodc Trolamin nong do Ketoconazol < 2%
134 |Ketoprofen Dung ngoai
135 |Lactitol Udng: cac dang
136 |Lactoserum atomisate Dung ngoai
137 |Lactulose Udng: cac dang
138 L-Carl:l.ltll”l dapg dqn thanh phan hodc ph01U éng: cac dang
hop vo1 cac vitamin
139 |Levocetirizin Udng: cac dang
. ) " £ 5 ~
Levonorgestrel don thanh phan hoac phoif, -« , Tl}uoc Ch ! du:qc Phe
140 : : Uong: cac dang duy¢t véi chi  dinh
hop vai Ethylestradiol , .
tranh thai
141 [Lidocain don thanh phan hodc phdi hop  [Dung ngoai
Lindan (Benhexachlor, 666, Gamma-

142

BHC) don thanh phan hodc phdi hop voi
Lidocain

Dung ngoai véi nong do
Lindan < 1%

143

Loperamid

Ubng: cac dang véi giGi han
ham lugng da chia liéy
Loperamid < 2mg

144

Loratadin don thanh phan hodc phdi hop
Pseudoephedrin Hydrochlorid va ~ /hoac
Paracetamol

Udng: cac dang vé6i gidi han
ham lugng nhu sau (tinh|
theo dang base):

Tat ca cac thudc thanh
pham co chura
Pseudoephedrin  dugc
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ba chia lidu:
Loratadin < 10mg/don vi;

- Chua chia liéu: Loratadin <
0,1%

ban khong can don voi
sd lugng ti da cho 15
ngay st dung. Co so

an 1¢ phai theo doi
tén, dia chi ngudi mual
trong so ban 1¢.

145

Loxoprofen

Ubng: cac dang

146

Macrogol

Ubng: cac dang

Thudc thut truc trang

147

Magaldrat don thanh phan hodc phdi hop
vo1 cac hop chat Nhf)m, Magnesi, Acid
Alginic (hay dang muoi Alginat).

Udng: cac dang

148

Magnesi bao gom cac dang muoi, hop
chat cia magnesi

Udng: cac dang

V6i cac chi dinh bo
sung magnesi cho co
thé, trung hoa acid
dich vi, nhuén trang.

149

Mangiferin

Dung ngoai

150

Mebendazol

Uong: cac dang, vdi gidi han
ham lugng nhu sau:
liu

Dang chia
500mg/don vi

- Chua chia liéu < 2%

151

Mebeverin

Ubng: dang chia liéu
200mg/don vi

152

Men nim (cellulase fongique)

Udng: cac dang

153

Men tiéu hoa dang don thanh phan hoic
phoi hop bao gom phdi hgp véi céc
vitamin

Ubng: cac dang

Menthol phéi hop vdi mot s hoat chét

Ubng: cac dang

154khac nhu hén hop tinh dau, Methyl o
Salycilat.... Dung ngoai: cac dang
155 |Mequinol Dung ngoai
. Ubng: cac dang
156 |Mequitazin

Dung ngoai
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157

Mercurocrom (Thudc do)

Dung ngoai v&i quy cdach|
dong go1 < 30ml

Ban khong don moi
lan khong qua 2 don|
vi dong goi

158

Methyl salicylat phéi hop trong cac thanh
pham vién ngadm, dung ngoai (phoi hop
v&i tinh dau...)

Dung ngoai
Miéng dan

Vién ngam

159

Metronidazol

Dung ngoai

160

Miconazol

Dung ngoai

Thudc bdi Am dao < 2%

161

Miconazole phdi hop v6i Hydrocortison

Dung ngoai

Thudc  boi
Miconazol
Hydrocortison <0,05%

dao
<2%;

am

Dung ngoai: cac dang nong

162 [Minoxidil 6 <5%
Thudc tra mili: < 50 mcg/lan
xit voi quy cach dong goi <
163 [Mometasone 200 lidu/hdp;
Dung ngoai.
164 |Mupirocin Dung ngoai
165 Myrtol don thanh phan hodc phdi hquéng: cac dang

trong cac thanh pham vién ngam

Dung ngoai

166

Naphazolin don thanh phél’l’hoflc phéi hop
trong thanh pham thuéc mii nhu
Diphenylhydramin va/hodc Procain

Thudc tra miii voi nong dg
Naphazolin < 0,05%

167

Naphazolin phbi hop trong thanh pham|
thuoc tra mat (Pheniramin; Vitamin
glycyrhizinat, Dexpanthenol...)

Thudc tra mat: cic dang véi
nong do Naphazolin < 0,1%,

Ubng: cac dang da chia licu

168 |Naproxen vol gidi han ham lugng <
275mg/don vi
169 Natri benzoat don thanh phan hoac ph01U éng: cac dang

hop
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170

Natri bicacbonat don thanh phan hoic
phoi hop

Ubng: cac dang

171

Natri carbonat don thanh phan hoic phéi
hop

Ubng: cac dang

172

Natri Carboxymethylcellulose (Na CMC)

Thudc tra mit

173

Natri clorid don thanh phan hodc phdi hop
vo1 cac muodi Kali Citrat, Natri citrat...

Udng: cac dang
Dung ngoai

Thuoc tra mat, tra mii voi
nong do 0,9%

174

Natri Docusat

Ubng: cac dang

175

Natri Fluorid dang phdi hop

Dung ngoai: danh rang, stc
miéng

176

Natri Hyaluronat (Acid Hyaluronic)

Dung ngoai

Dung dich nho mat véi ndng
d6 <0,1%

177

Natri Monofluorophosphat

Dung ngoai, bao gdm cac
dang lam sach khoang
miéng, ni€ém mac

178

Natri Salicylat dang phdi hop

Ubng: dang phdi hop trong
cac vién ngadm

Dung ngoai

179

Neomycin sulfat phéi hop trong cac thanh
pham vién ngdm (Kém; Bacitracin;
Amylocain...), c&c thanh pham dung ngoai

Uong: vién ngdm

Dung ngoai

180

Nguyén té vi lwong: crom, dong, kali,
magnesi, mangan, kém, ...dang don thanh
phan hodc phdi hop, bao gom ca cac dang
phéi hop véi cac Vitamin.

Ubng: cac dang

V6i chi dinh b6 sung
khoang chat cho cof
the.

181

Nhom, magnesi, calci va cac hop chét cual
nhom, magnesi, calci dang don thanh
phan hodc phoi hop

Ubng: cac dang

Vi chi dinh trung hoa
acid dich vi, chira loét
da day, hanh ta trang.

182

Udng: cac dang

Dung ngoai

183

Nonahydrated Natri Sulfid +
Saccharomyces Cerevisiae
Noscarpin

Ubng: cac dang
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184

Nystatin don thanh phan hoic phdi hop

Dung ngoai

Ubng: dang di chia liéu véi

V61 chi dinh ¢ nong.
th duoc ban to1 da 1
lan khong co6 don véi

185 Omeprazol ham luong < 10mg/don vi  [sé luong cho 14 ngay
st dung va li€u moi
ngay < 20mg

186 |Orlistat Ubng: cac dang

187 |Ossein hydroxy apatit Udng: cac dang

188 |Oxeladin Udng: cac dang
189 |Oxomemazin Udng: cac dang

] A ~ e A A <
190 |Oxymetazolin Thuoc tra miii véi nong do <

0,5%

191

Pancreatin don thanh phan hodc phdi hop
vo1 Simethicon va/hodc cac men ti€éu hoa
va’hodc cac Vitamin nhom B va/hoac
Azintamid

Udng: cac dang

Dung ngoai
192 |Panthenol . ,
Thudc tra mat
. Ubng: cac dang Dang phoi hop quy)
193 [Paracetamol don thanh phan dinh cu thé trong danh|

Thudc dit hdu mon

muc

194

Paracetamol phdi hop véi cac hoat chat cd
trong Danh muc nay c6 tac dung chira ho,
ha nhié¢t, gidm dau, chong di ing

Ubng: cac dang

Thanh pham phdi hop
co chira cac hoat chat
cO quy dinh gidi han
ham luong, $0 luong
ban 1¢ t6i da 1 lan, ghi
sd ban 1¢ thi phai thuc
hién theo quy dinh cy|
thé db6i véi cac hoat
chat do

195

Pentoxyverin

Udng: cac dang

196

Phenylephrin Hydrochlorid

Thuoc tra mat, nho mii
nong do < 1%

197

Phenylephrin  Hydrochlorid phéi  hop

Dung ngoai

trong cac thinh phim dung ngoai (nhuyi
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Petrolatum sperti yellow; Mineral oil
light; Shark liver oil...)

198

Phenylephrin - Hydrochlorid phéi  hop
trong cac thanh pham thuoc ho, ha nhiét,
giam dau

Udng: cac dang

Thudc dit hdu mon

199 |Phospholipid Ubng: cac dang
200 [Picloxydin Thudc tra mét

o Dung ngoai: cac dang véi
201 [Piroxicam

nong do < 1%

202

Policresulen (Metacresolsulphonic acid-
formaldehyd)

Dung ngoai

Thudc dat truc trang

203

Polyethylen glycol 400 don thanh phan|
hodc phoi hop véi Propylen glycol

Thudc tra mit

204

Polysacharid

Udng: cac dang

205

Polytar dang don thanh phén hoic phdi
hop trong cac thanh pham dung ngoai
(nhu Kém Pyrithion...)

Dung ngoai

206

Povidon lodin

Dung ngoai: cac dang (bao
cdm dung dich sic miéng
v6i nong do < 1%). Thudc
tra mat

207

Promethazin Hydrochlorid don thanh
phan hoic phdi hop trong cac thanh pham|
thuoc ho, ha nhiét, giam dau (vdi
Carbocystein; Paracetamol...)

Ubng: cac dang v0i gioi han
ham  luong, nong dg
Promethazin nhu sau (tinh
theo dang base):

- Pi chia lidu < 12,5mg/ don
vi;

- Chua chia lidu < 0,1%

Dung ngoai: nong do < 2%

208

Pseudoephedrin  Hydrochlorid phdi hop
voi Cetirizin

Udng: cac dang voi gidi han|

Pseudoephedrin  nhu sau
(tinh theo dang base):

- Dang chia lidu <
120mg/don vi,

A

- Dang chua chia liéu

Thanh pham chua
Pseudoephedrin  dugc
ban khong can don véi
sd lugng tdi da cho 15
ngay s dung.

Co s& ban 1¢é phai theo

doi tén, dia chi nguoi
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0,5%

mua trong s6 ban 1¢.

209

Pseudoephedrin  Hydrochlorid phbi hop
trong cac théph pham thuoc ho, ha nhiét,
gidm dau, chong di ung

Udng: cac dang vé6i gi6i han
Pseudoephedrin  nhu  sau|
(tinh theo dang base):

- Dang chia liéu <120mg/
don vi;

- Dang chua chia lidu <
0,5%

Tét ca céc thude thanh
pham co chura)
Pseudoephedrin  duogc
ban khong can don voi
s6 lugng tdi da cho 15
ngay st dung. Co so
ban 1¢ phai theo doi
tén, dia chi nguoi mual
trong sO ban 1é.

210 [Pyrantel Udng: cac dang Chi dinh tri giun
Ban t6i da khong c6
. . 5 chia 1id don cho 15 ngay su
211 [Ranitidin Udng: cac dang da chia €Ul qung.

< 75mg

Chi dinh diéu
ching ¢ nong

tri

212

Rutin don thanh phan hoic phdi hop vdi
'Vitamin C va/hodc cac cao, dich chiét tu
duoc liéu

Udng: cac dang

213

Saccharomyces boulardic

Udng: cac dang

214

Saccharomyces cerevisiae voi1 Trihydrat
Magnesi Sulfat

Udng: cac dang

215

Sét, dang hop chit don thanh ppﬁn hodc
phoi hop trong cac thanh phdm chua
vitamin, khoang chat

Udng: cac dang

V6i chi dinh b6 sung
sat cho co theé.

Selen hitu co dang phdi hop trong cac

Udng: cac dang voi gidi han|
ham lugng nhu sau:

216 thanh pham chira Vitamin, khoang chat |- Dang di chia lidu Selen <
50mcg/ don vi
217 |Selen sulfid Dung ngoai

218

Silymarin don thanh phan hodc phdi hop
vOol cac Vitamin va/hodc cac cao, dich
chiét tir duoc liéu.

Ubng: cac dang

219

Simethicon don thanh phan hogc phdi hop
vo1 Pancreatin va/hodc Acid Desoxycholic
va/hodc cac Vitamin nhom B va/hodc cac
men tiéu hoa

Ubng: cac dang
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220

Simethicon phdi hop vé&i cac hop chat
nhom, magnesi, va/hodc Dicyclomin
va’/hodc than hoat

Udng: cac dang

221

Sorbitol don thanh phan hodc phdi hop

Ubng: cac dang

222

Sterculia (gum sterculia)

Udng: cac dang

Thudc thut truc trang

223

Sucralfat

Ubng: cac dang

224

Sulbutiamin

Udng: cac dang

225

Sulfogaiacol (hodc Sulfoguaiacol) don
thanh phan hodc phoi hop trong cac thanh
pham ha nhiét, gidm dau, chong ho

Udng: cac dang

Dung ngoai: cac dang voi

226 |Terbinafin hong 6 < 1%
Uong: Cé? dang. Thanh pham chua
Dang phoi hop Codein (tinhfCodein ~ dugc  ban
theo dang base) giéi hankhong can don vdi so
557 [Terpin don thanh phan hodc phédi hop vgifham luong nhu sau: luong t01 da cho 10

Codein

- Dang chia liéu < 12mg/don|
vi;

- Dang chua chia lidu <
2,5%

ngay st dung.

Co s¢ ban 1¢ phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong sO ban 1¢.

228

Tetrahydrozolin

Thuoc tra mui

229

Than hoat don thanh phan hodc phéi hop
Vo1 Simethicon

Ubng: cac dang

Tinh dau (bao gdm nhém céc chét

Udng: cac dang

Dung ngoai: thuéc boi ngoai

230 Menthol, Pinen, Camphor, Cineol,da
Fenchone, Borneol, Anethol, )
Eucalyptol...) Nudc suc miéng, thuoc boi
niém mac miéng
Dung ngoai: cac dang voi
231 Tioconazol don thanh phan hodc phdi hop| "8 do nhur sau:

vo1 Hydrocortison

- Tioconazol < 1,00%

- Hydrocortison < 0,05%
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232

Tolnaftat

Dung ngoai

233

Triclosan don thanh phan hodc phdi hop
trong cac thanh pham dung ngoai

Dung ngoai

234

Triprolidin don thanh phan hogc phoi hop
trong cac thanh pham thuoc ho, ha nhiét,
giam dau.

Udng: cac dang

Tat ca cac thude thanh
pham co chura)
Pseudoephedrin  duogc
ban khong can don voi
s6 lugng tdi da cho 15
ngay st dung. Co so
ban 1¢ phai theo doi
tén, dia chi nguoi mua
trong so ban 1¢.

235

Trolamin don thanh wphﬁn hodc phdi hop
trong cdc thanh pham dung ngoai (véi
Triclosan va/hoac Tyrothricin)

Dung ngoai

236

Tyrothricin don thanh phan hodc phdi hop
(voi Benzalkonium, Benzocain,
Formaldehyd, Trolamin, tinh dau, cac
thanh phan trong tinh dau)

Uong: vién ngdm
Dung ngoai: dung dich stic
miéng, xit miéng, boi ngoai

da

237

Urea don thanh phan hodc phdi hop véi
'Vitamin E va/hoac Bifonazol va/hoac cac
duoc liéu khong thuoc Danh muc duogc
liéu doc do B truong B Y té ban hanh

Dung ngoai

238

Vitamin A va tién Vitamin A
(Betacaroten) dang don thanh phan va
phoi hop véi cac vitamin

Ubng: cac dang véi gi6i han
ham lugng Vitamin A <
5000 IU/don vi

Dung ngoai

Thudc tra mit

239

Vitamin dang don thanh phan (triy
Vitamin D dang don thanh phan) hoac
dang phdi hop cac Vitamin, khoang chét,
Acid Amin, cac Acid beo, Taurin, Lutein,
Zeaxanthin

Ubng: cac dang
Dung ngoai
Céac phdi hop dang udng cd

chira Vitamin A thuc hién|
2161 han ham lugng nhu sau:

Vitam[n A <5000 IU/don vi
chia liéu

Véi tac dung bod sung
Vitamin, khoang chat]
va dinh dudng

240

Vitamin nhém B, Vitamin PP don thanh|

Thudc tra mit

phan hoic phdi hop

125



Vi khuin c6 loi cho duong tiéu hoa:
Bacillus  claussi,  Bacillus  subtilis,
241 [Lactobacillus acidophilus dang don thanh{Uéng: cac dang
phan hodc phdi hop, bao gdm ca dang
phéi hop véi cac vitamin

242 [Xanh Methylen Dung ngoai

Thudc tra mii voi gi6i han
nong do Xylometazolin <
1%

Xylometazolin don thanh phan hodc phbi

243 hop voi Benzalkonium.

* Poi v6i cac thude co chi dinh tranh thai thuéc Danh muc nay, nguoi ban 1¢ thudc 1a duoc si
dai hoc hodc nguodi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé ban 1é thude co trach
nhiém cung cap va tu van cac thong tin lién quan dén thudc, bao gdm: tén thudc, cong dung,
chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach ding va nhiing vin dé can luu ¥ trong qua trinh sir
dung thudc trude khi cap phat hoic ban cho ngudi str dung.

II. QUY PINH THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN (TRU VI THUOC CO
TRUYEN) KHONG KE PON

Thudc duoc lidu, thude co truyén (trir vi thude co truyén) dap ung dong thoi cac tiéu chi sau
dugc phan loai 1a thudc khong ké don:

1: Trong thanh phﬁn khong chtra dugc liéu thuoc Danh muc dugc li¢u doc do B truong BO Y
t€ ban hanh.

2. Khong dugc c6 mdt trong cac chi dinh sau:

a) HJ tro diéu tri hodc diéu trj bénh ung thu, khdi u;

b) Diéu tri bénh tim mach, huyét ap;

¢) Diéu tri bénh vé gan, mat hodc tuy (trir chi dinh: b6 gan);

d) Diéu trj Parkinson;

d) biéu tri virus;

e) Piéu tri nAm (trir thudc diing ngoai);

g) Diéu tri lao;

h) Diéu tri sbt rét;

i) Piéu tri bénh gut;

k) Diéu trj hen;

1) Piéu tri bénh vé noi tiét;

m) Diéu tri bénh hoic rdi loan vé mau;

n) Piéu tri bénh hoic rdi loan vé mién dich;

0) Piéu tri cac bénh vé than va sinh duc - tiét niéu (trr chi dinh: bo than, trang duong);
p) Biéu tri bénh nhiém khuén (trir chi dinh dung tai chd dé diéu tri nhiém khuan ngoai da);

q) Diéu tri mit ngt kinh nién, man tinh;
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r) Piéu tri bénh vé tam 1y - tAm than;
s) Piéu tri tinh trang nghién, hd tro diéu tri tinh trang nghién (bao g6m ca hd tro diéu trj cat
con nghién);
t) Dinh chi thai ky;
u) biéu tri cac bénh dich nguy hiém, méi ndi theo quy dinh cta B truéng Bo Y té.
1L QUY PINH VI THUOC CO TRUYEN KHONG KE PON
~ Vithuoc c6 truyén duoc phan loai la khong ké don néu vi thuoe nay khong dugc san
xuat, ché bien tir duoc liéu thuoc Danh muc duoc liéu doc do Bo treong Bo Y t€ ban hanh./.
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BAI 6: QUY PINH GHI NHAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC VA TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Cancu:
- TT 01/2018/TT-BYT qui dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va to huéng dan sir
dung thuoc

A.MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay sinh vién phai:

1. Trinh bay duoc nhitng qui dinh chung vé nhan thudc va to hudng dan sir dung
2. Trinh bay duogc nhirng ndi dung bét budc thé hién trén nhan thudc

3. Trinh bay duoc nodi dung t& huéng dan st dung thudce

4. Trinh bay duoc cach ghi nhén, to huéng dan st dung thude

B.NOI DUNG

I. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Pham vi Piéu chinh

1.1. Thong tu nay quy dinh vé ndi dung, cach ghi nhéin cta thude, nguyén liéu lam thudc
va to hudéng dan sir dung thude luu hanh trén thi trudong; thay doi han ding cua thudc da ghi
trén nhan thudc trong trudng hop vi Iy do quéc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khac
phuc hau qua thién tai, tham hoa.

1.2. Thudc, nguyén liéu lam thudc sau day khong thudc pham vi diéu chinh ciia Thong tu
nay:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc dé xuat khau khong cé gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam:;

b) Thudc nhap khau trong trudng hop khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai khoan
1 Piéu 75 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim 2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP);

¢) Thudc nhap khau ding dé dap vimg nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa quy dinh tai khoan 1 Diéu 67 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

2.1. Nhan thudc 12 ban in, ban v& cua chit, hinh v&, hinh anh, diu hiéu duoc in, dap truc
tiép trén bao bi thuong pham cua thudc hodc duge dan, dinh, gin chac chan trén bao bi thuong
pham cua thudc, bao gom ca to hudng dan sir dung, nhan phu.

2.2. Ghi nhan thudc 1a viéc thé hién ndi dung co ban, can thiét va cha yéu vé thudc 1én
nhan thude giup ngudi dung nhan biét, lya chon va st dung ding thude va 1am cin ctr dé cac
co quan chirc ning thuc hién kiém tra, kiém soat, quan ly.

2.3.To hwong dan sir dung thuoc 1 tai ligu di kém theo bao bi thuong pham cua thudc
trong do ghi nhitng noi dung can thiét vé cach sur dung va cac Diéu kién can thiét khac dé thay
thudc va, hodc ngudi ding st dung thudc an toan, hiéu qua, hop 1y.

2.4. Bao bi thwong pham ciia thuéc 13 bao bi chira dung thude va to hudng d5n su dung
thuoc duoc luu théng cung véi thude; bao bi thuong pham ctia thudc gém bao bi tiép xuc truc
tiép voi thube, bao bi ‘ngoai hodc bao bi trung gian (neu co).

+ Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dung thudc, tiép xuc truc tiép véi thude, tao ra hinh khéi
hodc boc kin theo hinh khdi cua thubc;
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ot Bao bi ngoai la bao bi dung dé bao g61 mot hodc mot s6 don vi thube c6 bao bi truc
tip;

2.5. Bao bi trung gian 13 bao bi dung dé bao gbi mot hodc mot sé don vi thude ¢ bao bi
tryc tiép va nam trong bao bi ngoai cua thuoc

2.6. S6 16 san xudt 13 ky hiéu bang s hodc bang chit, hodc két hop ca s va chit nhim
nhan biét 16 thudc, nguyén liéu lam thuéc va cho phep truy xet toan bo lai lich cua mot 16
thudc, 16 nguyén liéu 1am thudc bao gdm tat ca cac cong doan cua qua trinh san xudt, cac hoat
dong kiém tra chit - lugng va luu hanh 16 thudc, nguyén liéu lam thude do.

2.7. Nhin géc cua thudc, nguyén liéu 1am thudc 14 nhin thé hién 1an dau do co s san
xudt gan trén bao bi thuong pham cua thudc, nguyén lidu lam thude.

3. Vi tri nhan thudc

Nhan thudc phai duoc gén trén bao bi thwong pham cua thudc & vi tri ma khi quan sat
thong thuong cé thé nhan biét duoc dé dang, day du cac noi dung quy dinh ciia nhan ma khong
phai théo roi céc chi tiét, cac phan cua thudc.
4. Kich thwée nhin, kich thwéc ciia chit va so trén nhin, mau sic ciia chir, ky hiéu va
hinh anh trén nhin, ngén ngir trinh bay ciia nhiin va t& hwong din sir dung thudc

- T6 chuc, c& nhan ¢ trach nhiém ghi nhan thudc tu x4c dinh kich thudc caa nhan thudce.

- Kich thuéc, mau sic cua chit, chit s, hinh v&, hinh anh, du hiéu, ky hiéu ghi trén nhan
thudc phai rd rang, dé doc, dé nhan biét bang mat & Piéu kién quan sat thong thuong va theo
quy dinh sau day:

+ Cé&c noi dung bat budc theo quy dinh thi chit, chir sb phai c6 mau twong phan so véi
mau nén cia nhan.

+ Chiéu cao chit ghi céc thong tin bat budc trén nhan khong duoc thap hon 1,2 mm. Doi
véi nhan phu thi chiéu cao chit khong duoc thap hon 0,9 mm.

- Nhitng noi dung bat bugc thé hién trén nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va to huéng
dan st dung thudc phai dugc ghi bang tiéng Viét, trir mot s6 ndi dung dugc phép ghi bang cac
ngdn ngir khéac cd gbc chir cai La tinh
* Cdc néi dung sau dwoc phép ghi bang cdc ngén ngir khdc c6 goc chik cdi La tinh:

a) Tén qudc té hoidc tén khoa hoc cua thudc dung cho nguoi trong trudng hop khong co
tén tiéng Viét,;

b) Tén quéc té hoac tén khoa hoc kém cong thtrc hoa hoc, cong thuc cAu tao cua hoa chét,
duoc chét, ta duoc, thanh phﬁn cua thude;

¢) Tén qubc té hodc tén khoa hoc cia thanh phan, thanh phan dinh lugng cta hang hoa
trong treong hop khong dich dugc ra tiéng Viét hoac dich duoc ra tiéng Viét nhung khong co
nghia;

d) Tén va dia chi doanh nghiép nuéc ngoai cé lién quan dén san xuat hang héa.

5. Bo sung nhin phu, bo sung, thay thé to' hwéng din sir dung thudc tai Viét Nam

5.1. Thudc, nguyén liéu 1am thube nhap khau vao Viét Nam ma nhin goc chua thé hién
day du cac noi dung so voi nhan da duoc By Y té phé duyét, co so nhap khau phai bo sung
nhan phu bang tiéng Viét dé bao dam phu hop véi nhan da dugc BO Y té phé duyét trudc khi
dua thudc ra luu hanh trén thi trudng va phai giir nguyén nhin goc

5.2. Cac truong hop sau day dugc phép thong quan dé bd sung hodc thay thé to huéng
dan sir dung thudc bang tiéng Viét tai Vigt Nam:

a) Thudc nhap khau da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ma trong bao bi thuong
pham di c6 to huéng dan sur dung thudc bang tiéng Viét nhung chua thyc hién cap nhat noi
dung to hudng dan sir dung thude theo yéu cau ciia BO Y té, trir trudong hop thube khong yéu
cau phai c¢6 to huéng dan sir dung thudc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 13
Thoéng tu nay;
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b) Thubc nhap khau chua co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam ma bao bi thuong pham
chua co to huong dan sur dung thudc bang tiéng Viét, trir trudng hop thude khong yéu cau phai
c6 to hudng dan st dung thude quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va d khoan 1 Piéu 13 Thong tu
nay.

5.3. Nguyén tic, dia diém thyuc hién bd sung nhin phy, bd sung hodc thay thé to& hudng
dan str dung thudc tai Viét Nam:

Sau khi théng quan, thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Piéu nay phai thuc hién bd sung nhin phu, bd sung hoic thay thé t& huéng dan sir
dung thudc bang tiéng Viét theo nguyén tic sau day:

a) Bo sung nhan phy dugc thuc hién tai kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dat
nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét bao quan thudc (GSP) cta chinh co s nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc;

b) Bo sung hoic thay thé t& huéng dan sir dung thudc bang tiéng Viét dugc thuc hién tai
bd phan dong géi cip 2 (dong gbi thir cap) cta co sé dat nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tdt
san xuat thudc (GMP) theo dung voi pham vi ciia Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;

¢) Qua trinh thuc hién bo sung nhan phy, thay thé hoac bod sung to hudng dan sir dung
thudc bang tiéng Viét tai Viét Nam phai bao dam khong 1am anh huong dén chit luong cua
thudc, nguyén liéu lam thude.

5.4. Pbi véi truong hop bd sung hoic thay thé to huéng dan sir dung thude quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu nay, co sé dong goi cap 2 da thyc hién viée bo sung, thay the to huong
dan st dung thudc phai biao dam tuan thu day du tiéu chuan, nguyén tac Thuc hanh tot san xuat
thude trong qua trinh thuc hién quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay va phai bao cao veBOY
té 1am co s& phuc vu cong tac quan 1y, kiém tra, thanh tra hoat dong kinh doanh dugc, cu thé:

a) Bao cdo phai giri trong thoi han mot (01) thang ké tir thoi diém két thic thyc hién viéc
bo sung hodc thay thé to huéng dan st dung thuoc tai Viét Nam;

b) No1 dung bdo cdo bao g0m céc thong tin sau day: tén co s¢ nhap khau; tén thuoc sO
glay dang ky hoac s6 gidy phép nhap khau; sb 16 san xudt; ngay san xuét; han dung; sd luong
thudc di bo sung hodc thay thé to huéng dan st dung thude.

5.5. T6 chirc chiu trach nhiém ghi nhan thudc ¢ trach nhiém giam sat, phdi hop véi co
so thuc hién viéc bo sung nhan phuy, bd sung hoic thay thé to hudng dan st dung thudc va phai
chiu trach nhiém vé chat lugng thude, nguyén li¢u lam thudc trong sudt qua trinh bd sung nhan
phu, thay thé hoic bo sung td hudng dan st dung thude.

6. Trach nhiém ghi nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hwéng din sir dung thude

6.1. T chirc chiu trach nhiém ghi nhan thudc, nguyén li¢u lam thudc ké ca nhian phu, to
huéng dan sir dung thudc phai bao dam ghi nhén trung thue, rd rang, chinh xac, phan anh ding
ban chét ciia thude, nguyén li¢u lam thudc.

6.2. Béi véi thuoc nguyén liéu 1am thudc san xuat trong nude:

a) Co s san xudt, co s ding ky thudc, nguyén liéu lam thude phai chiu trach nhiém thuc
hién ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc, to hudng dan st dung thudc do co sd san xuét,
dang ky luu hanh;

b) Co s¢ kham bénh, chita b¢nh duoc ché bién, bao ché, can (béc) thude ¢b truyén theo
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 ctia Luat duoc; dugc san xuét, pha ché thude theo quy
dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cta Luat duoc phai chiu trach nhiém thyc hién ghi nhin
thude do co s& ché bién, bao ché, can (béc), san xuét, pha ché;

¢) Nha thudc c6 pha ché theo don thude ban tai nha thudc theo quy dinh tai diém b khoan
1 Piéu 47 cta Luat dugc phai chiu trach nhiém thyc hién ghi nhan thudc do co s& pha ché.

6.3. Bdi véi thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau:
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a) Co so nhap khau, co s ding ky thudc phai chiu trach nhiém ghi nhan thudc, t& hudng
dan str dung thudc do co s& nhap khau ddi véi thude di c6 gidy dang ky lwu hanh thudce;

b) Co s& nhap khau, co s ding ky nguyén liéu 1am thudc phai chiu trach nhiém ghi nhan
nguyén liéu lam thudc do co s& nhap khau;

¢) Co s& nhap khau phai chiu trach nhiém ghi nhin thudc, t& huéng dan str dung thude do
co s& nhap khau ddi véi thude chwa c6 gidy dang ky luu hanh thude.

II. NQI DUNG CUA NHAN, TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Muc 1. NQI DUNG BAT BUQC THE HIEN TREN NHAN

A. Nhin bao bi ngoai ciia thudc, nguyén liéu 1am thudc (Diéu 7)

1. Nhan bao bi ngodi ciia thudc phdi thé hién cdc ndi dung sau ddy:

a) Tén thubc;

b) Dang bao ché;

c¢) Thanh phﬁn, ham luong, khoi luong hodc néng d6 cua duoc chat, duoc liéu trong cng
thtre thudce;

d) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh cua thudc;

e) Sb gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau (néu c0);

g) SO 16 san xuat, ngay san xuat, han dung cua thudc, tiéu chuan chét luong, diéu kién
bao quan thudc;

h) Cac d4u hiéu luu y 'y va khuyen cdo khi dung thuoc

i) Tén co so san xuat thudc, dia chi co so san xuat thudc;

k) Tén, dia chi ciia co sé nhap khau (d6i véi thude nhap khéu);

1) Xuat xtr cua thude.

2. Nhén bao bi ngodi ciia nguyén liéu lam thudc (bao gom cd dwoc liéu, vi thuoc cé truyén,
ban thanh pham dwoc liéu, ban thanh pham thudc) phdi thé hién cdc ndi dung sau day:

a) Tén nguyén liéu 1am thudc;

b) Khéi luong hodc thé tich cua nguyén liéu 1am thudc trong mot don vi dong goi nhod
nhat;

c) Tiéu chuén chat lugng cia nguyén liéu lam thudc;

d) S6 gidy diang ky luu hanh hogc s6 gidy phép nhap khau (néu co);

d) S6 16 san xuat, ngay san xuét, han dung, diéu kién bao quan cia nguyén liéu lam
thudc;

e) Tén, dia chi ctia co sd san Xuét nguyén liéu lam thudc;

g) Tén, dia chi cua co sé nhap khau nguyén liéu lam thubc (d46i v6i nguyén liéu 1lam
thudc nhap khau);

h) Xuat x ciia nguyén liéu 1am thude.

3. Nhén nguyén liéu lam thudc phdi kiém sodt déic biét (bao gom ca ban thanh pham thuoc):

Ngoai ndi dung quy dinh tai khoan 2 biéu nay, nguyén li¢u la duogc chét, duoc liéu hodc
ban thanh phém thudc c6 chira duoc chat, duoc lidu thuoc Danh muc duge chét gay nghién,
hudng than, tién chat 1am thudc, nguyén liéu doc lam thube, duge lidu doc, nguyén liéu phong
xa 1am thudc, phai ghi trén nhin bao bi ngoai cac dong chit twong tng nhu sau: “Nguyén liéu
gy nghién”, “Nguyén liéu huéng than”, “Nguyén liéu tién chat lam thubc”, “Nguyén liéu
doc”, “Duoc liéu doc”, “Nguyén li¢u phoéng xa”.

Céc chir “Nguyén liéu gdy nghién”, “Nguyén liéu hudng than”, “Nguyén liéu tién chit
lam thudc”, “Nguyén li¢u doc”, “Duoc liu doc”, “Nguyén li¢u phong xa” phai dugc in dam
trong khung va duoc in trén mat chinh cua nhan c6 ghi tén nguyén licu.

4. Truong hop nhan bao bi ngoai cua thudc khong ghi dugc ddy du ndi dung quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay, ndi dung quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay c6 thé dugc ghi tom tat nhu
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sau: “Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong t& hudéng dan st
dung thudc kém theo”.

B. Nhiin bao bi trung gian ciia thuéc (Piéu 8)

1. Nhan bao bi trung gian cua thuéc phai ghi toi thiéu cdc ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) S6 16 san xuit;

c¢) Han dung.

2. Truong hop bao bi trung gian 14 chat liéu trong sudt c6 thé nhin thiy cac thong tin ghi
trén nhén bao bi tiép xuc truc tiép voi thude thi nhan bao bi trung gian khong yéu cau phai ghi
cac noi dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

C. Nhan bao bi tlep xuc truc tlep voi thuoc, nguyén liéu lam thudc (Dleu 9)
1. Nhan bao bi tzep xiic triee tiép véi thudc phai ghi day di cde ndi dung bat budc sau day:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan dinh luong, ham luong, nong d6 hodc khdi lugng dugc chét, duoc lidu
trong cong thirc thudc;

¢) S6 16 san xuat;

d) Han dung;

d) Tén cua co so san xuét thudc.

2. Nhan bao bi tiép xiic truee tiép véi nguyén lidu lam thuéc.

Truong hop nguyén liéu 1am thudc da c6 bao bi ngoai ghi ddy du ndi dung theo quy dinh
tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay, néu khong boc ra ban 1&, khong yéu cau phai ghi
nhan trén bao bi truc tiép.

3. Thudc, nguyén liéu 1am thudc khong cé bao bi ngoai thi bao bi tiép xuc truc tiép véi thube,
nguyén liéu lam thudc phai ghi ddy du noi dung ctia nhan bao bi ngoai theo quy dinh tai Didu 7
Thong tu nay.

D. Céch ghi nhén phy (Diéu 10)

1. Nhén phy duoc ghi day du ndi dung bat budc bang tiéng Viét theo quy dinh tai Picu 7
Thong tu niy ma nhan gdc chua c6 hodc con thiéu.

2. Truong hop nhin phu c6 kich thudc nhé khong thé ghi dii ndi dung bat budc theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu ndy, mot s6 ndi dung dugc ghi nhu sau:

a) Chi dinh, cach dung, chdng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong t& huéng din sir
dung thudc kém theo;

b) Chi 13 cach xem thong tin vé ngay san xut, han dung, s6 16 san xuat dugc in trén nhan
goc;

c) S6 gidy ding ky luu hanh hodc s gidy phép nhap khau: c6 thé dé trong khong ghi
nhung trude khi dwa thudc ra luu hanh trén thi truong phai ghi 16 thong tin s6 gidy dang ky luu
hanh hodc s gidy phép nhap khau (néu c6).

E. Nhin thudc trong mjt sé truong hop khac (Diéu 11)

1. Thudc c6 truyén duoc ché bién, bao ché, can (bdc) theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2
Diéu 70 ciia Luat duge va thudc san xuat, pha ché theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu
85 cua Luat dugc phai ghi nhan véi cac ndi dung bt budc sau day, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay:

a) Nhin bao bi ngoai cua thudc ¢b truyén, thudc pha ché phai ghi cic noi dung sau day:

- Noi dung quy dinh tai cac diéma, b, c, d, d, g va h khoan 1 Piéu 7 Thong tu nay;

- Tén, dia chi cua co sé kham bénh, chira bénh san Xuét, pha ché, ché bién, bao ché, can
(bbc) thude.

b) Nhan bao bi tiép xuc truc tiép véi thude ¢ truyén phai ghi cac ndi dung bat bude sau
day:
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- Cac ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢ vadkhoan 1 Piéu 9 Thong tu nay;

- Tén co s¢ kham bénh, chira bénh san Xuét, pha ché, ché bién, bao ché, can (béc) thuoc

¢) Truong hop thudc ¢6 truyén, thudc pha ché khong cé bao bi ngoai thi bao bi tiép xtic
tryc tiép voi thude phai ghi cac ndi dung ctia nhin bao bi ngoai quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu nay.

2. Thudc pha ché theo don thudc ban tai nha thudc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 47
ctia Luat duge phai c6 nhin bao bi ngoai hodc nhan bao bi tiép xtc truc tiép véi thude va phai
ghi ddy du cac ndi dung bit budc sau day:

a) Tén thudc, dang bao ché;

b) Hoat chit, néng do hoac ham lugng;

¢) Ngay pha ché, han dung, diéu kién bao quan thudc;

d) Tén, dia chi ctia nha thudc pha ché thudc;

d) Tén nguoi bénh c6 don thudc;

e) Dau hiéu luu y d6i voi thude thudc danh muc thude phai kiém soat dic biét.

3. Thubc ¢ truyén duoc can, bdc theo don thude theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 70 cta Luat
dugc khong bat budc phai ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu ndy nhung phai c6 bao bi ngoai
chtra dung thude va co ghi ho tén bénh nhan, tudi cua bénh nhan trén bao bi ngoai dé tranh
nham 1an khi cp phat.

4. Thubc chua co6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc cip phép nhap khau trong
cac truong hop: thir trong duong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam miu ding ky, miu
kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho khong phai ghi
nhan voi cac ndi dung bat budc quy dinh tai Piéu 7 va Diéu 8 Thong tu nay, nhung phai giit
nguyén nhan thudc nhap khau va phai bd sung ghi nhan phu theo quy dinh nhu sau:

a) Thudc dung cho muyc dich thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, mau
kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc: phai ghi dong chir: “Thudc dung cho muc dich nghién
cuu’”;

b) Thubc dung 1am mau ding ky: phai ghi dong chir: “Thudc 1am méu ding ky”;

c) Thudc dung dé tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho: phai ghi dong chit: “Thudc
lam mau trung bay”.

5. Nguyén liéu 1am thude la dugc chat chua co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc cap
phép nhap khau dé 1am miu ding ky, mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, tham gia trung bay
trién 1am, hoi cho theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 60 cta Luat duge khong phai ghi nhan véi
cac noi dung bat budc quy dinh tai Piéu 7 va Piéu 8 Thong tu nay, nhung phai giit nguyén
nhan gdc.

6. Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit, ta dugc, ban thanh pham thudc chua co gidy dang ky
Iwu hanh tai Viét Nam nhap khau dé san xuat thudc theo ho so dang ky thude di co gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam phai ghi nhan phu thé hién cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 Piéu 7 Théng tu ndy (trir tén, dia chi co s nhap khau). Trudong hop trén nhin gbc da
thé hién cac ndi dung bit budc ndy bang cac ngdn ngit khac co gbe chit cai La tinh, khong yéu
cau phai b6 sung ghi nhéan phu.

7. Thubc nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh 54/2017/ND-CP
khong bit budc phai ghi nhin bang tiéng Viét theo quy dinh tai Théng tu nay nhung phai giit
nguyén nhin goc.

Muc 2. NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

A. N§i dung to hwéong dan sir dung thuoc (Piéu 12)

T& hudéng dan st dung thude bao gdm nhitng nodi dung sau day:

1. Tén thudc.

2. Céc dau hiéu luu y va khuyén céo khi dung thudc.
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3. Thanh phan cong thirc thudc.

4. Dang bao ché.

5. Chi dinh.

6. Cach dung, liéu dung.

7. Chéng chi dinh.

8. Canh bao va than trong khi dung thudc.

9. Str dung thubc cho phuy nit ¢6 thai va cho con ba

10. Anh huéng cta thude 16n kha ning lai xe, van hanh mdy méc.

11. Tuwong tac, twong ky cua thude.

12. Tac dung khong mong mudn ciia thude.

13. Qua liéu va cach xir tri.

14. Bic tinh duoc luc hoc (khong bét budc dbi véi thude khong ké don, thude duge liéu,
thudc ¢ truyén).

15. Bac tinh dugc dong hoc (khdong bat budc ddi véi thude khong ké don, thudc duoc
lidu, thude co truyén).

16. Quy cach dong goi.

17. Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chuan chat luong cua thude.

18. Tén, dia chi ctia co s& san xuét thudc.

B. Yéu ciu chung cia to' hwéng din sir dung thudc (Dleu 13)

1. Thubc luu hanh trén thi trudng, thudc san xuat, pha ché, ché bién trong co sé kham
bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 Piéu 11 Thong tu niy phai ¢ to huéng dan sir dung
bang tiéng Viét, trir cac trudng hop sau day:

a) Thudc san xut, ché bién, bao ché theo bai thudc, don thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu
70 va khoan 2 Diéu 85 cua Luat duoc chi dé st dung va ban 1€ truc tiép theo don tai chinh co
s& kham bénh, chira bénh;

b) Thudc pha ché theo don va ban 1é tai nha thuéc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 47
cua Luat duoc;

¢) Thubc chua c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam duoc cip phép nhap khau
trong cac truong hop: thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau dang ky,
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho;

d) Thubc nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh 54/2017/ND-
CP;

d) Thudc khong ké don c6 nhin da thé hién day du cac ndi dung cta to hudng dan sir
dung thudc theo quy dinh tai Dicu 12 Thong tu ndy.

2. Béi voi thuéc quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay phai giir nguyén to huéng dan sir
dung gdc bang tleng nudc ngoai.

3. Céc thudc c6 cung tén thude, cung hoat chat, cung dugc liéu, dang bao che cung
duong dung, cung chi dinh va ciing nha san xuat nhung c6 nhiéu thé tich, ham luong, ndng do
hoic khdi luong, quy cach dong gbi khac nhau va cing dugc phép luu hanh thi duoc ghi chung
trong mot to hudng dan st dung thude. Truong hop c6 néi dung khac nhau gilta cac ham
luong, ndng do cia thudc phai ghi cu thé cho timg ham lwong, ndng do, thé tich, quy cach
dong goi do.

4. Trong mdi bao bi ngoai cua thudc phai kém theo téi thiéu 01 to huong dén su dung
thuoc bang tleng Viét. Truong hop thudc khong c6 bao bi ngoai thi mdi bao bi tiép xtc tryc
tiép voi thube phai cé tdi thiéu 01 hu:0’ng dan sir dung thude.

I1I. CACH GHI NHAN VA TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
A. Céch ghi tén thudc, tén nguyén liéu 1am thudc (Piéu 14)
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1. Tén thubc, nguyén lidu 1am thudc phai & vi tri dé thay, d& doc va phai c6 kich thudc
16n nhét so véi cac ndi dung bét budc khac trén nhin va to hudng dan sir dung thude.

2. Tén thubc, nguyén liéu 1am thude duoc ghi theo gdc chit cai La tinh va c6 thé ghi thém
s6 viét dudi dang chir s6, chir s6 La M4 hodc mét sb ky hi¢éu khac ghi theo bang chir cai Hy
Lap (vi du: alpha, beta).

3. Tén thudc duogc ghi theo tén thuong mai hoic theo tén chung qubc té. Dbi vé6i thude cd
truyén thudc Danh myc thude ¢ truyén duge Bo Y té cong nhan thi c¢6 thé ghi theo tén thuong
mai hodc theo tén bai thude cb truyén da duoc BO Y té cong nhan, trr vi thube cd truyén. Tén
thwong mai ctia thudc phai bao dam nguyén tic sau day:

a) Khong c6 tinh chat quang céo;

b) Khong giy hiéu lam vé thanh phan, xudt x{r cta thudc. Truong hop thudc c6 nhidu
thanh phﬁn duoc chét, duoc liéu thi khong dugc stir dung tén cua tung thanh phén dé dat tén
thudc;

c¢) Khong gay hiéu 1am hodc mang tinh chit mo ta qua mirc vé tac dung, hiéu qua, chi
dinh cua thudc;

d) Khong vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng ciia Viét Nam;

d) Khong gay xung dot véi cac dbi tuong so hitu tri tué cua ca nhén, to chirc khac dang
duoc bao ho;

e) Khong tring hodc twong ty véi tén thude da duoc cap gidy dang ky luu hanh cia co so
dang ky khac;

g) Khong duoc dit tén thude gidng nhau néu thude ¢ thanh phan hoat chat khac nhau;

h) Khéng dugc dat tén thudc khac nhau trong truong hop thudc c6 cling tat ca cac tiéu chi
sau: hoat chat, duoc liéu, dang bao ché, duong dung, néng dg, ham lugng va nha san xuat. Quy
dinh nay khong ap dung voi thuoc san xut gia cong va thudc gia cong nay thuc hién theo quy
dinh cua Bo truong Bo Y té vé gia cong san xuat thudc;

i) P6i v6i thude c6 cung tén thude, cing nha san xuét, cung dang bao ché, cung hoat chat
nhung ¢6 nhiéu ham lugng, nong d6 khac nhau thi tén thude c6 thé ghi kém theo ham lugng,
nong do twong (g ngay canh tén thuc dé nhan biét va phén biét.

4. Tén nguyén liéu lam thudc (trtr dugc liéu, ban thanh pham thudc) duoc ghi theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 16 Thong tur ndy.

5. Tén vi thudc ¢6 truyén dugc ghi theo tén cua dugce liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu 16
Thong tu ndy va thém cum tir “vi thude cb truyén” vao trudc tén tiéng Viét cua dugce licu.

6. Tén dugc liéu duge ghi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 Thong tu nay.

7. Tén ciia ban thanh pham duoc liéu duge ghi theo quy dinh tai khoan 4 va khoan 5 Diéu
16 Thong tu nay.

8. Tén cua ban thanh pham thudc (trir ban thanh pham duoc liéu) duge ghi theo quy dinh
tai khoan 6 Piéu 16 Thong tu nay.

B. Cac dau hiéu lwu y va khuyén cdo khi ding thudc (Piéu 15)

1. Cac ddu hiéu luu ¥ va khuyén cdo khi dung thudc phai ghi trén nhin, to huéng dan sir
dung thude, bao gém:

a) Cac dong chir: “Dé xa tam tay tré em”, “Doc ki hudng dan sir dung trudc khi dung”;

b) Déi voi thude ké don:

- Trén nhan bao bi ngoai: phai ghi ky hi¢u “Rx” tai goc trén bén trai ciia tén thudc va
dong chit "Thudc ké don";

- T& hudng dan st dung thude: phai ghi ky hiéu “Rx” tai gbc trén bén trai cua tén thudc;
ghi dong chit “Thudc nay chi dung theo don thudc”.

c) Pdi voi thube phai kiém soat dic biét hoac thudc khéc:

- Thudc phéng xa: phai ghi dong chit “THUOC PHONG XA”, kiéu chir dam, in hoa;
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- Thuép thudc danh muc thudc doc theo quy dinh cta Bo Y té: phai ghi dong chit khuyén
c40: “THUOC POQC”, kiéu chir dam, in hoa;

- Thubc phuc vu chuong trinh y té ctia nha nudc: ghi dong chir: “Thudc chuong trinh,
khong dugc ban”;

- Thudc vién trg, vién tro nhan dao: ghi dong chir: “Thudc vién tro, khong dugc ban”;

- Thudc dung cho muc dich thir nghiém 14m sang: trén nhin phai ghi dong chit: “Thudc
dung cho thtr 1dm sang. Cam ding cho muc dich khac”;

- Dbi vé6i sinh phdm twong tu: phai ghi rd “tén sinh phdm twong tu” 13 sinh phdm twong
tu voi sinh phém tham chiéu “tén sinh pham tham chiéu”.

d) Cac ddu hiéu luu ¥ va khuyen céo khac dbi voi timg loai thudc nhu sau:

- Thudc tiém: Trén nhin thudc tiém hodc truyén phai ghi cu thé diy du hodc ghi tat
duong dung cua thudc tiém nhu sau: tiém bép (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (ttm),
tiém truyen tinh mach (tttm) hodc cac cach tiém cu thé khéc;

- Thudc nho mat, tra mat: Ghi dong chit: “Thudc nho mét” hozc “Thudc tra mat”. Thudc
nho miii ghi dong chir: “Thubc nhé mili”; thude nho tai ghi dong chir “Thubc nho tai”;

- Thudc diing ngoai da phai ghi dong chit: “Thubc dung ngoai”; Thudc dong dng dé udng
phai ghi dong chii: “Khong dugc tiém”;

- Péi véi cac thude co yéu cau phai lic k¥ trude khi dung (Vi du: Thude hdn dich, thude
bot, thudc com da lidu ding dé udng c6 yéu cau pha thanh hdn dich hodc dang bao ché sau khi
pha dé lang, dong hodc tach 16p) phai ghi rd dong chit: “Lac k¥ trude khi dung”.

2. Céch ghi cac ddu hiéu luu ¥ va khuyén co khi dung thude:

a) Cac dong chit, dau hiéu luu y phai dugc in rd rang trén nhin bao bi ngoai hodc nhan
phu va to huéng dan st dung thube. Noi dung phai bao dam nhan biét duge dé dang ¢ diéu
kién quan sat thong thuong;

b) Déi voi t& huéng dan str dung thude: Ghi ngay dudi tén thude cac dau hiéu luu ¥ va
khuyén cdo khi dung thudc quy dinh tai cdc diém a, b va ¢ khoan 1 Diéu nay, trir ky hiéu Rx;

¢) Truong hop mét thude c6 nhiéu dau hiéu luu ¥, phai ghi day du cac dau hiéu luu ¥ cta
thudc.

C. Thanh phén céng thirc thudc, ban thanh pham thudc (Diéu 16)

1. Quy dinh chung:

a) Nhin bao bi ngoai cua thudc, ban thanh pham thude:

- Ghi déy du tén va ham luong, khdi luong hodc néng do cua tirng thanh phﬁn duoc chit,
duoc liéu trong cong thirc thudc, ban thanh phém thudc cho mét don vi chia liéu nho nhat hodc
mot don vi dong gbi nho nhat;

- Péi voi véc xin: Phai ghi r0 thanh phﬁn hoat chét tuong trng voi mdi don vi lidu;

- Dbi véi sinh pham: Ham lugng cua sinh pham duoc thé hién theo don vi khéi lugng,
don vi hoat tinh sinh hoc hoac don vi quéc té dbi voi tung sinh phém;

- Dbi vé6i thude cd truyén, thudc duoc liéu, ban thanh phém thude cd truyén, ban thanh
pham thude dugc lidu: Tén cua ting thanh phan duoc liéu dugc ghi theo tén tiéng Viét, khong
bt budc phai ghi tén khoa hoc cia thanh phﬁn duoc liéu;

- Khong bat budc phai ghi thanh phan, ham luong, khdi lugng, thé tich hoic nong do cta
thanh phﬁn ta duoc;

- Riéng dbi voi thude cb truyén thudc Danh muc bi mat ciia Nha nudc va thude gia truyén
theo quy dinh ciia Bo Y té duoc phép khong thé hién trén nhan bao bi thuong pham cia thude
mot sd thanh phén duoc li€u, ham luogng, khdi luong duoc li¢u trong cong thire thude. Trong
truong hop nay, trén nhin bao bi ngoai phai ghi dong chit twong Gmg: “Céng thirc san xuét
thudc 1 bi mat nha nudc” hodc “Cong thirc san xuét thude 13 bi mat gia truyén”.

b) Nhén bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude, ban thanh pham thude:
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- Thudc, ban thanh phém thudc & dang don thanh phﬁn duoc chat, duoc liéu hodc dang
phéi hop c6 it hon hodc bing 03 (ba) dugc chat, duge liéu: ghi ddy da thanh phan duoc chit,
dugc lidu trong cong thic thude, ban thanh pham thudc theo quy dinh tai diém a khoan nay;

- Thubc, ban thanh phim thudc c6 phdi hop nhiéu hon 03 (ba) dugc chat, dugc ligu:
Khéng yéu cau phai ghi thanh phan dugc chit, duoc liéu trong cong thue thudc, ban thanh
pham thudc. Truong hop co ghi thanh phan, ham luong cia duoc chat, dugc liéu thi phai ghi
theo quy dinh tai diém a khoan nay;

- Trudng hop thude ¢ dang 16ng, phai ghi thé tich trén nhin cua thudc cho mot don vi
dong goi nho nhit.

¢) TO hudng dan st dung thudce:

- Ghi day du tén va ham luong, khéi lugng hoidc nong do cua timg thanh phan duoc chat,
duoc li€u trong cong thuc thuc cho mét don vi chia liéu nho nhit hoic mot don vi dong goi
nho nhét va phai c6 dong chit “Thanh phan dugc chat:” hodc “Thanh phan hoat chét:” trudc
khi ghi tén cta cac thanh phén duoc chat, duge liéu trong cong thirc thude;

- Ghi day du tén thanh phan ta duoc co trong cong thirc thude va dong chit “Thanh phan
ta dugc:” trudc khi ghi tén ciia cic thanh phan ta duoc trong cong thie thube. Khong bat budce
ghi thanh phan ta4 dugc di bay hoi hodc mat di trong qué trinh san xuat va khong bat budc phai
ghi khdi luong, thé tich, ham luong hodic ndng do cua timg thanh phan ta dugc trong cong thirc
thudc;

- B6i v6i vac xin: Phai ghi rd thanh phan hoat chat twong timg véi mdi don vi lidu;

- Pi véi sinh phém: Ham lugng cua sinh phém duge thé hién theo don vi khdi luong,
don vi hoat tinh sinh hoc hoac don vi quéc té d6i véi ting sinh phém;

- Pi voi thude ¢o truyén, thude duoc lidu: tén cua ting thanh phan duoc liéu duge ghi
theo tén tiéng Vi¢t kem theo tén khoa hoc cua tirng thanh phén duoc liéu, tén khoa hoc cua
duoc liéu duoc in theo kiéu chir in nghiéng dé trong diu ngodc don ngay sau tén tiéng Viét cia
duoc liéu;

- Riéng ddi véi thuéc co truyén thudc Danh muyc bi mat cua Nha nudc va thudc gia truyén
theo quy dinh cta Bo Y té dugc phép khong thé hién mot sd thanh phan dugc liéu, ham luong,
khéi lugng duoc lidu trong cong thirc thuoc Trong truong hop nay, cong thuc thudc phai ghi
dong chir twong tng: “Coéng thirc san xuat thude 12 bi mat nha nudc” hodc “Cong thirc san xuat
thudc 14 bi mat gia truyén”.

2. Céach ghi tén duoc chét, ta duoc:

a) Tén duogc chat, ta duoc dugc ghi theo tén chung qubc té hodc tén khoa hoc cua dugc
chat, ta duoc;

b) Tén thanh phan duoc chat, ta dugc khong yéu cau phai dich ra tiéng Viét.

3. Cach ghi tén dugc liéu, vi thude o truyén:

a) Tén tiéng Viét:

- Tén dugc liéu, vi thudc cb truyén duoc ghi theo tén tiéng Viét quy udc di duoc quy
dinh trong Duoc dién Viét Nam hodc tén duoc ghi trong cadc danh muc thudc, nguyén li¢u lam
thudc do Bo truong Bo Y té ban hanh;

- Trudong hop tén tiéng Viét ciia dugc liéu khong co trong Duoc dién Viét Nam hodc
khong c6 trong cac danh muc thude, nguyén liéu lam thudc do Bo Y té ban hanh: ghi theo tén
tiéng Viét ciia duoc liéu trong cudn sach "Nhitng cdy thudc va vi thude Viét Nam" tac gia Do
Tat Loi; sach "1000 CAy thudc va dong vat lam thudc” tac gia Vién Dugc ligu; tén duoc ligu
trong truong hop nay phai duge Hoi ddng tu van cAp Gidy dang ky luu hanh thudc cua BO Y té
tr van cho Bo truong BO Y té quyét dinh.

- Truong hop, tén dugc li¢u nhép khau khong dich ra tiéng Viét dugc thi ghi theo tén
duoc lidu ctia nuée xuét khau (hodc nudc san xuét) kém theo tén khoa hoc cua duogc liéu;
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- Truong hop dugc liéu, vi thude ¢ truyén c6 nhidu bd phan dung lam thude khic nhau:
phai ghi cu thé bd phan dung lam thube cua dugc liéu hodc ghi theo té€n goi chi bd phan dung
lam thudc cua duoc liéu. Vi du: Tam sen, Hoa hoe, Kim ngan hoa.

b) Tén khoa hoc (tén La tinh):

- Tén khoa hoc cua dugc liéu, vi thude c6 truyén ghi theo tén khoa hoc cta dugce liéu theo
kiéu chit i in nghiéng duoc ghi trong Dugc dién Viét Nam hodc trong cac danh muc dugc liéu,
vi thude co truyén do Bo truong Bo Y té ban hanh;

- Truong hop tén khoa hoc cua dugce lidu, vi thude ¢ truyén khong c6 trong Duogc dién
Vié¢t Nam hodc trong cac danh muc do B0 truéng BO Y té ban hanh thi ghi tén khoa hoc cua
duoc liéu dugce ghi trong cac dugc dién nudc ngoai.

4. Céach ghi tén cao dugc li¢u, loai cao va cong thurc cao dugc ligu:

a) Céch ghi cao duogc liéu:

- Phai ghi day du: tén cao, loai cao va thanh phan, nong do, ham luong hodc khdi luong
cua cac thanh phén dugc liéu trong cao dugc liu;

- Déi v6i cao dugce lidu c6 tén thuong mai thi dugc phép ghi tén thuong mai ctia cao dugc
lidu, dong thoi ghi 18 tén cua timg thanh phan duoc liéu c6 trong cao duoc lidu theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay,

- Truong hop cao dugc lidu khong c6 tén thuong mai thi ghi chit “cao” (ddi véi cao chi
c6 mot thanh phﬁn duoc liéu) trude tén duge liéu hodc chit “cao hén hop duoc lidu” (déi Vo1
cao chira nhiéu thanh phﬁn duoc li€u) trude tén cua cac thanh phﬁn duoc liu.

b) Céch ghi loai cao dugc lidu:

- Cao duoc liéu phai ghi 1o loai cao gém c6 3 loai: cao léng, cao dac hoac cao kho theo
quy dinh ctua Dugc dién Viét Nam;

- Trudng hop khong ghi 13 loai cao duoc liéu phai ghi rd gidi han ham 4m kém theo tén
cao dugc liéu hodc ghi 10 ty 1€ lugng cao so véi lugng dugc liéu ban dau.

c¢) Céach ghi cong thire cao duoc liéu:

- Truong hop trong chuyén ludn ciua Dugc dién Viét Nam hoic Duoc dién nudc ngoai
dugc B Y té cong nhan co quy dinh chi tiéu dinh lwong ham luong cta dugc chit hoic nhom
hop chat thi ghi cao dugc liéu kém theo ham lugng (%) ctia duge chat hodc nhom hop chat da
dinh Ivgng dugc theo tung dugc licu;

- Trudng hop trong chuyén luan cia Duoc dién Viét Nam hodc Duoc dién nude ngoai
dugc BO Y té cong nhan khong quy dinh viéc dinh luong ham lugng ctia dugc chit hodc nhom
hop chét thi cao dugc lidu phai ghi kém theo khéi luong duoc liéu ban dau twong tng hodc ghi
1 ty 18 cao so v6i dugc lidu ban dau (duge lidu ban dau 1a duge liéu dat tiéu chudn lam thudc);

- Khi sir dung dung méi chiét Xuét duoc lidu dé san xuit cao néu khong phai 1a dung moi
con (ethanol), nude hay hon hop con (ethanol-nudce) thi cao duge liéu phai ghi kém theo tén
dung méi dung dé chiét xuat duoc lidu.

5. Céch ghi tén béan thanh pham duoc liéu (trir cao duoc liéu) trong cong thire thude:

a) Phai ghi déy du: tén ban thanh phﬁm duoc liéu va thanh phﬁn, néng do, ham lugng
hoac khdi lugng cua cic thanh phan dugc lidu trong ban thanh pham;

b) Cach ghi tén ban thanh pham dugc ligu:

- Pbi voi ban thanh pham c6 tén thuong mai thi dugc phép ghi tén thuong mai cua ban
thanh pham duoc li¢u, dong thoi ghi 16 tén cla ting thanh phan dugc liéu c6 trong ban thanh
pham duoc liéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

- Truong hop ban thanh phdm dugc liéu khong c6 tén thuong mai thi ghi theo tén duoc
liéu quy dinh tai Khoan 3 diéu nay (déi vO1 ban thanh phém duoc li€u chi chira mot loai duoc
liu) hodc ghi 12 “hdn hop dugc liéu” (d6i v4i ban thanh pham dugc liéu c6 chta nhiéu loai
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dugc liéu), dong thoi ghi rd loai ban thanh pham duoc liéu (vi du: bot, cdm) trude tén duoc
liéu hodc trude cym tir “hdn hop dugc lidu”.

¢) Céach ghi cong thirc ban thanh pham duoc liéu:

- Trudng hop trong chuyén luan cua Duoc dién Viét Nam hodc Duoc dién nudc ngoai
duoc Bo Y té cong nhan c6 quy dinh chi ti€u dinh lugng ham lugng ctia duoc chit hodc nhém
hop chat thi ghi ban thanh pham duoc liéu kém theo ham luong (%) cia duoc chat hodc nhém
hop chét da dinh lugng dugc theo ting dugc lidu;

- Trudng hop trong chuyén luan cua Duogc dién Viét Nam hodc Duoc dién nude ngoai
duoc By Y té cong nhan khong quy dinh viéc dinh luong ham lugng cta duogc chit hodc nhém
hop chét thi ban thanh pham dugc liéu phai ghi kém theo khdi lugng dugce lidu ban dau tuong
g hodc ghi 16 ty 1 ban thanh pham dugc liéu so véi dugce lidu ban dau (duge liéu ban dau 1a
duoc liéu dat tiéu chuin lam thuéc).

6. Cach ghi tén ban thanh thudc (trir ban thanh pham duoc liéu) trong cong thic thude:

a) Phai ghi diy du: tén ban thanh phim thudc va thanh phan, ndng do, ham luong hoic
khéi lwong ciia cac thanh phan duoc chét trong ban thanh pham;

b) Céch ghi tén ban thanh pham thubc:

- Pbi voi ban thanh pham co tén thuong mai thi duge phép ghi tén thwong mai cua ban
thanh pham, dong thoi ghi 16 tén cla timg thanh phan duoc chit c6 trong ban thanh pham theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

- Truong hop ban thanh pham thude khong ¢ tén thuong mai thi ghi theo tén duoc chat
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay (d6i v6i ban thanh phim chi chira mot duoc chat) hodc ghi la
“hdn hop duogc chat” (d6i voi ban thanh pham c6 chira nhiéu duoc chat), dong thoi ghi 1 loai
ban thanh pham thudc (vi du: bot, cdm) trude tén duogc chit hodc trude cum tir “hdn hop duge
chat”.

¢) Cach ghi cong thirc ban thanh pham thudc: thuc hién theo quy dinh ddi véi ban thanh
pham thudc tai khoan 1 Piéu nay.

7. Pon vi do luong biéu thi ham lugng, nong d6, khéi luong, thé tich:

Ham luong, néng do, khéi luong, thé tich dugc tinh theo don vi khdi luong, don vi thé
tich, don vi hoat Iuc hoac theo cac don vi thong dung khéc, nhu sau:

a) DBon vi do khéi luong: dung don vi gam (Viét tat 1a g), miligam (viét tit 1a mg),
microgam (viét tit 1a pg hodc mcg) hodc kilogam (viét tit 1a kg). Néu khéi luong nho hon 1
mg thi viét dudi dang s6 thap phan (vi dy: 0,25mg);

b) bon vi do thé tich: dung don vi mililit (viét tat 1a ml), microlit (viét tat 1a ul hodc mcl),
hodc lit (viét tat 1a 1 hodc L). Trudng hop thé tich thudc nhoé hon 1 ml thi viét duéi dang s6
thap phan (vi du: 0,5ml);

c¢) Cac don vi do luong khéc:

- C6 thé dung cac don vi hoat luc theo quy dinh qudc té cho mot sé duoc chat dic biét;

- Céc don vi do luong duoc qudc té héa va dung théng dung trong nganh y t& nhu IU va
cac don vi hoat lyc khac theo quy udc quéc té d6i v6i mot sd duoc chit dic biét khi dich ra
tiéng Viét c6 the gay hiéu nham trong cach st dung thi ¢6 thé gitr nguyén cach ghi don vi do
ludong dugc qubc té, khong yéu cau dichra tiéng Viét.

d) Truong hop duoc chit co dang sir dung trong cong thirc thube khac dang str dung dé
tinh lidu thi phai quy d6i ham luong, nong do, khdi lugng sang dang tinh lidu trén nhin bao bi
ngoai va to hudng dan sir dung. Dang str dung ctia duoc chit bao gom dang base, dang mubi,
dang ngdm nudc hodc cac dang khac ctua dugce chat.

D. Dang bao ché (Piéu 17)

1. Dang bao ché cua thudc duogc ghi cu thé 1a: vién nén, vién hoan, vién nang cung, dung

dich tiém, bot pha tiém, thudc dat (néu rd vi tri dat), thude bot, thude cdm hoidc cac dang bao
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ché khac theo quy dinh cua Dugc dién Viét Nam hodc cic Dugc dién Quéc té thong dung
khéc.

2. Béi vé6i to hudng dan sir dung thude, ngoai cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay, phai b sung cac thong tin sau day:

a) Phai mo6 ta dac diém bén ngoai cua thudc vé& mau sic, kich thuée, thé chét, hinh dang
hoic d4u hiéu bén ngoai cua thudc (neu c0);

b) DPdi véi dang thuoc vién co thlet ké ranh, can néu 1 thudc c6 bé ddi duoc hay khong;

¢) Néu 15 thong tin vé do pH va ndng do osmol (néu co).
E. Chi dinh (Piéu 18)

Chi dinh cua thudc phai tuong Ung voi cong dung, dang bao ché, duong dung cua thude.
Thong tin vé chi dinh phai ro rang, cu thé va phai néu dugc cic noi dung sau day:

1. Muc dich str dung thudc: ghi r& muc dich st dung thudc, nhu: diéu tri, hd trg diéu tri,
phong (du phong), giam tri¢u chimg.

2. Péi tuong st dung thudc (néu c0): ghi 1o chi dinh hodc gidi han chi dinh cho tung
nhom d6i tuong su dung nhét dinh, c6 thé phan loai theo nhom tudi hodc ltra tudi hodc 2161 han
nhém tudi cu thé.

3. Cac diéu kién bd sung dé st dung thudc an toan, hiéu qua (néu o).

Vi dy: trong qua trinh diéu tri, can phai phdi hop vdi cac thuoc hodc phuong phép khac
dé tang hiéu qua diéu tri hodc lam giam tac dung khong mong mudn cua thudc.

F. Liéu dung, cach diung (Piéu 19)

1. Liéu dung:

a) Phai ghi o liéu dung theo ting dudng dung hodc/va theo timg chi dinh, phwong phap
dung thudc.

- Ghi o khoang thoi gian va thoi diém gilra cac lan dung thudc trong ngay, cach dung
thudc dé dat hiéu qua cao nhét (vi du: uong v6i nhiéu nuoc, udng truoc khi an);

- Ghi 13 tong lidu dung t6i thiéu, tong liéu dung tdi da duoc khuyén cao, ghi rd gidi han
vé thoi gian str dung thude (néu co).

b) Ghi 15 liéu dung va cach dung cho ngudi 16n, cho tré em (néu c6). Liéu dung cho tré
em phai ghi 1 cho tirng nhém tudi hodc theo cin ning;

¢) Ghi 5 céc truong hop phai diéu chinh liéu cho cac dbi tuong st dung dic biét (néu co)
nhu: tré em, ngudi cao tudi, ngudi bénh c6 suy than, ngudi bénh c6 suy gan hodc cic trudng
hop khac.

2. Cach dung:

a) Cach dung thubc phai ghi rd dudong dung, thoi gian dung va cach dung thudc dé dat
hiéu qua cao nhat:

- P6i voi thude tiém phai ghi rd cach pha ché hodc hoan nguyén dé tiém, ghi r& duong
ti€ém va cach tiém: tiém bép, tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, tiém dudi da, tiém dudi da
sau hay tiém bép sdu va cac truong hop tiém khac; ghi rd thong tin vé tdc d6 tiém hodc truyén
(néu co yéu cau);

- Phai ghi rd cach dung thude ddi véi mot s trudng hop can luu ¥ hodc khuyén cao quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 15 Thong tu nay;

- Dbi vé6i thude thang: phai ghi rd cach dung thude, cach udng (nudc dung dé sic, dung
cu séc, cach séc, cach ngam ruou, nhi¢t do va thoi gian sdc hodc ngam), cac thong tin vé kiéng
ki va cac luu y khi dung thubc thang.

b) Béi véi thude ké don:

Ngoai quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay, phai bd sung thong tin vé cach dung thude
cho tré em, cac dbi tuong dac biét va cac khuyén c4o can thiét khac (néu co), cu thé nhu sau:
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- Liéu dung phai dugc ghi cy thé theo timg nhém tudi. Liéu duoc tinh theo cin ning hodc
dién tich bé mit co thé (mg/kg hoic mg/m?) hoic lidu dugc chia thanh cac khoang cach dua
lidu twong ung. Thudc duoc st dung cho tré em voi chi dinh tuong ty ngudi 16n, lidu ding va
cach dung thudc cho tré em phai dugc ghi cu the;

- Trudng hop thudc khong sin co dang bao che cho tré em, phai cung cap thong tin vé
pha ché dang thuoc danh cho tré em tir bao nhiéu tudi sir dung sau khi pha ché theo khuyén céo
ctiia nha san xuat;

- Trudng hop thude khéng c6 chi dinh cho mdt hodc tit ca cac nhom tudi tré em, licu
dung va cach dung phai dugc ghi rd theo mot trong cac cach trinh bay sau day:

+ Do an toan va hiéu qua cua thudc dung cho tré em trong timg d6 tudi nhat dinh (tinh
theo thang hoac nam), hodc nhom nguoi bénh phu hop khac (vi du theo gidi tinh, can ndng)
chua dugc ching minh;

+ Thudc khong dugce khuyén cdo cho tré em trong cac d tudi nhét dinh (tinh theo thang
hodc nam), hodc cac nhom nguoi bénh phu hop khac (vi du gioi tinh, can néng) do cac van dé
lién quan dén do an toan va hiéu qua cia thudc;

+ Khong nén sir dung thude trén ddi twong ngudi bénh 1a tré em trong do tudi nhat dinh
(tinh theo thang hodc nam), (hoac cac nhom nguoi bénh phu hgp khac, vi du theo gidi tinh, can
ndng) véi chi dinh nhat dinh cua thudc.

- Céc truong hop khuyen c4o can thlet vé licu dung va cach dung thudc (néu co):

+ Khi ngirng dung thudc, quén uong mot lidu thude, sir dung thudce cung thirc an va nudc
udng, tai str dung thude sau mot dot diéu tri;

+ Hiéu chinh liéu khi sir dung dong thoi cac thude khac, hidu chinh lidu phi hop vdi tinh
trang cua ngudi bénh (phu thudc vao cac dau hiéu va triéu chirng 1am sang va, hoac cac két qua
xét nghiém danh gia chtrc ning than, chtrc ning gan ciia nguoi bénh twong Gmg véi muc lidu
dugc hiéu chinh);

+ Cac bién phap du phong mot s6 phan tng c6 hai cu thé (vi du udng thuéc chéng non
truge khi sir dung thudc diéu tri ung thu), nhitng phan Gng c6 hai khong nghiém trong nhung
thudng gap véi lidu khoi dau;

+ Céc khuyén cao dic biét vé thao tac hodc cach dua thude cho nhéan vién y té hodc nguoi
bénh khi sir dung thudc (néu cd), théng tin vé cac cach dwa thudc khac, dic biét 1a thude dua
qua dudng xong da day (trong truong hop cé théng tin), ddi voi thude dung theo duong ngoai
duong tiéu hoa, can néu rd thong tin téc d6 tiém hodc truyén thude.

3. Mot sb luu v dic biét vé xtr Iy thude trude va sau khi st dung thude:

Ghi bo sung vé cach dung thudc trong mot s6 truong hop sir dung thude c6 yéu cau vé xir
Iy thudc trude va sau khi sir dung thude, cu thé nhu sau:

a) Xir 1y thude trude khi sir dung (néu co):

- Néu 1 cach chuan bi thudce trude khi sir dung (hoan nguyén hodc pha loang);

- M6 ta bién phap dé bao vé ngudi pha ché thudc;

- Ghi 1 dic diém bén ngoai cta thude trude khi hoan nguyén hoic pha lodng, dic diém
ctia thudc sau khi hoan nguyén d6i v6i dang thude cd yéu cau phai hoan nguyén trudce khi sir
dung.

b) X 1y thude sau khi st dung (néu cd):

- Ghi 16 cac truong hop thén trong vé viée vut bo thudc sau khi str dung dbi v6i mot s6
truong hop cu thé nhu: thude gdy doc té bao, ché pham co chira sinh vat sdng va cac trudng
hop khac c6 quy dinh riéng;

- Trong truong hop khong c6 huéng dan st dung hodc xir Iy dic biét can luu ¥ v6i nhan
vién y té va ghi rd “Khoéng c6 yéu cau dic biét vé xir 1y thude sau khi st dung”.

G. Chéng chi dinh (Diéu 20)
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1. Thubc ¢o chong chi dinh thi phai ghi cu thé cac truong hop khong dugc dung thudc.

2. Thube 6 chéng chi dinh & tré em phai ghi rd tré em trong d6 tudi cu thé (tinh theo
thang hoac ndm) hoac nhom nguo1 bénh phu hgp khac (vi du theo gidi tinh, can ndng) voi tung
chéng chi dinh cia thude.

H. Canh bao va than trong khi dung thudc (Piéu 21)

1. Phai ghi 1o cach phong ngira, than trong khi str dung thude, tinh trang can than trong
khi dung thudc, khuyén céo dic biét khi dung thudc cho tré em, nguoi mac bénh man tinh (néu
c6 théng tin).

2. Céc tinh trang can than trong khi dung thudc:

a) Cac x¢ét nghiém hodc tinh trang cua nguoi bénh can danh gia trude khi sir dung thudc,
bién phap can thiét dé giam thiéu nguy co phan g c6 hai cho ngudi bénh trong qué trinh sir
dung thudc;

b) Céc phan tng c6 hai nghiém trong can canh bao cho nhén vién y té;

c¢) Céc bién phap du phong va phat hi¢én sém céc tri¢u chiing ctiia phan tng c6 hai nghiém
trong;

d) Cac nguy co lién quan dén khoi dau hodc tam nging diéu tri;

d) Cac ddi tuong dic biét co nguy co cao xdy ra phan tmg c6 hai lién quan dén nhém
thudc (cac phan mg nay thuong nghiém trong hodc thuong gap);

e) Cac dau hiéu, triéu chirng 1am sang hodc xét nghiém can theo doi trong qua trinh diéu
tri. Cac xét nghiém bi anh huong boi viée st dung thudc;

g) Canh bao va than trong trén doi tuong bénh Ia tré em lién quan dén do an toan cua
thudc khi ding dai han (vi du anh hudng 1én sy phat trién cua tré, su phat trién tdm than kinh,
sinh duc va cac truong hop khac);

h) Céc canh béo lién quan dén ta dugc hodc chit t6n du c6 tic dung hodc anh hudng bat
loi da duoc biét rd. Phai ghi & ndi dung canh bao dén thanh phan t4 dugc nay & muc nay hoic
ghi trong muc canh bao va than trong khi dung thudc;

i) Canh bao vé thanh phan ethanol co trong thanh phan cong thirc thudc;

k) Cac nguy co lién quan dén sai sot c6 thé gip trong qua trinh st dung thudc.

3. Pdi v6i sinh pham tuong tu (Biosimilars):

Phéi ghi rd canh béo vé cac nguy co lién quan dén viéc thay thé, chuyén doi giita sinh
pham tham chiéu va sinh pham twong ty trong qu4 trinh diéu tri.

K. Sir dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bu (Piéu 22)

1. St dung thude cho phuy nit ¢6 thai:

a) Cung cap cac thong tin vé nguy co cta thudc trén phu nir ¢ thai. Truong hop chua co
du thong tin vé anh huodng cua thude ddi véi phu nit c6 thai, phai néu rd “Khong co dir liéu vé
st dung thude trén phu nit ¢ thai, chi nén dung thude néu lgi ich vuot trdi so véi nguy co”’;

b) Cac khuyén cio sir dung thudc cho phy nit c6 thai phai bao gdm ndi dung: str dung
thudc & phu nit c6 kha ning mang thai hoic dang sir dung cc bién phap tranh thai, st dung
thudc trong cac giai doan khac nhau cua thai ky;

¢) B6 sung théng tin vé anh huong cua thudc 1én thai nhi, trong d6 phai cung cap cac
thong tin chinh vé dnh hudng c6 thé c6 ciia thude 1én thai nhi. Néu khong c6 thong tin vé doc
tinh trén thai nhi, phai ghi r0 trong truong hop nay;

d) Cung cap khuyén céo vé viéc theo ddi thai nhi va tré so sinh c¢6 me st dung thudc
trong thoi ky mang thai (néu c6 thong tin).

2. Str dung thude cho phu nit cho con bu:

Ghi cu thé theo timg truong hop nhu: ngimg hodc tiép tuc cho con b, ngimg hoic tiép
tuc diéu tri (néu c6 day du thong tin).

L. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning lai xe, vin hanh may méc (Piéu 23)
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1. Ghi rd 4nh hudng cua thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may moéc thugc mue do nao
sau day: khong anh hudng hodc anh huong khong dang ké, anh hudng nhe, anh huéng trung
binh, &nh hudéng nang.

Truong hop chua co bang ching vé su anh huong cua thude ddi kha nang lai xe, van
hanh may méc, phai néu rd “Chua c6 bang chirng vé anh hudng cua thude 16n kha ning 14i xe,
van hanh may moc".

2. Cung cip thém cac thong tin quan trong khac (neu cO) nhu khoang thoi gian cac anh
huong nay thuyén giam va kha nang dung nap thudc khi tiép tuc st dung.

M. Twong tac, twong ky ciia thudc (Diéu 24)

1. Tuong tac cua thudc:

a) Ghi ddy du cac tuong tac cua thude véi cac thude khac va cac loai tuong tac khac (vi
du: ruou, thue pham, thirc dn) c¢6 thé anh hudng dén tac dung va hiéu qua diéu tri cua thude, cu
thé nhu sau:

- Ghi 18 cac tuong tac thude trong truong hop cac twong tic co ¥ nghia 14m sang dua trén
nhiing dac tinh dugc luc hoc va cac nghién ctru dugc dong hoc cia thudc;

- Ghi 6 hau qua cua tuong tac thudc: cac bicu hién 1am sang (néu c¢6), anh hudng cia
tuong tac thudc 1én n6ng do thube trong mau, cac thong s6 duoc dong hoc cua hoat chit hodc
chat chuyén hoa c6 hoat tinh, anh hudng cia tuong tac thude 1én cac két qua xét nghiém. Ghi
rd cach thire xr tri dé giam thiéu hau qua cua tuong tac;

- Ghi 16 co ché ciia twong tac néu co ché di ro rang. Néu khong c6 nghién ciru ndo vé
twong tac thude, can ghi 16 trong phan nay;

- Céc tuong tac nghiém trong khac cuia thudc nhu: su hap phy thude vao bao bi dong goi,
bd tiém truyén

b) DBdi véi thude dugc licu, thudc ¢b truyén phai ghi 16 cac truong hop kiéng ki khi dung
thuoc (neu cd). Vi du: néu udng thuoc mang tinh 6n nhiét, can kiéng cac thic an sdng lanh;
néu udng thubc mang tinh han lwong, can kiéng cac thirc an cay néng va kich thich.

2. Tuong ky ctia thudc:

a) Ghi cac thong tin vé tinh twong ky hoéa hoc, vat 1y cta thude véi cac thube khac khi
tron 1an hodc dung dong thoi, dic biét v4i nhimg thude duge hoan nguyén hoic pha lodng
trude khi str dung theo duong tiém truyén tinh mach;

b) Trong truong hop chua c6 du thong tin vé tuong ky cua thudc, ghi b sung thém cau:
“Do khong co cac nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 1an thude nay véi cac
thubc khac”.
O. Tac dung khéng mong mudn ciia thudc (Diéu 25)

1. Ghi 16 cac truong hop ngung sir dung thudc, cac trudng hop phai thong bao cho bac
sy, dugc si d6i véi cac phan ung c6 hai co thé gip phai khi sir dung thudc hodc bao céo cic
phan tng co6 hai cua thudc vé Trung tdAm Thong tin thuéc va Theo ddi phan mg c6 hai cua
thude.

2. Ngoai cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai ghi bd sung theo bang tom tit
cac phan Ung c6 hai theo quy dinh (néu co) sau day:

a) Bang tom tat cic phan ung cé hai: dugc phan nhom theo tin suat: rat thuong gap
(ADR = 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hlem gap (ADR < 1/10000);

D01 v6i thude dugc licu, thude cd truyén: chi yéu cau liét ké cac phan Ung co hai, khong
yéu cau phai phéan nhom cac phan tmg c6 hai theo tan sudt.

b) Vi dbi twong nguoi bénh 1a tré em phai mo ta: dic diém vé tudi va mirc d6 cia phan
g ¢6 hai trén d6i tuong ngudi bénh nhi (néu co); su khac biét c6 y nghia 1am sang giita doi
tugng ngudi 10n va tré em (hodc cac nhoém tudi cu thé) vé do an toan caa thude (néu co). Trong
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truong hop thong tin nay da duoc dé cap trong muc khac cta td hudng dan sir dung, phai ghi
ciu chi din dén muyc c6 thong tin;

¢) Bét ky sy khac biét nao co y nghia lam sang (vé tan suat xay ra phan ng, mirc do
nghiém trong, kha nang hoéi phuc va yéu cau can theo doi) & nhimng ddi tugng dac biét (vi du
ngudi cao tudi, ngudi bénh ¢ suy gan, suy thin, ngudi bénh c6 bénh méic kém khac) phai
duoc néu 0.

3. Truong hop chua ghi nhan dugc hodc chua co bang chimg vé phan tng co hai cia
thudc, ghi b sung dong chir: "Chua ghi nhin dugc bao cao vé phan tng ¢ hai cua thudc" va
cau “Thong bao ngay cho bac s§ hodc dugc sy nhitng phan img c¢6 hai gdp phai khi sir dung
thudc”.

P. Qua liéu va cach xir tri (Piéu 26)

1. Qua liéu:

a) Ghi cu thé céc triéu ching va biéu hién khi sir dung thudc qua liéu: Ghi cu thé cac triéu
chtng va ddu hiéu ngd doc cip tinh, kha nang gy ra di tat (neu co);

b) Truong hop chua co6 thong tin vé viée sir dung thudc qua lidu: ghi cu thé cau “Khong
c6 dir liéu vé sir dung thude qua lidu, khong dung qua lidu chi dinh cua thudc”.

2. Cach xir tri khi dung thudc qué liéu:

a) Ghi cu thé cc bién phap hoic cach xt tri qua liéu, bao gdm ca bién phap theo ddi, sir
dung cac thudc chu van, dbi khang, giai doc, phuong phap ting cudng thai trir thude khoi co
thé. Trudng hop chua co thong tin hodc thong tin chua day di thi ghi dong chir “Tich cyc theo
ddi dé co bién phap xir tri kip thoi”;

b) Cung cép thong tin chuyén biét cho cac ddi twong dic biét nhu: ngudi cao tudi, phu nix
c6 thai va cho con bu, tré em, ngudi co suy gan, suy than, nguodi bénh c6 bénh man tinh mac
kém theo (néu co).

Q.Théng tin vé duoe 1y, 1am sang (Piéu 27)

1. Bic tinh duoc luc hoc: Bao gdm céac ndi dung sau day:

a) Nhom dugce 1y va ma ATC cua thude (néu co);

b) M6 ta co ché tac dung ctia thude tuong tng véi cac chi dinh dugc phé duyét;

2. Dic tinh duoc dong hoc: bao gdm cac nodi dung sau day:

a) bac tinh dugc dong hoc cua thudc (hap thu, phan phdi, chuyén hoa, thai trir, va cac dic
tinh khac) twong tmg véi lidu duoc khuyen céo, nong d6 va dang bao ché cua thudc;

b) M6 ta su khéac biét giira cac yéu to (nhu tudi, gioi tinh, can nang, tinh trang hat thudc,
nguoi bénh co suy gan, suy than) anh huong dén cac thong s6 duoc dong hoc. Néu nhitng anh
huong nay c6 y nghia 1am sang, ghi ro bang cac thong s6 dinh lugng dugc;

¢) Méi lién quan giira lidu, néng do, théng s6 duoc dong hoc (ca tiéu chi danh gia chinh,
tiéu chi phy, tic dung khong mong mudn) va dic diém ciia quan thé nguoi bénh dugc nghién
cliru;

d) Véi dbi tuong ngudi bénh 1 tré em: ghi tom tit cac két qua tir nhitng nghién ctru duoc
dong hoc trén nhimg nhom tudi tré em khac nhau va so sanh véi ngudi 16n (néu c6). Chi 13 cac
dang bao ché duoc st dung cho cac nghién ctru dugc dong hoc trén tré em, néu rd cac van dé
khong chic chéan do gidi han str dung trén ngudi bénh 1a tré em.

3. Dit liéu tir cac thir nghiém 14m sang, phi lam sang (néu co):

a) Toém tat nhitng két qua chinh duoc ghi nhan tir cac thir nghiém lam sang 16n hd trg cho
chi dinh dugc phé duyét cua thudc (neu c6), bao gdm tdi thiéu cac thong tin sau day:

- M6 ta cac dic diém chinh ctia mAu nghién ciru;

- Tiéu chi danh gia chinh;

- Tiéu chi d4nh gia phu (néu co);

- Két qua cua nghién ctru lién quan dén tiéu chi chinh.
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b) Cung cap cac thong tin chinh lién quan dén cac nghién ctru phi 1am sang (néu co).
R. Pon vi déng géi nhé nhit, quy cich dong goi (Picu 28)

1. Pon vi déng goi nho nhat thong thudng dugce quy dinh nhu sau:

a) Dbi v6i dang bao ché 1a vién, don vi dong gbi nho nhat 1a vién. Trudng hop vién hoan
nho thi don vi déng gbi nho nhat 14 goi, chai, lo hodc thi;

b) Dbi v6i dang bao ché 1a dang l6ng, don vi déng goi nho nhit 13 éng, chai, lo, tai, dng
tiém, bom tiém dong san thudc;

c) Dbi véi dang bao ché 1a dang bot pha tiém, don vi dong goi nhé nhit 13 éng, chai, lo,
tai, éng tiém, bom ti€ém dong sin thudc;

d) Pdi v6i dang bao ché 1a dang bot, cdm pha udng, don vi dong goi nho nhat 1 goi,
chai, lo, thi;

d) DBéi v6i dang bao ché 1a kem, md, gel dung ngoai, don vi dong goéi nhé nhit 1a tuyp, lo,
tUi;

e) Bdi v6i dang bao ché 1a thude dan, don vi dong goi nho nhat 1a miéng dan;

g) P6i v6i dang bao ché 1a thude xit hay thude khi dung, don vi dong géi nhé nhat 13 binh
xit, chai xit, 1o xit, liéu xit hodc lo dung thube dung cho may khi dung;

h) DBéi v6i dang bao ché 1a b kit phdi hop, don vi dong goi nho nhit 1a bo kit;

i) DBbi voi dang bao ché 1a thude thang, don vi dong goi nho nhat 1a tai, goi hodc hop;

k) Pbi véi nguyén lidu 1am thude, don vi dong goi nho nhét 1a bao, tai, goi, thing, hop,
chai, lo.

2. Céch ghi quy céach dong go:

a) Quy cach dong goi dugc ghi theo sd dém ty nhién vé sd luong, khoi luong, thé tich cua
thudc chira dyng trong bao bi thuong pham;

b) Truong hop trong mot bao bi thuong pham ctia thude c6 nhiéu don vi dong goi thi phai
ghi cu thé s6 luong cua tung don vi dong goi va tong don vi dong goi;

¢) Ghi rd cac thanh phan khéac di kém vé6i thude, nhu: kim tiém, bom tiém, thia dong, coc
dong, thiét bi khi dung va cac dung cu hd tro khac c6 trong bao bi thuong pham cuta thude (néu
co).

3. P6i voi thude thudc danh muc phai kiém soat dic biét 1a thudc gy nghién, thude
huéng than, thudc chira tién chat 1am thudc, bao bi ngoai cua thuéc khong dugc chira dyung
trén 100 don vi dong goi nho nhit.

X. S6 16 san xuit, ngay san xuit, han ding (Piéu 29)

1. 8616 san xuat

S6 16 san xuat duoc viét day du 1a “S6 16 san xuat” hodc viét tit theo mot trong cac cum
tlr sau: “So 16 SX”, “Lo SX”, “LSX” hodc “SLSX” kém theo thong tin vé ky hi¢u s6 16 san
xuat. Thong tin va cau tric ctia ky hiéu s6 16 san xuat do nha san xuat ty quy dinh.

2. Ngay san xuat, han dung (hogc han str dung):

a) Ngay san xuat, han dung (hodc han st dung) duoc ghi diy du 13 “Ngay san xuét”,
“Han dung” hodc “Han su dung” hoac duoc viét tat bﬁng chir in hoa 1a “NSX”, “HD” hoac
“HSD”, tiép sau la thong tin vé ngay san xuat, han sir dung ctia thudc;

b) Ngay san xuat, han dung ghi theo thir tw ngay, thang, nam cta nam duong lich. Méi s6
chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chit sb, riéng dbi véi chi sé ndm con dugc phép ghi
bang bon chir so.

S6 chi ngay, thang, naim cia mot mdc thoi gian phai ghi cing mot dong va dugc phan
cach gitta ngay, thang, nam co6 thé dung dau «/” (ngay/thang/nam), .” (ngay.thang.nam),
(ngay-thang-nim), ddu cach (ngdy thang nam) hodc ghi lién nhau céc s6 chi ngay thang nim;

¢) Truong hop bao bi ngoai cia thude c6 chira 6 ong, lo dung moéi pha tiém hodc cac thanh
phan khac di kém véi thude thi nhan bao bi ngoai phai thé hién nhu sau:
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- Trudng hop ngdy san xuat, han dung cua tit ca cac thanh phan cta san pham la nhu
nhau thi ghi chung ngdy san xudt, han dung trén nhin bao bi ngoai cua san pham;

- Truong hop ngdy san xuat, han dung cta timg thanh phan trong san pham 1a khac nhau
thi trén nhan bao bi ngoai cua bg san pham dugc ghi theo han dung cta thanh phan c6 han
dung ngdn nhat hoic ghi cu the han dung cta timg thanh phan trong bo san pham

3. Cach ghi ngay san Xuat han dung (hodc han str dung), s6 16 san Xuat

a) Truong hop nhan gdc ghi ngiy san xuat, han dung, sd 16 san xuét bang tiéng nudc
ngoai:

- Trén nhdn ghi ngdy san xuét, han dung, s 16 san xuit bang tiéng nudc ngoai thi trén
nhan phu phai ghi nhu sau: ngay san xuit (NSX), han dung (HD/HSD), s6 16 san xuét
(LSX/SLSX) xem thong tin ghi ngay san xuat, han ding, s6 16 san xuat bang tiéng nudc ngoai
duogc in trén nhin gdc san pham.

Vi du: NSX, HD, SLSX xem “Mfg Date”, “Exp Date”, “Lot.No.” in trén bao bi.

- Trén nhan tiép xtic truc tiép voi thude ghi han dung theo dang “thdng/nam”, nhan bao bi
ngoai ghi han dung day du theo dang “ngay/thang/ nim”, thi han dung cua thudc dugc tinh
theo han dung ghi trén nhan bao bi ngoai,

- Trén nhin tiép xuc truc tiép v6i thude va nhin bao bi ngoai déu ghi han dung theo dang
“thang/nam” nhung ngay san xudt ghi trén nhan nhu sau:

+ Truong hop nhan gbc ghi ngay san xut day du dang “ngay/thang/nam” thi han dung
ghi trén nhan phy duoc tinh va ghi theo ngay san xuat dugc ghi trén nhan goc;

+ Truong hop nhén gbc ngay san xuat dugc ghi theo kiéu ¢ thang/ném thi han dung
dugc tinh la ngay cudi cing cia thang hét han, nhan phu phai ghi dong chit: “han dung 1a ngay
cudi cung cta thang hét han”.

b) Trudng hop nhin bao bi truc tiép co kich thudc nho khong du dién tich dé ghi vé s6 16
san xuét, han dung hodc cac ky hiéu twong umg vé “S6 16 SX” va “HD” theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Diéu nay thi dugc ghi cac diy sb biéu thi cho sd 16 san xuat, han ding trén
nhan bao bi truc tiép nhung trén nhan bao bi ngoai phai ghi ddy du cc thong tin nay theo quy
dinh;

¢) Cach ghi han dung cua thudc trong t& hudng dan st dung:

- Ghi 16 khoang thoi gian, ké tir ngay san xuat;

- Han dung sau khi m& nép bao bi truc tiép 1an dau ddi véi cac dang thude chua phan licu
nhu thudc nhé mit hodc cac dang thudc nhé miii, nho tai, thubc ma, gel dung nhiéu 1an va
thudc dang long da lidu dé udng hoic dang vién dong chai, lo c¢6 quy cach dong goi 16n (néu
c0);

- Han dung sau khi pha ché dé sir dung ddi vai céc dang thude bot, thude com cod yéu cau
phai pha thanh dung dich hodc hén dich trudc khi sir dung nhu: thube bot, thuéc cdm pha hon
dich, dung dich dung dé tiém hoic ubng.

Y. Cach ghi diéu kién bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, tiéu chuin chat luwong
(Piéu 31)

1. Nhan thudc, nguyén liéu lam thudc, o hudng dan st dung:

Ghi rd diéu kién bao quan can thiét vé nhiét do (ghi bang don vi Celcius dugce viét tat 1a
°C va phai ghi bang sé cu thé). Cac luu ¥ vé d6 4m, anh sang hodc cac yéu cau bao quan dic
biét khac tai noi bao quan hodc khi van chuyén dé khong anh huong dén chét luong thude
trong qua trinh bao quan va luu thong (néu co).

2. Ghi 13 yéu cau vé diéu kién bao quan thudc trong to huong dan str dung thudce dbi véi
truong hop quy dinh tai tiét 2 va 3 diém ¢ khoan 3 Diéu 29 Théng tu nay.

3. Cach ghi tiéu chuan chat lugng:

146



Trén nhan bao bi ngoai va to hudng dan st dung thudc phai ghi tiéu chuan chét luong
thudc, nguyén li¢u lam thudc, cu thé nhu sau:

a) Poi voi thude, nguyén lidu 1am thuoc ap dung theo tiéu chuan duoc dién Viét Nam
hodc Duogc dlen nude ngodi duge Bo Y té cong nhan: ticu chuan chat lugng ghi theo tén viét
day du bang tiéng Viét cua dugc dlen hodc ghi theo tén viét tit bang tleng Viét dbi voi Duoc
dién Viét Nam hodc ghi theo tén viét tit bang tleng Anh dbi v6i duoc dién nuéc ngoai. Khdng
bt budc phai ghi phién ban duogc dién hodc nam xuét ban cua duoc dién;

b) Thudc, nguyén liéu lam thubc ap dung theo tiéu chuin co s, ghi ddy du 1a “Tiéu
chuén co so” hodc ghi theo chir viét tit 1a: “TCCS”.

Z. S6 gidy diang ky lwu hanh, sé gidy phép nhip khiau (Piéu 32)

1. S6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Ghi déy du 1a “Sb gidy dang ky luu hanh:” hodc ghi tit 1a “SPK:” va dé trong ndi dung
khi nop ho so dang ky luu hanh. Trudce khi dua thudc ra luu hanh trén thi truong phai bo sung
ky hiéu sé gidy dang ky do Bo Y té cp cho thudc, nguyén liéu 1am thubc da duoc cip gidy
dang ky luu hanh thudc.

2. S gidy phép nhap khau:

Ghi day du 1a “Sé gidy phép nhap khau:” hodc ghi theo chit viét tit trén nhan l1a “GPNK:” va
dé trong nodi dung nay khi ndp ho so de nghi nhap khau thudc. Trudc khi dua thudc ra Ivu hanh
trén thi truong phai bo sung ghi s6 gidy phép nhap khau do B9 Y té cap cho thudc, nguyén liéu
1am thubc chua c6 gidy ding ky luu hanh.
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BAI 7. QUY PINH VE THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

A. MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dugc nhitng quy dinh chung vé “Thuc hanh tot co s& ban 1é thudc”

1.2. Trinh bay dugc cach danh gia viéc dap tng va viée duy tri dap tmg thyc hanh tbt co
s& ban 1¢ thudc.

1.3. Trinh bay dugc céc tiéu chuan thyc hanh tot co s¢ ban 1¢ thubc d6i voi nha thude,
quiy thudc, ta thudc tram y té xa.

1.4. Hiéu duogc noi dung cac tiéu chi diém chuan, diém cong, diém trir trong danh muc
kiém tra thuc hanh t6t co s& ban 1é thudc nham gitp co so ty kiém tra danh gia xem co
dap g qui dinh hay khoéng.

2. Ky nang:

Van dung ding cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tt co s& ban 1¢ thudc” vao thyc
té chudn bj ho s0, sO sach, thiét ké xdy dung duoc mot nha thude, quay thude, ti thude
clia tram y té dat chuan qui dinh.

3. Thai do:

3.1. Ludn c6 y thirc, tinh than trach nhiém cao trong qué trinh hoc tdp va tuan thu
nghiém chinh nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh tt co s¢ ban 1¢ thude” vao thyc tién.
3.2. C6 thai do hop tac tét khi 1am viéc nhom

B. NOI DUNG ,
I. PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
1. Ho so 1am ciin cir dé danh gia dap ing Thyc hanh tot co sé ban 1é thudce

Ho so 1am cin cir dé danh gia dap tng GPP d6i v6i co sé ban 1é thudc 13 ho so dé
nghi cap Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi dé nghi cip Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1é thude khong phai nop thém hd so
nay).

Tai li€u k¥ thuat vé co s¢ ban 1 thude bao gém:

- So db nhan sy, danh sach nhan sy, tén, chie danh, trinh d6 chuyén mén;

- Ban v& b tri cac khu vuc cia co sé ban 1é;

- Danh muyc trang thiét bi (bao gom ca théng tin vé hé thong may tinh va phan mém
quan Iy ndi mang);

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuan;

- Ban tu kiém tra Thuc hanh tét co s¢ ban Ié thubc theo Danh muc kiém tra.

Trudng hop co so ban 1é thudc dé nghi cdp Gidy ching nhan GPP cung véi Giay
chttng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé ban 1é thudc can ghi rd noi dung nay
trong Pon dé nghi cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Trinh tw danh gia viéc dap tng Thuc hanh tot co' s¢ ban 1é thudc

Tlep nhan ho so: Co so ban 1¢ thude ndp 01 bd ho so kem theo phi tham dinh gdidén
S6'Y té tinh, thanh pho tryc thudc trung uong (sau day goi tat 1a S&' Y t&).

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18, So Y té thanh lap
DPoan danh gia, thong bao cho co s¢ ban I¢ thudc vé Poan danh gia va du kién thoi gian
danh gia thyc té tai co so. Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay co vin ban thong bao,
Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s béan 1é thudc.
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3. Quy trinh danh gia viéc dap ing va phan loai dap ‘ng Thuwc hanh tot co sé ban 16
thudc
3.1. Quy trinh danh gia:

Bude 1. Poan danh gia cong bé Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc dich,
ndi dung va ké hoach danh gia du kién tai co so ban 1 thudc;

Budc 2. Co sé ban 1é thudce trinh bay tom tat vé to chic, nhan sy va hoat dong trién
khai, 4p dung GPP hoic ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot danh gié;

Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung GPP tai co
s& ban 1é thude theo tung ndi dung cu thé;

Budc 4. Poan danh gia hop véi co s¢ ban 1¢ thube dé thong bao vé ton tai phat hién
trong qué trinh danh gia (néu co); danh gia muc do cua ting ton tai; thao luan voi co s ban
1é thudc trong trudng hop co so ban 1é thue khong thong nhat voi danh gia ciia Poan déanh
gi4 ddi v6i timg ton tai; danh gia phan loai dap tmg GPP ctia co s& ban 1é thudc;

Buoc 5. Lap va ky bién ban:

Doan danh gia c6 trach nhiém 1ap Bién ban danh gid GPP ; bién ban phai phan loai
murc d§ dap ung GPP cua co s6 ban le thudc , phan tich cac ton tai ma co so ban 1é thudc
can khic phuc sura chira (néu c6); ddi chiéu dleu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém
tra da cham diém “twong Umg vai loai hinh cta co so ban I¢ thudc, cac ndi dung thdng nhat
va chua théng nhat giita Poan danh gia va co sé ban 1¢ thudc.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co so ban 1é thude cung Truong Poan danh
gia ky xac nhan. Bién ban dénh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan danh gia, dia diém,
thoi gian, pham vi danh gia va dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai co so ban 1é thude, 02
ban luu tai S6 Y té.

3.2. Nguyén tic chAm diém:

a) Piém chuan cua timg tiéu chi duge quy dinh trong Danh muc kiém tra. Diém cham
cho ting tiéu chi phai 1a diém téi da, khong cho diém trung gian. Biém cong duoc 4p dung
néu co s& ban Ié thudc thuc hién cao hon quy dinh téi thiéu. Biém trir néu co s¢ ban 1¢
thudc co thuc hién tiéu chi nhung con co nhiéu ton tai;

b)Ddi voi co sd ban 1é thube dang hoat dong, viéc danh gia, chdm diém duoc tinh
trén hoat dong thuc té tai co so ban Ié thubc;

¢) B6i véi co sé ban Ié thuéc mai thanh 1ap, chua hoat dong:

- Cac tiéu chi trién khai truéc khi hoat dong: cham diém trén két qua tricn khai thyc
te;

- Céac tiéu chi duoc trién khai sau khi co s ban I¢ thuc d3 di vao hoat dong: cham
diém dua trén hd so, quy trinh thao tac chuan, biéu mau dé trién khai hoat dong va viéc
danh gia nhan vién co sé ban lé thudc vé viéc nam duoc va thuc hanh ding cac quy dinh c6
lién quan theo ban mé ta cong Vviéc.

Tong diém dé tinh phan loai dap Uing ciia co so ban 1é thudc khong tinh ddi véi cac
tiéu chi co s& ban 1é thube khong hoat dong (co so ban 1¢ thudc khong thuc hién viéc pha
ché theo don, co s& ban 1& thude khong c6 kho bao quan).

3.3. Phan loai dap irng GPP:

Co so ban 16 thube dap ing GPP: Co sé ban 1é thude khong miac 18i nao thudc diém
khong chap nhan va dat 90% trén tong diém tro Ién;

Co s6 ban 1¢ thudc phai bao céo khic phuc: Co so ban 1é thuéc khong mac 16i nao
thudc diém khong chip nhan va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;
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Co so ban 1é thubc khong dap tmg: Co so ban 1é thudc mic tir 01 151 thudc diém
khong chap nhan tré 1én hodc chi dat dudi 80% trén tong diém.
4. Xir Iy két qua danh gia dap vng Thuc hanh tot co sé ban 1é thudc
4.1. Co s6 ban 1é thudc dap vimg GPP theo quy dinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay két thic viéc danh gia thyc té tai co s& ban 1é
thudc va ky bién ban danh gia, S6 Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hoic cip Gidy chung nhan GPP.

- Trudng hop co sd ban 1é thude co kinh doanh thube phai kiém soat dic biét, trong
thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viée danh gia thuc té tai co s& va ky bién ban danh
gia, So' Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc cip Gidy chirng nhan
GPP.

4.2. Co s6 ban 1é thubc phal bao cao khic phuc:

Trong thot han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh vi¢c danh gia thuc té tai co s¢ va ky
bién ban danh gia, SO Y t& gtri van ban yéu cau co s& ban 1¢ thude khic phuc, stra chira t6n
tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

Truong hop co s& ban 1¢ thude co kinh doanh thude phai kiém soat dic biét, trong
thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& va ky bién ban danh
gia, SO Y té giri vin ban yéu cau co so ban 1¢ thude khic phuc, stra chita ton tai dugc ghi
trong bién ban danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s ban 1¢ thube phai ¢6 van ban
thong béo kém theo cac bang chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
ching nhan) ching minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

- Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban bao cao khic phuc, So Y té
danh gia két qua khic phuc cia co so ban 1é thude va két luan vé tinh trang dap tmg GPP
ctia co s& ban 1é thude.

- Truong hop viée khic phuc ctia co so béan 1é thuéc da dap Gmg yéu cau, SO Y té cp
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cip Glay chimg nhén dap tmg GPP.

- Trudng hop viéc khic _phuc cua co s6 ban 1¢ thudc chua dap ung yéu cau, SO Y té
c6 van ban tra 101 Iy do chua cap.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay So' Y & ¢o van ban yéu cau stra doi, bd sung,
co sO ban 1¢ thudc phai ndp hd so sira d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé
ban 1¢ thuc khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hod so dé nghi lan
dau ma ho so bo sung khdng dap tmg yéu cau thi hd  so da ndp khong con gia tri.

4.3. Co s& ban 16 thudc khong dap wng GPP

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co sé ban 1
thude va ky bién ban dénh gia, S¢ Y £ ban hanh van ban thong bao cho co s¢ ban ¢
thudc vé viéc khong dap tng GPP va chua cap glay chirng nhan.

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay cap Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc hoac Glay chirng nhan GPP, S6'Y té cong bd trén Trang thong tin dién tr cua So cac
thong tin sau day:

- Ténvadia chi co s& ban Ié thudc;

- Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sé Chuang chi hanh nghé duoc;
- S6 Giay chting nhan du diéu kién kinh doanh va Giay ching nhan GPP (néu cd);

- Thoi han hét hiéu luc caa viéc kiém tra dap tng GPP;

- Pham vi hoat dong cua co s& ban 1¢ thuéc.
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II. PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG THUC HANH TOT CO SO BAN LE
THUOC
1. Panh gia dinh ky

Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap img GPP tai co so ban 1¢ thudc 1 03
nim, ké tir ngay két thuc 1an danh gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh gia dot xuat,
thanh tra, kiém tra cia BO Y té, S¢' Y té).

Thang 11 hang nam, S& Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir ciia SO Y té ké
hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP cua co so ban 1é thude trong nam ké tiép.

Can ctr vao ké hoach danh gia dinh ky do S6' Y té cong b, co s¢ ban 1é ndp ho so dé
nghi danh gia dinh ky trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh gia theo ké
hoach di duoc SO Y té cong bo.

Vi du: Thoi diém dy kién danh gia tai co so ban 1& thuéc A la ngay 18 thang 8
nam 2018 thi co so béan 1é thubc A phai ndp ho so dé nghi dénh gia vé So Y té trude ngay
18 thang 7 nam 2018.

Truong hop co so ban Ié thudc khdng nop hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh, S¢' Y té c6 van ban yéu cau co s¢ ban 1¢ thudc bao cdo giai trinh vé viéc chua
nop ho so dé nghi danh gia dinh ky.

Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy S6 Y & c6 van ban yéu cau co s ban 1é thude
bao céo gii trinh 1y do chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s ban 1é thudc
khong ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S& Y té thu hoi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc cta co so ban 1¢ thude theo quy dinh.

Sau khi nop ho so d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GPP theo thoi han
quy dinh, co s¢ ban 1¢ thude duoc tiép tuc hoat dong ban I¢ thudc theo pham vi quy dinh tai
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, ké tir ngdy ndp hd so cho dén khi co két
qua dénh gia dinh ky.

Ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GPP, bao gom:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GPP;

- Tai liéu k§ thuét cép nhét vé didu kién co s& vat chat, trang thiét bi va nhéan sy cta
co s6 ban 1¢ thude (neu co thay d6i);

- B0 céo tom tit vé hoat dong ctia co s ban e thude trong thoi gian 03 nam gan nhat
tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gom cac dot danh gia dot xuat, thanh tra,
kiém tra cia Bo Y té, So' Y té) dén ngay danh gié dinh ky.

2. Xir Iy két qua danh gia dinh ky
2.1. Truwong hgp bién ban danh gia GPP két luan co sé ban 1é thude dap wng GPP:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té tai co s& ban 1é
thubc va ky bién ban danh gia, S& Y té thyc hién viéc cap Gidy ching nhan dap tmg GPP
theo Mau.

2.2. Co s& ban 1é thudc phai bao cio khic phuc:

- Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so ban 1é
thudc va ky bién ban danh gia, SO Y té c6 vin ban yéu cau co so béan 1¢é thudc tién hanh
khac phuc, sira chira ton tai, giri bao cao khic phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vian ban yéu cau, co s béan 16 thude
phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c¢6 van ban bao cdo khic phuc kém béng
chung (h6 so, tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) ching minh da hoan thanh viéc
khac phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc, sira chita ton tai
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kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) chang minh, S¢ Y
té danh gia két qua khac phuc caa co sd béan 1é thudc va két luan tinh trang dap ung GPP
clia co s bén 1¢é thude nhur sau:

+ Truong hop viée khic phuc ciia co sé ban 1& thue da dap tmg yéu cau: SO Y té
thue hién viée cap Gidy ching nhan GPP;

+ Truong hop viée khac phuc cua co s¢ ban 1¢ thudc chua dap Gmg yéu cau: So' Y té
c6 vin ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, stra chira va ndp béo cao bd sung. Thoi
han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chita va bao céo 13 45 ngay, ké tir ngdy c6 van ban
yéu cau.

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s& phan
phoi khong c6 bao cao khic _phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan
nay ma két qua khéc phuc van tiép tuc khdng dat yéu cau, So' Y té ban hanh vin ban thong
bao vé viéc khong dap ing GPP va tlly theo tinh chat, mic do khong dap tng GPP.

2.3. Co s6 ban 1é thudc chwa dap ing GPP:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic dénh gia tai co s ban I¢ thudc va ky
bién ban danh gid, trén co s danh gia nguy co ton tai duoc phat hién dbi Vo1 chét luong
thudc, an toan ciia ngudi sit dung, S6 Y té ban hanh vian ban thdng béo vé viéc khong
dap tmg GPP va tly theo tinh chat, mac do khéng dap tmg GPP, S Y té thyc hién mot
hoac céc bién phap sau day:

a) Xur phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chang nhan
GPP (néu co).

Truong hop co sé khdng dap img mot hodc mot sé pham vi kinh doanh trong Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cép, S¢ Y té tién hanh thu hoi Giéy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cip dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap ung
va thu hdi Gidy chting nhan GPP (néu cd) theo quy dinh tai va cip Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc phi hop véi pham vi kinh doanh ma co s dép tng.

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay co so ban 1¢é thubc duge danh gia duy tri dap ing
GPP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc da cap do co sé ban 1é thude khong duy tri dap tmg GPP, S0 'Y té cap nhat tinh trang
dap ung GPP trén Trang Thong tin dién tir cia SO Y té.

I11. TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA
THUOC
1. Nhan sy

- Nguoi phu trach chuy@n mdn cé bang tét nghiép dai hoc nganh duoc, phai ¢ Ching
chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

- Nha thuéc c6 ngudn nhan luc thich hop (sé luong, bang cap, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dap ang quy mo hoat dong.

- Nhan vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan ly chat luong
thudc, pha ché thubc phai cé bang cap chuyén mdn va co thoi gian thuc hanh nghé nghiép pha
hop véi cong viéc dugc giao, trong do:

+ T 01/01/2020, ngudi truc tiép béan 1é thubc phai c6 van bang chuyén mén duogc tir
trung cap duoc tro 1én.

+ Nguoi truc tiép pha ché thudc, ngudi lam cong tac dugc 14m sang phai co bang tot
nghi¢p dai hoc nganh dugc.

- Tét ca cac nhan vién phai khéng dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thirc canh céo
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trg 1én co lién quan dén chuyén mon vy, dugc.

- Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va cap nhat vé tiéu chuan Thuc hanh tét ban 1é
thudc.
2.Co S& VAT CHA T, Ky THUA T
2.1. X4y dung va thiét ké

a) Dia diém cb dinh, bd tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém;

b) Khu vuc hoat dong cua nha thudc phai tach biét vai cac hoat dong khac;

c) Xay dung chic chan, c6 tran chéng bui, twong va nén nha dé 1am vé sinh, du anh sang
cho céc hoat dong va tranh nham Ian, khong dé thudc bi tac dong truc tiép cua anh sang mat
troi.

2.2. Dién tich

a) Dién tich phu hop vé6i quy mé kinh doanh nhung téi thiéu 12 10m?, phai c6 khu vuc
dé trung bay, bao quan thudc va khu vuc dé nguoi mua thudce tiép xac va trao doi thdng tin vé
viéc str dung thudc véi ngudi ban Ié;

b) Phai b tri thém khu vuc cho nhiing hoat dong khéc nhur:

- Phong pha ché theo don néu c6 to chirc pha ché theo don;

- Khu vuc ra I¢ cac thudc khdng con bao bi tiép xuc truc tiép vai thude dé ban 1é truc
tiép cho ngudi bénh;

- Kho bao quan thuéc riéng (néu can);

¢) Phong hoic khu vuc tu van riéng cho ngudi mua thuée/bénh nhan.

d) Truong hop kinh doanh thém m§ pham, thuc pham chic ning, dung cu y té thi phai
c6 khu vuc riéng, khdng bay béan cung véi thuc va khdng gay anh huong dén thube; phai co
bién hiéu khu vuc ghi rd “San pham nay khong phai la thudc”

e) Trudng hop nha thudc c6 bé tri phong pha ché theo don hozc phong ra Ié thudc khong

con bao bi tiép xuc tryc tlep véi thude:

- Phong phai c6 tran chdng bui, nén va tudng nha bang vat liéu dé vé lau ria, khi can
thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay tring;

- C6 cho ria tay, rra va bao quan dung cu pha ché, bao bi dung;

- Khéng duoc bé tri chd ngdi cho nguoi mua thude trong khu vuc phong pha ché.

- Phai c6 héa chat, cac dung cu phuc vu cho pha ché, cé thiét bi dé tiét tring dung cu
(ta sdy, ndi hap), ban pha ché phai d& vé sinh, lau rira.

2.3. Thiét bi bao quan thudc tai nha thudc

a) Co du thiét bi dé bao quan thubc tranh duoc cac anh huong bat loi cua anh sang,
nhiét d6, o am, su & nhiém, su xam nhap caa con tring, bao géom:

- Tu, quay, gia ké chic chin, tron nhin, d& vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan
thudc va dam bao tham my;

- C6 du anh sang dé dam bao cac thao tic, dam bao viéc kiém tra cac théng tin trén
nhan thudc va tranh nham 1an.

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, d6 am tai co s& ban 1é thudc. Nhiét ké, am ké
phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Co sé dé nghi cAp méi Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co so tai
danh gia viéc dap tng tiéu chuan GPP sau ngay Thong tu nay c6 hiéu luc phai trang bj it nhat
01

thiét bi theo ddi nhiét do tu ghi v&i tin suat ghi phu hop (thudng 01 hodc 02 1an trong
01 gio tuy theo mua).

Cac co so da duoc cép Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc
hoic c6 Gidy GPP con hiéu lyc, cham nhat dén 01/01/2019 phai trang bi thiét bi theo ddi nhiét
d6 tu ghi.
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b) Thiét bi bao quan thuc phu hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thubc. Diéu
kién bao quan & nhiét d6 phong: nhiét do khéng vuot qua 30°C, d6 4m khong vuot qua 75%.

- C6 ta lanh hodc phuong tién bao quan lanh phu hop véi cac thudc cé yéu cau bao
quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).

c) Co cac dung cu ra le va bao bi ra Ie phu hop vei yéu cau bao quan thudc, bao gém:

- Trudng hop ra Ié thubc ma khong con bao bi tiép xtc truc tiép vé6i thude phai dung
d6 bao goi kin khi; di cing dé bao vé thude, c6 nat kin;

- Khéng ding cac bao bi ra 1¢ thuc c6 chira noi dung quang cdo cac thudc khac dé
1am tai dung thudc;

- Thubc dung ngoai, thuéc quan 1y dic biét can dugc dong trong bao bi phu hop, dé
phan biét;

- Thubc pha ché theo don can duoc dung trong bao bi dugc dung dé khdng anh huong
dén chat luong thudc va dé phan biét véi cac san pham khdng phai thudc - nhu do uéng/thic
an/san pham gia dung.

d) Ghi nhan thuéc:

- Ddi véi truong hop thube béan 1é khong dung trong bao bi ngoai cua thude thi phai
ghi rd: tén thudc; dang bao ché; nong do, ham luong thude; truong hop khong cé don thude di
kém phai ghi thém liéu dung, sé 1an dung va céch dung;

- Thudc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi day du cac quy dinh trén phai ghi thém
ngay pha ché; ngay hét han; t&n bénh nhan; tén va dia chi co s& pha ché thudc; cac canh béo an
toan cho tré em (néu co).

2.4. H so, so sach va tai liéu chuyén mén ciia co' sé ban 1é thudc

a) Co tai lieu hodc co phuong tién tra ciru cac tai lieu hudng dan st dung thube cap
nhat, cac quy ché duoc hién hanh, cac théng bao cd lién quan cia co quan quan 1y duoc dé
ngudi ban 1é ¢6 thé tra ctru va sir dung khi can.

b) Phai cd sb sach hoic may tinh dé quan ly viéc nhap, xuat, ton trix, theo ddi s6 16, han
diing, nguon géc caa thudc va cac thong tin khac co lién quan, bao gom:

- Thong tin thudc: Tén thudc, s6 Gidy phép luu hanh/S6 Giay phép nhap khau, s6 16,
han dung, nha san XUat nha nhap khau, d1eu kién bao quan.

- Nguén géc thude: Co s cung cap, ngay thang mua, sb luong;

- Co so van chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén;

- S lugng nhap, béan, con ton caa ting loai thudc;

- Nguoi mua/bénh nhan, ngay thang, sé luong (d6i véi thudc gay nghién, thudc tién
chat, thudc huéng than, thuéc dang phéi hop c6 chira dugc chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat);

- Dbi voi thude ké don phai thém s6 hiéu don thudc, ngudi ké don va co s¢ hanh nghé.

c) Pén 01/01/2019, nha thuéc phai c6 thiét bi va trién khai rng dung cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soét xuat x, gia ca, ngUOn g6c thuéc mua vao, ban
ra. Co co ché chuyén thdng tin vé viéc mua ban thudc, chat lugng thudc giira nha cung cap Véi
khach hang ciing nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc yéu
cau.

d) H6 so hoic sb sach phai duoc luu trix it nhat 1 ndm ké tir khi hét han ding cua thuéc.
Ho so hodc s6 sach luu trir cac dir liéu lién quan dén bénh nhan c¢6 don thudc hoic cac trudng
hop dic biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can theo ddi) dat tai noi bao dam dé cé thé tra
ctru kip thoi khi can;

e) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang vin ban cho tit ca
cac hoat dong chuyén moén dé moi nhan vién ap dung, téi thiéu phai c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soét chat luong;
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- Quy trinh ban thudc, thong tin, tu van hudng dan sir dung thudc phai ké don;

- Quy trinh béan thudc, théng tin, tw vin hudéng dan st dung thude khdng ké don;

- Quy trinh bao quan va theo ddi chat lugng;

- Quy trinh giai quyét dbi vai thudc bi khiéu nai hoac thu hoi;

- Quy trinh pha ché thubc theo don trong trudng hop c6 to chiic pha ché theo don;

- Cac quy trinh khéc co lién quan.
2.5.COC HOaT &NGCuANHa THUSC
2.5.1. Mua thude

a) Nguon thudc duoc mua tai cac co s kinh doanh thube hop phap.

b) C6 hd so theo ddi, lya chon cac nha cung cap co uy tin, dam bao chat lugng thubc
trong qua trinh kinh doanh;

c) Chi mua cac thubc dugc phép luu hanh (thudc c6 sb ding ky hodc thudc chua co sd
dang ky duoc phép nhap khau). Thudc mua con nguyén ven va c6 day du bao goi caa nha san
XUAt, nhan dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 dii hoa don, chimng tir hop I¢ caa thude
mua Vé;

d) Khi nhap thudc, nguoi ban Ié kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén nhan

thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat luong (bang cam quan, nhat 1a voi cac thude
dé co bién doi chét luong) va c6 kiém soét trong sudt qua trinh bao quan;

2.5.2. Ban thubc

a) Cac budc co ban trong hoat dong béan thuéc, bao gdom:

- Ngudi ban 1¢ hoi ngudi mua nhitng cau hoi lién quan dén bénh, dén thuéc ma nguoi
mua yéu cau;

- Ngudi ban 1é tu van cho nguoi mua vé lua chon thude, cach ding thude, huéng dan
cach sur dung thude bang 161 n6i. Truong hop khong c6 don thude kem theo, Nguoi ban l¢ phai
huéng dan st dung thudc thém bang cach viét tay hodc danh may, in gan 1én do bao goi.

- Nguoi ban lé cung Cap Ccac thUOc phu hop, Kiém tra, ddi chiéu véi don thubc céc
thudc ban ra vé nhan thude, cam quan vé chat luong, sb lugng, chang loai thudc.

- Thude duogc nlem yét gla thudc ding quy dinh va khong ban cao hon gia niém yét.

b) Cac quy dinh vé tu van cho ngudi mua, bao gom:

- Nguoi mua thudc can nhan duoc su tu van dang din, dam bao hiéu quéa diéu tri va
phU hop véi nhu cau, nguyén vong;

- Ngudi béan 1é phai xac dinh rd truong hop nao can cé tu van cia nguoi ¢ chuyén
mon phi hop vai loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua thdng tin vé thube, gia ca va lya
chon céc thudc khong can ké don;

- D4i voi nguoi bénh doi hoi phai c6 chan doan cua thay thudc méi ¢ thé ding thudc,
ngudi ban 1é can tu van dé bénh nhan ti kham thay thuéc chuyén khoa thich hop hoic bac si
diéu tri;

- Déi voi nhitng ngudi mua thude chua can thiét phai dung thude, nhan vién ban thude
can giai thich rd cho ho hiéu va ty cham soc, tu theo ddi triéu ching bénh;

- Khéng duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban thudc trai
V6i quy dinh vé théng tin quang cao thudc; khuyén khich ngudi mua coi thudce 1a hang hoa

thong thuong va khuyén khich nguoi mua mua thude nhiéu hon can thiét.

c) Ban thudc theo don, thude doc, thuéc gay nghién, thubc hudng than, tién chat ding
lam thudc:

- Khi ban cac thudc theo don phai c6 sy tham gia truc tiép ngudi ban I¢ c6 trinh d6
chuyén mén phd hop va tuan tha theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cia Bo Y té vé béan
thudc ké don.

- Ngudi ban 1¢ phai ban theo dung don thube. Trudong hop phét hién don thubec khong
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rd rang vé tén thudc, nong do, ham luong, sé luong, hoic c6 sai pham vé phap ly, chuyén man
hodc anh hudng dén sic khoe nguoi bénh, Ngudi ban 1¢ phai théng béo lai cho nguoi ké don
biét.

- Ngudi bén ¢ giai thich rd cho ngudi mua va c6 quyén tir chéi ban thude theo don

trong céc trudng hop don thude khong hop 18, don thude c6 sai sét hodc nghi van, don
thudc ké khong nham muc dich chita bénh.

- Ngudi ¢6 Bang dugc sy dugc thay thé thude da ké trong don thudc bang mét thude
khéc c6 cung hoat chat, duong dung, lidu lugng khi c6 sy ddng y cua ngudi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay doi thudc.

- Ngudi béan 16 huéng dan ngudi mua vé cach st dung thude, nhac nhé ngudi mua thuc
hién dung don thudc.

- Sau khi béan thudc gay nghién, thuc huéng than, thude tién chat nguoi ban 1é phai
vao s, luu don thude ban chinh.

2.5.3. Bio quén thudc

a) Thudc phai duoc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thudc;

b) Thudc nén duoc sap xép theo nhom tac dung duoc Iy;

c) Cac thudc ké don néu duoc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi 16 “Thudc
ké don” hoic trong ciing mot khu vuc phai dé riéng cac thude ban theo don. Viéc sap xép dam
bao sy thuan loi, tranh gay nham lan.

d) Thudc phai kiém soat dac biét (gay nghién, hudéng tam than, va tién chat) va céc

thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac cting nhu cac thudc c6 nguy co lam
dung dic biét, gay chdy, no (nhu cac chat 1ong va chat ran dé bat lira, dé chdy va cac loai khi
nén) phai dugc bao quan ¢ cac khu vuyc riéng biét, cd cac bi¢n phap bado ddm an toan va an
ninh

theo dung quy dinh cua phép luat tai cdc van ban quy pham phép luat lién quan.

d) Thuéc doc, thude trong Danh muc thube, duge chat thudc danh muc chét bi cam sir
dung trong mot sO ‘nganh, linh vyc phai duoc bao quan tach biét, khong dugc dé cung cac
thude khac, phai sap xép gon gang, tranh nham 14n, d& quan sét.

2.5.4. Yéu ciu ddi véi nguoi ban 1é trong thue hanh nghé nghiép

a) Pi voi nguoi 1am viéc trong co sd ban 1¢é thudc:

- C6 thai dg hoa nha, lich sy khi tiép xdc voi ngu’ori mua thudc, bénh nhan;

- Huéng dan, giai thich, cung cap thong tin va |61 khuyén dung dan vé cach dung thuée
cho ngudi mua hoic bénh nhan va cé cac tu van can thiét nham dam bao sir dung thude hop 1y,
an toan va hiéu qua;

- Giir bi mat céc thdng tin cua nguoi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac
thong tin ngudi bénh yéu cau;

- Trang phuc 4o blu trang, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chac danh;

- Thuc hién dung cac quy ché duoc, tu nguyén tuan thu dao dirc hanh nghé duoc;

- Tham gia cé4c 16p dao tao, cap nhat kién thicc chuy@n mén va phap luat y té;

b) P6i v&i ngudi quan Iy chuyén mon:

- Giam st hoic truc tiép tham gia viéc ban cac thudc ké don, tu van cho ngudi mua.

- Chiu trach nhiém quan Iy truc tiép viéc pha ché thudc theo don tai nha thudc.

- Lién hé voi bac si ké don trong cac trudong hop can thiét dé giai quyét cac tinh hudng
Xay ra.

- Kiém soét chit lwong thubc mua vé, thuc bao quan tai nha thuéc.

- Thuong xuyén cap nhat cac kién thire chuyén mon, van ban quy pham phap luat vé
hanh nghé dugc va khdng ngung nang cao chat luong dich vu cung ung thudc.

- Pao tao, hudng dan cac nhan vién tai co so béan Ié vé chuyén mén ciing nhu dao dic
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hanh nghé dugc.

- Cong tac voi y té co sé va nhan vién y té co sé trén dia ban dén cu, tham gia cap phat
thUOc bao hiém, chuong trinh, dy an'y té khi dap ng yéu cau, phdi hop cung cap thudc thiét
yéu, tham gia truyén thdng giéo duc cho cong ddng vé cac noi dung nhu: ting cudng chim soc
stc khoe bang bién phép khdng dung thubc, cach phong tranh, xu 1y cac bénh dich, cham soc
stc khoe ban dau, cac ndi dung lién quan dén thube va str dung thudc va cac hoat dong khac.

~ -Theo doi va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khdng mong mudn cua
thuoc.

- Phai c6 mat trong toan bo thoi gian hoat dong cua co so6. Truong hop ngudi quan ly
chuyén mén vang mat phai uy quyén bang vin ban cho ngudi c6 Chang chi hanh nghé duoc
phu hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo quy dinh.

+ Néu thoi gian ving mit trén 30 ngay thi ngudi quan Iy chuyén mén sau khi iy quyén
phai c6 vin ban bao cdo S¢' Y té tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong tai noi co s¢ dang hoat
dong.

+ Néu thoi gian Véng mat trén 180 ngay thi co so kinh doanh thudc phai lam thu tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho ngudi quan ly chuyén mon khac thay thé va dé nghi
cap méi gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& ban 1é thude. Co so chi
dugc phép hoat dong khi di duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh mi.

¢) Cac hoat dong khac:

- Phai ¢6 hé thdng luu giit cac thdng tin, thong béo vé thude khiéu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh, thudc phai thu hoi;

- C6 thong béo thu hdi cho khach hang d6i vai cac thude thuéc danh muyc thube ké
don.

Biét trir cac thude thu hoi dé cho xir 1y;

- C6 hd so ghi rd vé viéc khiéu nai va bién phép giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai
hozc thu hdi thudc;

-Pbi voi thude can hity phai chuyén cho co sd ¢ chirc nang xur ly chat thai dé hay
theo quy dinh

- C6 béo céo cac cap theo quy dinh./.
IV. TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI QUAY
THUOC
1. NHON Sy

Nguoi phuy trach chuyén mén tdi thiéu c6 bang tt nghiép trung cap nganh duoc, phai c6
Chung chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

Quay thudc c6 ngudn nhan lyc thich hop (s6 lugng, bing cap, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dap rng quy md hoat dong.

Nhén vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan 1y chatlugng
thudc phéi c6 bang cap chuyén mon va co thoi gian thuyc hanh nghé nghiép phu hop vdi cong
viéc dugc giao, trong do:

- Nguoi tryc tiép ban 1é thude phai cé vin bang chuyén mén dugc tir so cap dugc trd 1én
trir truong hop quy dinh tai diém b.

- Nhan vién cung cép thong tin cho nguoi mua thudc doc, thudc ké don phai la nguoi
phu trach chuyén moén hodc nguoi cé van bang chuyén mén dugc tir trung cap nganh duge tro
1én.

T4t ca cac nhan vién phai khong dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thirc canh céo
tr 1én c6 lién quan dén chuyén mén vy, dugc.

Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc vé Thuc hanh tt ban 1é thude.

157



2.Co S& VAT CHAT,Ky THUAT
2.1. X4y dung va thiét ké:

a) Pia diém c¢b dinh, bd tri & noi cao réo, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém:;

b) DPugc tach biét vdi cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chic chin, c6 tran chéng bui, tuong va nén nha phai d& 1am vé sinh, du &nh
sang nhung khong dé thudc bi tac dong truc tiép ctia anh sang mit troi.

Dién tich

Dién tich phu hop véi quy mo kinh doanh nhung tbi thiéu 1a 10m?, phai c6 khu vuc dé
trung bay, bao quan thude va khu vuc dé ngudi mua thude tiép xtc va trao doi thong tin vé
viéce st dung thude véi nguoi ban 1¢;

Phai bd tri thém khu vuc cho nhiing hoat dong khéac nhu:

- Khu vuc ra Ié cac thudc khong con bao bi tiép xc tryc tiép voi thude dé ban 1é truc
tiép cho nguoi bénh;

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hoac khu vice tu van riéng cho ngudi mua thuéc/bénh nhan,

Truong hop kinh doanh thém m¥ pham, thuyc pham chiic nang, dung cu y té thi phai c6

khu vuc riéng, khdng bay béan cung vai thuc va khdng gay anh hudng dén thudc; phai

c6 bien hiéu khu vuc ghi r “San pham nay khong phai la thudc”

- Trudng hop quay thudc ¢ bé tri phong ra lé thudc khong con bao bi tlep xuc truc
tiép Voi thuoc Phong phai c6 tran chdng bui, nén va tudong nha bang vat liéu dé vé sinh lau
rira, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay tring;

- C6 chd rira tay, rira va bao quan bao bi dung;

1. Thiét bi bao quan thudc tai quay thuée

a)  Co du thiét bi dé bao quan thudc tranh dugc cac anh hudong bat lgi cia anh séang,
nhiét do, d6 am, su & nhidm, su xam nhap caa cén tring, bao gom:

- Tu, quay, gia ké chac chan, tron nhén, d& vé sinh, thuan tién cho bay béan, bao quan
thudc va dam bao tham my;

- Co du anh sang dé dam bao cac thao tac, dam bao viéc kiém tra cac thong tin trén
nhan thudc va tranh nham 1an.

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét d6, dd am tai co so ban Ié thudc. Nhiét ké, am ké
phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Céc co so dé nghi cdp mai, Giay chang nhan da diéu kién kinh doanh duogc, co so tai
danh gia viéc dap ung tiéu chuan GPP sau ngay Thong tu nay c6 hiéu luc phai trang bi it
nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét do tu ghi véi tan suat ghi pht hop (thuong 01 hozc 02 lan
trong 01 gio tuy theo mua).

Cac co so da duoc cép Giéy chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc hoic
c6 Gidy GPP con hiéu luc, cham nhat dén 01/01/2020 phai trang bi thiét bi theo ddi nhiét do tur
ghi.

b)  Thiét bi bao quan thudc phd hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thude. Diéu
kién bao quan ¢ nhiét d6 phong: nhiét do khong vuot qua 30°C, do am khong vuot qua 75%.

- C6 tu lanh hoic phuong tién bao quan lanh phd hop véi céc thudc c6 yéu cau bao
quan mat (8-15° C), bao quan lanh (2-8° C).

c) Co cac dung cu ra l¢ va bao bi ra I¢ phu hop vei yéu cau bao quan thude, bao gom:

- Trudng hop ra 1é thuéc ma khdng con bao bi tiép xlc truc tiép véi thube phai ding
do bao goi kin khi; du cung dé bao vé thuéc, c6 nat kin;

- Khéng ding céc bao bi ra 1¢ thudc c¢d chira ndi dung quang cdo cac thude khac dé
1am tai dung thudc;

- Thudc dung ngoai, thudc kiém soat dic biét can dugc dong trong bao bi phu hop, dé
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phén biét.

d) Ghi nhan thudc:

-Ddi véi truong hop thude ban l¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thudc thi phai
ghi rd: tén thudc; dang bao ché; nong d6, ham luong thude; trudng hop khong c6 don thude
di kém phai ghi thém liéu dung, sb 1an dung va cach ding;

2. H6 so, sb séch va tai liéu chuy&n mén cia co sé ban 1é thube

a)  Co tai liéu hoic co phuong tién tra ciru c4c tai liéu hudng dan st dung thude cap
nhat, cac quy ché duoc hién hanh, cac théng bao c6 lién quan cua co quan quan 1y duoc dé
ngudi ban 1¢ co thé tra ciru va sir dung khi can.

b)  Phai co s6 sach hoic may tinh dé quan ly viéc nhap, xuat, ton trix, theo ddi sb 10,
han dung, ngudn gbc cua thudc va cac thong tin khac co lién quan, bao gom:

- Théng tin thudc: Tén thude, sé Gidy phép luu hanh/S6 Gidy phép nhap khau, s 16,
han diing, nha san xuat, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguén géc thude: Co sd cung cap, ngay thang mua, sé luong

- Co so van chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén

- S6 Iwong nhap, ban, con ton cia ting loal thudc;

- Ngudi mua/bénh nhan, ngay thang, sé luong (dbi véi thudc gay nghién thudc tién
chat, thuoc huéng than, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, dugc chat
huéng than, tién chat)

- Pdi véi thude ké don phai c6 tén nguoi ké don

c) Pén 01/01/2020, quay thudc phai c6 thiét bi va trién khai tng dung cong nghé
thong tin, thuc hién két noi mang, bao dam Kiém soat xuat xi, gia ca, nguon goc thudc mua
vao, ban ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban thudc, chat luong thudc giira nha
cung cap véi khach hang ciing nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan ly lién
quan khi duoc yéu cau.

d)  Ho so hoadc s6 sach phai dugc luu tri it nhat 1 ndm ké tir khi hét han dung cua
thudc. Ho so hodc s6 sach luu trir c4c dit lidu lién quan dén bénh nhan c6 don thudc hoic
cac truong hop dic biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can theo ddi. ) dit tai noi bao dam
dé cd thé tra ctu kip thoi khi can;

d) Truong hop co s ¢6 kinh doanh thudc phai quan 1y ddc biét, phai thuc hién cac quy
dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac van ban khac c6 lién quan.

e)  Xay dung va thyuc hién theo cac quy trinh thao tic chuan dudi dang van ban cho
tat ca cac hoat dong chuyén mon dé moi nhan vién ap dung, toi thiéu phai ¢ céc quy trinh
sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chat lugng;

- Quy trinh béan thudc, théng tin, tur van hudéng dan si dung thudc theo don;

- Quy trinh béan thudc, théng tin, tu van hudéng dan st dung thudc khdng ké don;

- Quy trinh bao quan va theo ddi chat luong;

- Quy trinh giai quyét ddi véi thude bi khiéu nai hozc thu hdi;

- Céc quy trinh khac cd lién quan.

II. COC HOaT O6NGCuAQUaYTHUSC
1. Mua thudc

Ngudn thube duoc mua tai cac co so kinh doanh thude hop phép.

C6 danh sach, ho so theo ddi, lya chon cac nha cung cap c6 uy tin, dam bao chét luong
thudc trong qué trinh kinh doanh;

Chi mua cac thubc dugc phép luu hanh (thude ¢ sé dang ky hodc thude chua cé sé dang
ky duoc phép nhap khau theo nhu cau diéu tri). Thuéc mua con nguyén ven va c6 ddy da bao
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g6i ctia nha san xuat, nhan ding quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du hoa don, ching tir
hop 16 cua thudc mua vé;

Khi nhap thude, nguoi ban 1¢ kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén nhan thue
theo quy ché ghi nhan, kiém tra chit luong (bang cam quan, nhét 13 v6i cac thude dé co bién
d6i chit lvong) va co kiém soat trong sudt qua trinh bao quan;

2. Ban thudc

a) Cac budc co ban trong hoat dong ban thuéc, bao gdom:

- Ngudi ban 1¢ hoi ngudi mua nhitng cau hoi lién quan dén bénh, dén thubc ma nguoi
mua yéu cau:

- Ngudi ban 1é tu van thong tin cho ngudi mua vé lya chon thude, cach dung thudc,
huéng dan céch sir dung thudc bang 16i néi. Truong hop khong cé don thubc kém theo,
Nguoi ban 1é phai huéng dan st dung thude thém bang cach viét tay hoic danh may, in gin
1én d6 bao goi.

- Ngudi béan 1¢ cung cap céc thudc phi hop, kiém tra, ddi chiéu thudc ban ra vé nhén
thudc, cam quan vé chat luong, s6 lugng, chung loai thudc.

- Thude dugc nlem yét gla thudc ding quy dinh va khong ban cao hon gia niém yét.

b) Cac quy dinh vé tu van cho ngudi mua, bao gom:

- Ngudi mua thude can nhan duoc su tu van dung din, dam bao hiéu qua diéu tri va
phU hop vé&i nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi béan 1é phai xac dinh rd truong hop nao can cé tu van cia ngudi ¢ chuyén
mon phu hop véi loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua thong tin vé thubc, gia ca va
lya chon céc thudc khdng can ké don;

- Pbi v6i ngudi bénh doi hoi phai co chan doan cua thay thudc méi co thé dung thudc,
Nguoi ban 1€ can tu vin dé bénh nhan téi kham thay thudc chuyén khoa thich hop hoic béac
si diéu tri;

- Pbi véi nhitng ngudi mua thude chua can thiét phai dung thudc, nhan vién ban thudc
can giai thich rd cho ho hiéu va ty cham soc, tu theo ddi triéu ching bénh;

- Khéng duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban thudc trai
v6i quy dinh vé théng tin quang co thudc; khuyén khich nguoi mua coi thube 1a hang hoa
thong thuong va khuyén khich nguoi mua mua thudc nhiéu hon can thiét.

c) Ban thuéc theo don:

- Khi ban cac thudc theo don phai c6 sy tham gia truc tiép ngudi ban Ié c6 trinh d6
chuy&n mén phi hop va tuan thi theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cua Bo Y té vé ban
thudc ké don.

- Ngudi ban 1¢ phai ban theo dung don thube. Truong hop phét hién don thubc khong
rd rang vé tén thudc, nong do, ham luong, s6 lwong, hoic cé sai pham vé phap ly, chuyén
moén hoic anh huéng dén sic khoe nguoi bénh, Nguoi ban Ié phai thong bao lai cho nguoi
ké don biét,

- Ngudi bén ¢ giai thich rd cho ngudi mua va c6 quyén tir chéi ban thude theo don
trong cac truong hop don thude khoéng hop 1¢, don thude c6 sai sot hodc nghi van, don thude ké
khong nham muc dich chita bénh.

- Ngudi béan 16 1a duoc sy dai hoc c6 quyén thay thé thudc bang mot thude khac cé

cuing hoat chat, dang bao ché, ciing liéu luong khi ¢ sy dong y ciia ngudi mua.

- Nguoi ¢o Béng dugc sy duoc thay thé thudc da ké trong don thudc bang mét thude
khac c6 cung hoat chat, duong dung, lidu lugng khi c6 sy déng ¥ cua ngudi mua va phai
chiu trach nhiém vé viéc thay d6i thude.

- Ngudi béan 1é huéng dan ngudi mua vé cach st dung thudc, nhic nhé ngudi mua thuc
hién dung don thudc.
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- Sau khi ban thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat nguoi ban lé phai

vao so, lvu don thude ban chinh.
3. Bao quan thudc

Thubdc phai dugc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thudc;

Thudc nén duogce sip xép theo nhém tac dung dugc y;

Céc thude ké don néu duge bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi & “Thubde ké
don” hoic trong cing mot khu vuc phai dé riéng cac thudc ban theo don. Viée sip xép dam
bao sy thuén loi, tranh gdy nham 1an.

Thudc phai kiém soat dic biét (giy nghién, hudng tam than, va tién chit) va cac
thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac cting nhu cac thudc c¢6 nguy co lam dung dic
biét, gy chay, nd (nhu cac chit 10ng va chat rin dé bt lira, d& chay va cac loai khi nén) phai
dugc bao quan tach biét, co cac bién phap bao ddm an toan va an ninh theo dung quy dinh cua
phap luat tai cac van ban quy pham phap luat lién quan.

Thuéc doc, thude trong Danh muc thude, dugc chét thude danh muc chat bi cam st dung
trong mot 56 nganh, linh vuc phai duge bao quan ¢ khu vuce riéng biét, khong dugc dé cung cac
thude khac phal sap xép gon gang, tranh nham 1an, dé quan sat.

4. Yéu cau doi véi ngum ban 1é trong thwe hanh nghe nghiép

a) Di vaoi nguoi 1am viée trong co so béan 16 thudc:

- Co thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xGc véi nguoi mua thude, bénh nhan;

- Huéng dan, giai thich, cung cap thong tin va loi khuyén dung dan vé cach dung thuée
cho ngudi mua hoic bénh nhan va c6 cac tu van can thiét nham dam bao sir dung thudc hop
ly, an toan va hiéu qua;

- Giir bi mat céac thdng tin cia nguoi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac
thong tin ngudi bénh yéu cau;

- Trang phuc 4o blu tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chuc danh;

- Thuc hién dung céc quy ché duoc, tw nguyén tuan thi dao dtic hanh nghé duoc;

- Tham gia cé4c 16p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mdn va phap luat y té;

b) D6i véi ngudi quan ly chuyén mon:

- Giam st hozc tryc tiép tham gia viéc ban cac thude phai ké don, tu van cho nguoi

mua.

- Lién hé véi bac sT ké don trong céac truong hop can thiét dé giai quyét cac tinh hudng

xay ra

- Kiém soét chat lwong thuéc mua vé, thudc bao quan tai nha thudc.

- Thuong xuyén cap nhat cac kién thuc ‘chuyén mon, van ban quy pham phap luat vé
hanh nghé duogc va khong ngung nang cao chat luong dich Vu cung trng thuéc.

- Pao tao, hudng dan cac nhan vién tai co so béan Ié vé chuyén mén ciing nhu dao dic
hanh nghé dugc.

- Cong tac vai y té co s va nhan vién y té co so trén dia ban dan cu, tham gia cép phat
thUOc bao hiém, chuong trinh, duw an'y té khi dap ung yéu cau, phéi hop cung cap thudc thiét
yéu, tham gia truyen théng giao duc cho cong dong Vvé C4c noi dung nhur: tang cuong cham
soc stc khoe bang bién phap khong ding thudc, cach phong tranh, xt ly cac bénh dich,
chim s6c st khoe ban dau, cac noi dung lién quan dén thudc va sir dung thudc va céc hoat
dong khéc.

- Theo ddi va thong béo cho co quan y té€ vé cac tac dung khong mong mudn cua

thuoc.

- Phai c6 mat trong toan bo thoi gian hoat dong cua co so6. Truong hop nguoi quan ly
chuy&n mdn viang mat phai ty quyén bang vin ban cho nguoi ¢6 Chuing chi hanh nghé duoc
pht hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo quy dinh.
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+ Néu thoi gian ving mit trén 30 ngay thi nguoi quan 1y chuyén mén san khi iy quyén
phai c6 vin ban bao cdo S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong tai noi co s& dang hoat
dong.

+ Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co s¢ kinh doanh thude phai lam thi tuc dé
nghi cap Chuing chi hanh nghé dugc cho ngudi quan 1y chuyén mon khac thay thé va dé nghi
cap méi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& ban 1é thude. Co s& chi
dugc phép hoat dong khi di dugc cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh mdi.

c) Cac hoat dong khac:
- Phai ¢6 hé thdng luu giir cac thdng tin, thdng béo vé thudc khiéu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh, thudc phai thu hoi;
- C6 thong béo thu hdi cho khach hang d6i voi céc thude thuéc danh muc thube ké
don. Biét trix cac thubc thu hdi dé cho xt Iy;
- C6 ho so ghi 18 vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai
hoic thu hdi thudc;
-Pbi voi thude can hity phai chuyén cho co so ¢ chirc nang xur ly chat thai dé hay
theo quy dinh
- C béo céo cac cap theo quy dinh./.
IV. TIAU CHUAN THY'C HANH T6T CO S& BAN LE THUSC 961 V6T TU THUSC
TRAMY TE XA

1. NHON Sy

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ta thudc tram y té xa t6i thiéu phai c6 vin bang,
chtng chi so cap duoc, trong truong hop tram y té xa ¢ ving dong bao dan toc thiéu s6, mién
nai, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té x3 hoi dic biét kho khin thi ngudi phu trach chuyén
mon cua ti thude tram y té x4 ¢6 thé c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa hodc bang tot
nghiép cao dang, trung cap nganh y, ¢6 Chtng chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

Tu thudc tram y té phai ¢6 di nhan vién c¢6 trinh d6 chuyén mén, kinh nghiém pht hop
dé dap ung hoat dong.

Nhén vién tryc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan 1y chét lugng
thudc phai c6 bang cp chuyén mon va co thoi gian thuc hanh nghé nghiép phu hop véi cong
viéc dugc giao, trong do:

- Tir 01/01/2020, nguoi tryc tiép ban 1¢ thuéc phai ¢6 van bang chuyén moén dugc tir so
cap duoc trd 1én hodc chuyén mén y tir trung cap y tro 1én trir truong hop quy dinh tai diém b.

- Ngudi truc tiép ban 1é va tu ‘van cho nguoi mua dbi vé6i thude doc, thude ké don phai
c6 trinh d6 chuyén mén duge tir so cap dugc trd én.

Tat ca cac nhan vién phai khong dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thic canh céo
trd 1én c6 lién quan dén chuyén mén y, duoc.
2.Co S& VAT CHAT,Ky THUaT Ca A Ta THUSC TRaM Y Té XO
2.1. Dia diém dat ta thudc tramy té xa

Phai dugc dat trong phong thoang mat, du anh sang nhung khong dé thudc bi tac dong
truc tlep cua anh sang mat troi, an toan, cach xa nguon 6 nhiém.
2.2. Trang thiét bi trung bay, bao quan, ra lé thudc

Tu thude tram y té xa phai chac chan, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao
quan thudc va dam bao tham my.

Khong bay ban cung voi thudc cac san phim 13 my pham, thyc phdm chirc ning va
dungcuy té trong cung mot tu thudc.

Tu thude phai dugc dit trong phong duy tri nhiét d6 khong vuot qua 30°C, do am khong
vuot qua 75%.
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C6 nhiét ké, am ké dé theo ddi diéu kién bao quan thudc.
C6 cac dung cu ra 1& va bao bi ra 1é phu hop véi diéu kién bao quan thude, bao gom:
- Trudng hop ra 1é thuéc ma khdng con bao bi tiép xlc truc tiép véi thube phai ding
d6 bao géi kin khi; du cimg dé bao vé thudc, c6 nut kin;
- Khéng duing cac bao bi ra 1é thudc c6 chira noi dung quang cdo cac thudc khac dé lam
tai dung thuéc;
- Ddi véi truong hop thUOc ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thudc thi phai
ghi rd: tén thudc; dang bao Che nong d6, ham luong thude; trudng hop khong c6 don thube di
kém phai ghi thém liéu dung, s6 1an ding va cach dung;
2.3. Ho so s6 sach:

Tu thude tram y té x4 phai co cac tai liéu chuyén mon, cac quy ché duoc hién hanh, cac
thong bao co lién quan ctia co quan quan ly duoc.

C6 s0 sach theo ddi, quan 1y thude, viéc mua thude, ban thude, ton trit (bao quan), sb 10,
han dung, ngudn gdc thude va cac thong tin lién quan.

Pén 01/01/2021, tu thudc phai c¢6 thiét bi va thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soét
Xuat xir, gia ca, nguon gbc thudc mua vio, ban ra.

HO6 so0, sO sach c6 thé tra ctru kip thoi khi can thiét va dugc luu giit it nhat mot nam ké
tir khi thudc hét han ding.

Truong hop co sd ¢6 kinh doanh thude phai quan 1y dic biét, phai thuc hién cac quy
dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac vian ban khac c6 lién quan.

Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tic chuan: quy trinh mua thude, quy trinh
ban thudc, Quy trinh ban thudc ké don, Quy trinh bao quan va theo ddi chat lugng va cac quy
trinh khéac cho cac hoat dong lién quan duéi dang vin ban cho tat ca cac hoat dong chuyén mén
dé moi nhan vién ap dung.
3.COCHOaT 6NG CuATa THUSC
3.1. Mua thube:

Ngudn thude duoc mua tai cic co sé kinh doanh thude hop phap.

Thudc phai duoc phép lru hanh (thudc co6 sb dang ky hodc thube chua cé sbé dang ky
dugc phép nhép khau theo nhu cau diéu tri). Thudc mua con nguyén ven va co day du bao goi
clia nha san xuét, nhin dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 héa don cta thuéc mua ve;

Khi mua thubc, thudc phai duoc kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén nhin
thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat luong (bang cam quan, nhat 12 v&i cac thude dé co
bién do6i chat luong) va c6 kiém soat trong sudt qua trinh bao quan;

3.2. Ban thuoc:

Nguoi ban le hoi thong tin vé bénh, thubc ma nguoi mua yéu cau cung cap thong tin
cho nguoi mua vé lya chon thudc, huéng dan, giai thich, tu vin cung cap thong tin vé cach
dung thubc cho nguoi mua hodc bénh nhan nham dam bao sir dung thudce hop 1y, an toan va
hi¢u qua;

Nguoi ban 1¢ cung cip cac thudc phu hop, kiém tra, d6i chiéu thudc ban ra vé nhén
thude, cam quan vé chit lugng, ) lugng, chung loai thude.

Nguoi ban 1 nim dugc quy ché ké don. Chi ban thudc ké don khi c¢6 don cua thiy
thudc, phai kiém tra don thudc trude khi ban, ddi chiéu don thude va thude khi ban, luu cac
thong tin vé ngudi mua, nguoi ké don va thong tin vé thude ké don.

3.2. Bao quan thudc:

Thudc phai duoc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thudc;

Thubc nén duge sap xép gon gang, tranh nham 1an, theo nhom tac dung dugc 1y, thude
ké don.

4. Yéu ciu doi véi nguoi ban 1é trong thue hanh nghé nghiép
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C6 thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xuc v6i ngudi mua thude, bénh nhan;

Giir bi mét cac thong tin ciia ngudi bénh trong quéa trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac
thong tin ngudi bénh yéu cau;

Trang phuc 4o blu trang, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chirc danh;

Tham gia cac 16p dao tao, cap nhat kién thire chuyén moén va phap luat 'y té;

Cong tac voi y té co sé va nhan vién y té co s6 trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thuoc bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap ung yéu cau, phbi hop cung cap thudc thiét
yéu.

5. Yéu ciu ddi voi nguoi quan ly chuyén mon
Giam sat hoac truc tlep tham gia viéc ban cac thudc phai ké don, tu van cho ngudi mua

Kiém soét chit luong thuéc mua vé, thuc bao quan tai nha thude

Thudng xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mén, vin ban quy pham phap luat vé hanh
nghé dugc va khong ngung nang cao chat luong dich vu cung tmg thude

Cong tac voi y té co s va nhén vién y té co s0 trén dia ban dan cu, theo ddi va thong bao
cho co quan y té vé céc tic dung khong mong mudn cua thude.

Phai c6 mat trong toan bd thoi gian hoat dong cua co s¢. Truong hop nguoi quan ly
chuyén mén ving mit phai Gy quyén bang vian ban cho ngudi c6 Ching chi hanh nghé duoc
pht hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo quy dinh.

- Néu thoi gian vang mat trén 30 ngay thi ngudi quan ly chuyén mon sau khi ay quyén
phai c6 vin ban b4o c4o S Y té tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong tai noi co s& dang hoat
dong.

- Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co so kinh doanh thudc phai lam thi tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho ngudi quan 1y chuyén moén khac thay thé va dé nghi
cAp méi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co so ban 16 thube. Co s& chi
dugc phép hoat dong khi di dugc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh mai.

6. Cac hoat dong khac:

Phai c6 hé thong luu gitt cac thong tin, thong bao vé thudc khiéu nai, thue khong dugc
phép luu hanh, thude phai thu hoi;

C6 thong bao thu hoi cho khach hang ddi véi thude thude danh muc thude ké don;

C6 hod so ghi 16 vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai;

Déi véi thude can hay phai chuyén cho co so ¢6 chirc nang huy thude dé huy theo quy
dinh

C6 bao cao cac cap theo quy dinh
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BAI 8. QUY PINH VE QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

A.MUC TIEU

1. Kién thire

1.1. Trinh bay dugc khai niém vé tiéu chuin chat luong thude, phan cip tiéu chuin chat
lwong thude va nhitng thuat ngit chuyén mon c6 lién quan.

1.2. Trinh bay duoc quy dinh vé quan 1y, kiém tra chit lugng thudc trong san xuét, pha
ché, xuét nhap khau, ban budn, ban 1¢ va sir dung thudc.

1.3. Trinh bay dugc cac trudng hop thude bi dinh chi lvu hanh, thu hoi va xir 1y thude vi
pham chat luong

1.4. Trinh bay dugc hé théng kiém nghiém va hoat dong cua hé théng kiém nghiém
thudc

1.5. Trinh bay dugc viéc kiém tra, thanh tra Nha nuéc vé chat luong thube

2. Ky nang:

Van dung dugc quy dinh vé quan 1y, kiém tra chat luong thudc trong san xuat, pha ché,
xuét nhap khau, ban buén, ban 1& vao thuc tién.

3. Thai d¢:

3.1. Luén co y thuce, tinh than trach nhiém cao trong qua trinh hoc tap va tuén thu
nghiém nhimg quy dinh vé quan ly, klem tra chat luong thudc trong san xut, pha ché, xuat
nhap khau, ban budn, ban 1¢é vao thuc tién.

3.2. Tuan thi va khan truong thyc hién cac truong hop thude bi dinh chi luu hanh, thu
héi va xur 1y thudc vi pham chét luong.

B. NQI DUNG
I. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

C6 2 cap tiéu chuan 1a tiéu chuan Qudc gia va tiéu chuan co sd

Tiéu chuan qudc gia hay con goi 1a tiéu chuan Duoc dién Viét Nam do hoi dong Duoc
Dién bién soan va BO Y té ban hanh

Tiéu chuin co s do co s& san xudt bién soan va ban hanh va tiéu chuin co so khong
duoc thip hon tiéu chuan Duoc Dién Viét Nam
II. AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Co so kinh doanh dugc, co sd pha ché thudc ap dung tiéu chuin chat luong cua
thudc, nguyén li¢u lam thudc theo duwoc dién hodc theo tiéu chudn co s& dbi véi thudc,
nguyén lidu 1am thude do co sé san xuat, pha ché.

Co so kinh doanh duoc, co so pha ché thudc phai tién hanh thim dinh, danh gia
phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong thudc, nguyén liéu lam thude do
co sO san xuat cong bd ap dung. Viéc tham dinh phuong phap kiém nghiém thyc hién theo
huéng dan vé tham dinh quy trinh phén tich ctia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A hoic ICH
dugc quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc dang ky thude, nguyén liéu 1am thudc do B6 trudng
BO Y té ban hénh

B Y té to chirc thim dinh hd so va phé duyét tiéu chuan chat luong thuoc nguyén
liéu 1am thudc theo quy dinh vé dang ky thudc, , nguyén liéu lam thudc, quy dinh vé cp phép
nhap khau thudc, nguyén liéu thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh.

2. Ap dung duvoc di€n Vié t Nam, dwoc dié n tham chi€u
2.1. Ap dung Dugec dién Viét Nam, dwogc dién tham chiéu:
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a) Co so kinh doanh dugc, co s¢ pha ché thudc dugc ap dung Duoc dién Viét Nam
hodc mét trong cac duge dién tham chiéu sau ddy: Dugc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky, Quéc
té, Nhat Ban;

b)Viéc ap dung tiéu chuan trong cac duoc dién phai bao gom toan bo cac quy dinh vé
chi tiéu chat lwong, muc chit luong va phuong phap kiém nghiém quy dinh tai chuyén luan
thudc, nguyén liéu lam thudc tuong (g cua dugc dién ap dung; bao gdm ca quy dinh vé chi
tiéu chat lugng, mac chat luong va phuong phap kiém nghiém chung duoc quy dinh tai Phy
luc cua dugc dién;

¢) Trudng hop co s san xuat cdng bd &p dung mét trong cac duge dién tham chiéu
nhung str dung phuong phap kiém nghiém khéc véi phuong phap kiém nghiém duoc ghi
trong chuyén luan riéng cua thudc, nguyén liéu 1am thudc trong duoc dién da chon thi phai
ching minh su trong duong gitta phuong phap kiém nghiém caa nha san xuit véi phuong
phap kiém nghiém duogc ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém st dung phuong phap
kiém nghiém ghi trong dugc dién 1a can cir dé két luan chat lwong thudc;

d) Déi véi thude duge licu, co sd kinh doanh dugce, co sd pha ché thubc duoc ap dung
duoc dién Viét Nam, dugc dién tham chiéu hodc duoc dién nude xuat xir ctia thude.

2.2. Ap dung dwoc dién nwéc ngoai khac:

Truong hop co s& kinh doanh dugc, co s& pha ché thudc ap dung duoc dién nuéc
ngoai khac duoc dién tham chiéu, tiéu chuan chat luong ap dung tdi thiéu phai dap Gmg cac
yéu cau sau:

- Pap g yéu cau vé chi tiéu chat luong va mac chat luong duoc quy dinh tai chuyén
luan tiéu chuan chat luong twong tng caa Dugc dién Viét Nam hoac mot trong cac duge dién
tham chiéu;

- Phuong phap kiém nghiém chung dugc ap dung phai phu hop véi phuong phéap kiém
nghi¢m chung tuong tng dugc ghi tai Duogc dién Viét Nam hodc mét trong cac dugc dién
tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Piéu nay.

2.3.Ap du ng tiou chud n co s&

Tiéu chuan co so Ve thuoc nguyén liéu lam thudc:

- Pap tng yéu cau vé chi tiéu chat luong, murc chat luong duoc quy dinh tai chuyén
luan tuong ng cua Duoc dién Viét Nam va chi tiéu chat luong, mic chat luong, phuong
phap kiém nghi¢m chung duoc quy dinh tai cac Phu luc ciia Dugc dién Viét Nam;

- Truong hop Dugc dién Viét Nam, duge dién tham chiéu chua c6 chuyén luin thudc,
nguyén ligu l1am thubc tuong tng, co sd xay dung tiéu chuan trén co s két qua nghién ciu
khoa hoc (bao gdm ca két qua nghién ctru phat trién san pham) hoic theo quy dinh ciia duoc
dién nudc ngoai khac.

Tiéu chuén co s& cua thube pha ché, bao ché tai co sé kham bénh, chita bénh do co s&
xay dung, danh gia sy phi hop va duoc nguoi dung dau co sd ban hanh.

2.4. Cap nhat tiou chud n chitlwgng va op dung dwgcdién capnhit

Dbi voi thude, nguyén lidu lam thudc dang ky lwu hanh, diang ky gia han: Tai thoi
diém nop hd so ding ky, tiéu chudn chit luong thude, nguyén liéu lam thudc phai dap Gng
dugc dién thudc mot trong hai truong hop sau day:

- Duoc dién phién ban hién hanh;

- Cé4c duoc dién phién ban truéc phién ban hién hanh, nhung khéng qua 02 nim
tinh dén thoi diém duoc dién phién ban hién hanh c6 hiéu luc.

Déi vai thube, nguyén lidu 1am thube da duoc cap phép luu hanh: Trong thoi han téi da
02 nam ké tir thoi diém phién ban duoc dién méi nhat duoc ban hanh, co so dang ky, co so san
Xuit c6 trach nhiém cap nhat tiéu chuan chat lwong thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh
tai phién ban dugc dién do.
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Trong qué trinh luu hanh thudc, nguyén ligu 1am thudc, co so san xuat, co so dang ky
phat hién yéu té ¢ anh huong nghiém trong dén chit lwong, an toan, hiéu qua cua thudc hoic
theo yéu cau cia Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc), co sé san xuat phai tién hanh cap nhat chi tiéu
vao tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu 1am thube dé kiém soat dugc yéu té anh huong
trén.

I11. KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
1. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thubc
1.1. Ap dung tiéu chuin chit hrong trong kiém nghiém thudc, nguyén li¢u 1am thudc:

Viéc kiém nghiém phai dugc thuc hién theo tiéu chuén chit luong thude, nguyén liéu
1am thudc da duoc phé duyét va cap nhat.

Truong hop tiéu chuan chat luong thude, nguyén liéu lam thudc chua dugc cap nhat,
co s& kiém nghiém ap dung duogc dién twong ting quy dinh nguyén liéu 1am thude dugc kiém
nghiém.

Viéc kiém nghi¢m thude pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chita bénh thyc hién
theo tiéu chuan chat lugng thude do co s xdy dung, ban hanh.

Truong hop phuong phap thir nghiém ghi trong tiéu chuan chat luong thuéc, nguyén
licu 1am thudc c6 sai sot, khong dam bao d6 ding, d6 chinh xac hoac thir nghiém dinh tinh
khong ddc hiéu, hodc thude dugc liéu cé nghi ngo b6 sung thém duoc chat/chat hoa hoc
(thudc ¢ phan tng phu, thudc cé tac dung bat thuong), hozc thdng tin vé thudc, nguyén liéu
lam thudc CO chtra tap chat tir cac co quan quan 1y dugce nude ngoai, co s kiém nghiém cua
Nha nuéc vé thude duoc ap dung cac phuong phap phan tich/kiém nghiém di duoc quy dinh
trong dugc dién hodc da duoc tham dinh dé kiém nghiém va dua ra két qua kiém nghiém chat
luong thude. Nguoi ding dau co so kiém nghiém thudc phai chiu trach nhiém vé két qua
kiém nghiém thudc cta co s& minh trudc phap luat.

1.2. Tra 10i két qua phan tich, kiém nghiém thuoc, nguyen liéu 1am thudc:

Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén lidu 1am thudc duoc thé hién trén
phiéu kiém nghiém hoic phiéu phan tich.

Trong thoi han téi da 15 ngay, ké tir ngay nhan dugc mau thube, co so kiém nghiém
phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich mau thudc duogc lay béi co quan kiém tra chat
luong trong cac truong hop sau:

- Thudc ¢6 thong tin vé phan tng c6 hai nghiém trong;

- Thubc ciia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé dap tng Thuc hanh tot;

- Thude duge 1ldy mau b sung.

Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thube, co s¢ kiém nghiém
phai tra 1i két qua kiém nghiém, phan tich trong cac truong hop thubc phai kiém nghiém
trudc khi luu hanh

Trong thoi han ti da 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thudc, nguyén liéu l1am
thude, co s kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich mau trong cac truong
hop sau:

- Thudc, nguyén liéu lam thude cé cac phép thir c6 yéu cau vé thoi gian thir nghiém
kéo dai;

- Thudc, nguyén li¢u lam thudc ¢6 tiéu chuin chét lugng can thAm dinh lai hodc danh
gi lai két qua kiém nghiém;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc c6 nghi ngd vé thanh phan, chat luong, phai ap dung
phuong phap kiém nghiém khac voi phuong phap ghi trong tiéu chuén chét luong d3 ding
ky;

- Thubc, nguyén liéu 1am thube c6 phép thir ma co s kiém nghiém khong c6 du
diéu kién thtr nghiém (vi du: thiéu thiét bi may mac, hoa chat, thude thir, chat chuan).
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Trudng hop khong dép ung duoc thoi han tra 10i két qua phan tich, kiém nghiém co so
kiém nghiém phai giai trinh 1y do tai vin ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phén tich;

Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém hoac phiéu phan
tich, co s kiém nghiém phai guri phiéu kiém nghiém hoac phiéu phan tich téi co quan klem
tra chat luong, co sO san Xuit, co s& nhap khau co thubc, nguyén liéu 1am thube duoc lay mau
va co s duoc ldy mau.

Péi v6i mau thudc, nguyén licu lam thudc do co so kinh doanh duge, co sé sir dung,
td chtrc, ca nhan gt toi dé phan tich, kiém nghiém hodc thdm dinh tiéu chuan chat luong
thude, nguyén liéu lam thudc, thoi gian tra 11 két qua phan tich, kiém nghiém theo thoa thuin
cua cac bén.

1.3. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém:

Trudng hop khdng nhat tri véi két qua kiém nghiém mAu, trong thoi han 05 ngay
ké tir ngay nhan duoc thdng béo két qua kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thude, co
s& kinh doanh dugc c6 quyén dé nghi co quan kiém tra chat luong nha nuéc chi dinh co s
kiém nghiém khac tién hanh phén tich, kiém nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chat
luong thudc, nguyén li¢u lam thudc;

Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chat luong bi khiéu nai két qua duogc thuc hién tai co
s& kiém nghiém do Bo Y té chi dinh.

1.4. Lwu méiu:

Thubc, nguyén li€u lam thudc sau khi dugc kiém nghiém va két luan xac dinh chat
luong phai dugc lvu miu. Mau thude, nguyén liéu lam thudc luu phai duge niém phong va
bao quan theo diéu kién ghi trén nhan.

Thoi gian luu mau:

- Ddi véi cdc co s san xuét, co s& nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thudc: mau
thudc thanh pham phai duoc luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cua thudc; mau nguyén
lidu 14 hoat chat dung cho san xuat thuc phai duge Iuu it nhéat 12 thang sau khi hét han
dung ctia thanh pham san xuat tir nguyén li¢u do;

- Béi voi co s kiém nghiém thude: thoi gian luu mau it nhat 12 thang sau khi hét han
dung cua thudc; hodc 24 thang ké tir ngay 1dy mau dbi voi mau thube duoc 1iy dé kiém tra
chét luong.

1.5. Luwu hd so, tai liéu:

H6 so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc phai luu gitt theo quy dinh tai Luat luu tri,

HO so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit duge xir Iy theo quy dinh cia phap luat vé luu
trir.

2. Kié m nghié m trw&c khi lwu ha nh d6i vé&i thud ¢

Thud ¢ thud c mo t trong coc trur &' ng ho p sau d oy pha i d v o c ki€ m nghié m b&i co
s& ki€ m nghié mdoBo Y te (CucQuanly Dugc)chi di nhtrudckhilwuha nh:

- Sinh pham 1a dan xuat ctia mau va huyét trong ngudi.

- Thubc nhap khau theo quy dinh.

- Thudc duge san xuét boi co sd san xudt thudc nude ngoai thuéc Danh sach co s
san xut c6 thudc vi pham chat lvong do Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) cdng bo.

2.1. Th&i ha n ki€ m nghié m thuéc chia co’ sé& ci ton trong Danh soch co s& sdn
xud t ci thud ¢ vi pham chad t lwgng va vié ¢ ryt ton khéi Danh soch nay

Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thude dau tién dwoc nhap khau sau thoi
diém Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cdng bd Danh sach co s¢ san xuét ¢d thudc vi pham chat
lugng nhu sau:

- 06 thang d6i voi co s san xuét ¢6 01 16 thude vi pham muc 46 3;
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- 12 thang d6i véi co so san xuat ¢6 01 16 thube vi pham mirc d6 2 hodc ¢6 tir 02 16
thudc vi pham mirc do 3 trd 1én;

- 24 thang d6i v6i co so san xuét ¢6 01 16 thube vi pham mirc d6 1 hodc co tir 02 16
thudc vi pham mirc do 2 trd 1én;

- Trudng hop co s& san xuét tiép tuc cd thudc vi pham chat luong, thoi gian phai thue
hién kiém nghiém kéo dai theo phuong phap cong don.

Co s& san xuat duoc rit tn khoi Danh sach co s& san xuat ¢ thudc vi pham chat
lwong khi dép tng day du cac quy dinh sau day:

- Co so nhap khéu thuc hién dﬁy du viéc kiém nghi¢m thude trudce khi dua ra luu hanh
theo thoi han quy dinh

- Co s6 san xuat hodc co s¢ dang ky thude c6 bao cio theo quy dinh, kém theo bang
ching thuc hi¢én viéc kiém nghi¢m toan bd cac 16 thube nhap khéu vao Viét Nam trong thoi
han thuc hién quy dinh.

Dinh ky hang thang, cin clr b4o c4o cua co so kiém nghiém tham gia vao hoat dong
kiém nghiém, bao céo cua co s¢ san XUAt, co' SO dang ky thudc, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc)
Cong b6 cap nhat Danh sach co s& san xuat c6 thube vi pham chat lugng, rit tén co s¢ san
Xuat dap tng quy dinh khoi Danh sach co s& san xuat ¢ thude vi pham chat luong.

2.2. Kié m nghié m v c xin, sinh pham 13 huyé&t thanh chira khong thé, din xui't
clia mou va huyé t twong nguei

Co s& san xuat, co s¢ nhap khau phai giri mau va ho so san xuat vac xin, sinh pham 13
huyét thanh chira khang theé, dan xuét clia mau va huyét twong ngudi dén Vién Kiém dinh
Quéc gia véc xin va sinh pham y té dé kiém nghiém, danh gia trude khi dua ra luu hanh. Hb
so giri mau kiém nghiém duoc quy dinh tai Piéu 11 Thong tu nay.

Co sé san xuat, co s& nhap khau chi dugc phép dua ra luu hanh, sir dung 16 vac xin,
sinh pham 13 huyét thanh chira khang thé, din xuit cta mau va huyét trong nguoi sau khi co
gidy ching nhéan chat lugng do Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té cap, xéac
nhan 16 vac xin, sinh pham dat tiéu chuan chat luong, bdo dam an toan, hi€u qua.

Trong thoi han ti da 1a 60 ngay, ké tir ngdy nhan di mau va ho so theo quy dinh,
Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té tién hanh:

- Ra soat ho so, tién hanh kiém nghiém mau vac xin, sinh pham guri téi.

- Cap giay ching nhan chat lugng theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc 111 ban hanh
kém theo Thong tu nay, trong do chi rd cac ndi dung dap tng hodc khong déap ung yéu cau va
két luan vé chat luong, an toan, hiéu qua cua 16 vac xin, sinh pham;

- Thong béo két qua kiém nghiem vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc).

3. QUY DINH VE THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM
3.1. Thii tuc thu hoi thudc theo hinh thirc bit budc

Tiép nhan thong tin vé thude vi pham:

Bo Y té (Cuc Quan ly Dugrc) tiép nhan thong tin vé thudc vi pham tur:

- Thong tin danh gia thudc khdng bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan caua Hoi dong
tr van ding ky thudc hoic Hoi dong tu van vé xtr Iy tai bién sau tiém chung vac xin;

- Thong tin vé chat luong thudc khong dat tir co so kiém nghiém thudc;

- Théng tin vé thudc vi pham do Cuc Quan 1y Dugc, Co quan thanh tra y t&/ dugc phat
hién;

- Théng béo vé thubc vi pham cua co s& san xuat, co quan quan 1y, co quan kiém tra
chat lugng nha nuéc vé thudc cia nudc ngoai;

- Théng tin vé thudc vi pham do co quan cong an, hai quan, quan 1y thi trudng phat

hién;

- Thong tin vé thudc do co s& kinh doanh duoc dé nghi thu hdi tw nguyén cung cap.
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Xac dinh mtc d6 vi pham:Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé
thudc vi pham, Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) tién hanh xac dinh mac d6 vi pham cua thude va
két luan vé viéc thu hoi thudc vi pham trén co sé danh gia nguy co di vai sic khoe cua nguoi
str dung.

Truong hop can xin ¥ kién cua Hoi dong tu van cip glay dang ky luu hanh thudc dé
xac dinh muc do vi, thoi han xac dinh mirc 46 vi pham cua thudc phai thuc hién tdi da 7 ngay.

Ban hanh quyét dinh thu héi thudc:

- Trong thoi han khéng qua 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu hoi thube, Bo
Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ban hanh quyét dinh thu hdi thubc theo quy dinh.

Quyet dinh thu hoi phai bao gom cac thdng tin sau: tén thudc, sé gidy dang ky luu
hanh hoic s gidy phép nhap khau, tén hoat chat, nong do, ham lugng, dang bao ché, sb 10,
han dung, co s& san xuat, co s& nhap khau, mac do thu hdi, co sé chiu trach nhiém thu hoi
thudc.

- Théng bao quyét dinh thu hdi thude dudi cac hinh thire thu tin, fax, email, dién thoai

hodac cac phuong tién thong tin dai ching.

- Ngay sau khi ¢ quyét dinh thu hoi, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong bd quyét dinh
thu hoi thudc trén Cong thong tin dién tir caa Bo Y té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan
Iy Dugc va trén co so dir liéu quéc gia vé duoc cua Bo Y té;

Trudng hop thu hoi thude vi pham & mic do 1, ngoai viéc thuc hién theo quy dinh |
quyét dinh thu hoi thuéc phai dugc Bo Y té thong bao trén Dai truyén hinh Viét Nam va Dai
tiéng néi Viét Nam.

- Bé4o c4o két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu hoi va xir Iy bo sung: Trong thoi han 01
ngay doi véi trudng hop thu hdi mic do 1, 03 ngay ddi véi truong hop thu hdi mac do 2, muac
d6 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu hdi, co sé chiu trach nhiém thuc hién thu hdi phai bao cao
bang van ban két qua thu hdi vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) va S¢' Y té trén dia ban co sé kinh
doanh dugc chiu trach nhiém thu hoi thudc.

3.2. Thi tuc thu héi thué ¢ theo honh thire tw nguyé n

Co s6 kinh doanh duoc thu hdi thudc theo hinh thic tu nguyén tu danh gia, xac dinh
mtrc d6 vi pham cua thudc va béo céo bang vin ban vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc), trong dé
néu rd thdng tin vé thudc vi pham, mirc @ vi pham, Iy do thu hoi, dé xuét bién phap xu ly
thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu 15 Thong tu nay.

Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao cua co sé kinh doanh duoc, Bo
Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem Xét b4o co cia co s kinh doanh dugc, xac dinh mtc do Vi
pham cua thudc theo quy dinh.

- Trudng hop dong y véi dé xuat cua co so kinh doanh duoc V& vi pham  murc do 3
cua thude, Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) c6 vin ban dong ¥ dé co sd thu hdi tw nguyén;

- Truong hop xac dinh thudc vi pham mie d6 1 hoic 2, Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc)
thuc hién céc tha tuc thu hdi thubc;

- Trudng hop can bd sung hoic 1am rd thdng tin trong béo co cua co sé kinh doanh
dugc, Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) ¢o vin ban yéu cau co s¢ cung cap bd sung, giai trinh.
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban cia Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc), co s
phai c6 vian ban bo sung, giai trinh.

Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ¢6 van ban dong y
dé co so thu hdi tu nguyén, co s kinh doanh duoc ban hanh quyét dinh thu héi thudc, thong
bao tdi cac co sé kinh doanh, st dung va thuc hién viéc thu hdi thude quy dinh.

3.3. Xt ly thud c khung dat tiou chui n cha t lwgng theo noildy mau
3.3.1. Truong hop miu thude vi pham do co quan kiém tra chat luong 1dy tai co s& ban 1é
thudc, co s kham bénh, chira bénh tuyén 3, tuyén 4 (sau day goi chung 1a co s6 ban 18):
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a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém hoic phiéu
phan tich do co s& kiém nghiém giri t6i, S¢ Y té tién hanh niém phong thudc khong dat chat
lugong tai co s¢ da lfiy mau;

b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém hodc phiéu
phan tich do co so kiém nghiém gui to1, BO Y té (Cuc Quan ly Duogc) c6 van ban yéu cau co
s& dang ky, co so san xuat hodc co s& nhap khau co trach nhiém phdi hop véi co s¢ phan phdi
ban buon:

- B4o céo tinh hinh phan phéi thudc t6i co s& ban budn, co sd kham bénh, chira bénh
tuyen 2 tro lén (so lwong san xuat, nhap khau tén, dia chi co s¢ da mua thude, sb lugng mua
va s0 luong con ton tai ting co s0) gui vé BOY te (Cuc Quan 1y Duoc) va S¢ Y té so tai
trong thoi han t6i da 1a 07 ngay ké tir ngdy Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ban hanh vin ban
yBu cau;

- Pé nghi va phdi hop véi co quan kiém tra chat lugng ldy mau bd sung tai co so san
xudt d6i voi thude trong nude hodc co sé nhap khau d6i voi thude nude ngoai va tai it nhét 02
co sO kinh doanh str dung thudc theo quy dinh; guri bao cao két qua thuc hién vé BO Y té (Cuc
Quan 1y Dugc) trong thoi han ti da 13 15 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) ban
hanh vin ban yéu cau;

- Giri mau d3 14y t6i co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat lugng dbi
vdi chi tiéu khong dat.

¢) Can cir két qua kiém nghiém cac mau thudc duge 1y bo sung, Cuc Quéan 1y Duoc
xur 1y theo quy dinh.

3.3.2. Truong hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chét luong 13y tai co sé ban budn,
co s& kham bénh, chita bénh tuyén 2 tré 1én (sau déy goi la co'so ban budn):

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi dlem nhan dugc phiéu kiém nghiém hodc phleu
phan tich do co s¢ kiém | nghiém gui to1, S6' Y té tién hanh niém phong thudc khong dat chat
luong tai co s¢ da 1dy mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi dlem nhan dugc phiéu kiém nghiém hoic phiéu
phan tich do co s& kiém nghiém gui t6i, B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) xac dinh muc do vi
pham va két luan vé viéc thu hdi thudc vi pham theo quy dinh,ban hanh vin ban:

- Thong bao thu hoi thudc trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc Trung uong noi lay
mAau va cac co sé kinh doanh, sir dung d3 dugc co sé ban budn noi ldy mau thube cung cap
theo quy dinh;

- Yéu cdu co s¢ dang ky, co so san xuat hodc co sé nhap khau cé trach nhiém phdi
hop véi co so phan phdi ban budn:

+ Bdo cdo tinh hinh phan phéi thude tGi co s ban budn (sé luong san XUuét, nhap khau;
tén, dia chi co s¢ dd mua thudc, s6 lwvong mua va sd luong con ton tai ting co sd) gui vé Bo
Y té (Cuc Quan Iy Duoc) va SO Y té s tai trong thoi han t6i da 1a 07 ngay ké tir ngay Bo Y
té (Cuc Quan 1y Duoc) ban hanh vin ban;

+ Pé nghi va phéi hop véi co quan kiém tra chit luong 1dy miu bd sung it nhat 02
mau thudc tai co s kinh doanh st dung thudc theo quy dinh; giri béo cao két qua thuc hién
vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) trong thoi han t6i da 14 15 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc
Quan ly Dugc) ban hanh van ban;

+ Giri mau da lay t6i co s¢ kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chét lugng ddi
v6i chi tiéu khong dat.

4.3.5. Xt 1y két qua kiém nghiém mau thude duoc 13y b sung.

Trudng hop cac miu thude duge 1iy bd sung dat tidu chuan chit lugng, BO Y té

(Cuc Quan ly Dugc) c6 van ban xac dinh muie dé vi pham, co sé chiu trach nhiém vé vi pham
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va chi dao S6 Y té xir ly ddi véi thube cua co s ban 16 da hodc co sd ban budn va thude di
thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd ddi véi truong hop quy dinh.

Truong hop it nhat 01 mau thudc duoc 1y bo sung tai co s ban 1¢ khong dat tiéu
chuan chat lugng, trir trudng hop quy dinh tai diém a Khoan nay, B6 Y té (Cuc Quan ly
Duoc) danh gia nguy co, c¢6 van ban xac dinh muac do vi pham, co s¢ chiu trach nhiém veé vi
pham, chi dao S&' Y té xur Iy ddi vé6i thudce tai cac co sé ban 1é dd 14y mAu va canh bao vé diéu
kién bao quan va chat luong cua thudc.

Truong hop it nhat 01 (mo6t) miu thude dugc 1dy bd sung tai co s& ban budn hodc tat
ca C4C mau thuéc duogc 14y bo sung tai co sd ban 1¢ theo quy dinh khong dat tiéu chuén chat
luong, BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xéc dinh mwc d6 vi pham va két luan vé viéc thu hdi
thudc vi pham theo quy dinh, ban hanh quyét dinh thu héi thudc theo quy dinh.

4.4, Xr 1y thudc bi thu héi

Thudc vi pham mitc do 1, 2 tiéu hiy

Thudc vi pham mirc do 3 duoc BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) cho phép khic phuc hoic
tai xut nhung co s¢ khong thue hién duoc viée khic phuc, tai Xudt

Thuéc gia, thudc nhap lau, thuée khong ré nguon gbc, xuat xu, thudc hét han dung,
thudc ¢6 chtra cac chat bi cAm sir dung, thubc san xuat tir nguyén liéu khong dat tleu chuan
chat lugng, thudc thudc trudng hop phai bi tiéu huy theo quy dinh tai Nghi dinh vé xa phat
hanh chinh trong linh vuc y té, mau thudc luu di hét thoi gian luu theo quy dinh.

4.4.1. Thi tuc dé nghi khic phuc thudc bi thu hoi:

Co s6 ¢6 thude bi thu hdi c6 vin ban gui BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) kém theo quy
trinh khic phuc, danh gia nguy co ddi véi cht luong, d6 on dinh cua thudc, chuwong trinh
theo dbi, giam sat chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh;

Trong thoi han t6i da 60 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban dé nghi khic phuc cua
co s0, BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) phai xem xét, ¢6 ¥ kién tra 161 bang van ban dong ¥ hoic
khong dong y viéc khac phuc. Truong hop khong dong ¥ phai néu 1d 1y do;

Truong hop can bo sung hodc 1am rd thong tin lién quan dén viéc khic phuc, trong
thoi han tdi da 60 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban cua BO Y té (Cuc Quan ly Dugc), co
s& phai nop tai liéu bo sung, giai trinh. Sau thoi han trén, co sé khong ndp tai liéu bod sung,
giai trinh thi dé nghi khac phuc khong con gia tri.

4.4.2. Thi tuc dé nghi tai xuat thudc bi thu hoi:

Co s6 ¢ thudc bi thu hoi c6 vin ban gui BO Y té (Cuc Quan Iy Duogc) kém theo
phuong an tai xuat néu 15 thoi gian va nudc tai Xuat;

Trong thoi han toi da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi ciia co so, Bo
Y té (Cuc Quan ly Duoc) co y kién tra 16i bang vin ban ddng ¥ hodc khong dong ¥ tai xut;
truong hop khong ddng y phai néu rd ly do.

4.4.3. Viéc khac phuc, tai xuat thudc bi thu héi chi dugc thyc hién sau khi c6 ¥ kién dong y
bang vian ban cia Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc).
4.4.4. Hay thudc:

a) Nguoi dimg dau co so co thude bi tidu hay ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong huy
thudc dé to chirc viéc huy thude, quyét dinh phuong phap hiy, giam sat viéc huy thude. Hoi
ddng c6 it nhat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién 14 ngudi phu trach chuyén mon cua co
s0;

b) Viéc hay thude phai dam bao an toan cho nguoi, suc vét va tranh 6 nhiém moi
truong theo cac quy dinh cua phap luét vé bao vé moi trudng.

Co s& c6 thude bi tiéu hity phai chiu toan bo trach nhiém lién quan dén viéc huy thuoc
va phai bao c4o kém theo bién ban hay thudc tdi S& Y té s¢ tai theo quy dinh Quy dinh vé
viéc huy véc xin:
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- Téi thiéu 07 ngay trudc khi thue hién viéc ti€u huy véc xin, co s¢ hay vac Xin phai
c6 van ban thong bao ké hoach huy dén S¢' Y te s tai, trong do phai ¢ cac thong tin vé tén,
5O luong, nong d6 hodc ham lugng cua timg véc xin can huy, 1y do xin huy, thoi gian huy, dia
diém huy va phuong phap huy. S6'Y té co trach nhiém giam sat viéc huy vac xin.

- Quy trinh huy vic xin va viéc huy vic xin phai duoc thyc hién theo ding cac quy
dinh hién hanh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31/12/2015
ctia Bo truong Bo Y té va Bo truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh vé quan 1y chat
thai y t& va Thong tu sb 36/2015/TT-BTNMT ngay 30/6/2015 cta Bo trudng Bo Tai nguyén
va Mbi trudng vé quan 1y chét thai nguy hai.

- Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay két thiic viéc hily véc xin, co s phai co vin ban
bao céo viéc hity vic xin kém theo bién ban hity toi S¢' Y té so tai va Cuc Quén Iy Duoc

4.5. Troch nhié m thu héi thud ¢
4.5.1. Cuc Quanly Dugc cd tréch nhié m:

a) Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan to chirc tuyén truyén, phd bién, trién
khai thuc hién Thong tu nay;

b) Chu tri phdi hop véi Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd HO Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té xay dung
ké hoach léy mau thudc dé kiém tra chat luong tai cac co s san Xuat, pha ché, nhap khau,
xuét khau, bao quan, ban buodn, ban 1¢ va st dung trén pham vi ca nudc, trinh BO Y té xem
xét, phé duyét va b tri ngan sach thyc hién ké hoach theo tham quyén.

Trién khai viéc léiy mau thudc dé kiém tra chat luong theo ké hoach da duoc phé duyét
va cap nhat vao hé théng dir 1iéu thong tin kiém tra chat lugng thudc ctia Bo Y té cac thong
tin v& mau thudc,  nguyén li¢u lam thude dugc léy (bao gdm cic thong tin: tén thudc, nguyén
liéu lam thudc, ndng do, ham luong, dang bao ché, s6 10, han dung, s6 glay dang ky luu hanh
hoac glay phép nhap khau co sO san xuét, co so nhap khau, co so 1dy miu) va két qua kiém
tra chat luong ddi voi mau thuoc nguyén liéu lam thudc;

¢) Cung cap thong tin vé khoa hoc k¥ thuat lién quan dén bao dam chét luong thudc,
nguyén li¢u lam thudc.

Cung cap cho Vién Kiém nghiém thubc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh
phé Ho Chi Minh mau nhin va ban tiéu chuan chat lugng cta thude, nguyén liéu 1am thudc
da dugc cap glay dang ky luu hanh hoac glay phép nhap khau, ban cap nhét trong truong hop
c6 thay d6i. Pbi vai vac xin va sinh pham mau nhén va ban tiéu chuan chét luong duoc
chuyén dén Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham vy té;

d) T6 chirc kiém tra chét luong thube, nguyén liéu lam thude san xuét, pha ché, luu
hanh va st dung trén toan qudc. Chi dao, gidm sat hé théng kiém nghiém thudc trén toan
qudc. Két luan vé chat luong thudc trén co so két qua kiém nghiém thudc cta co s¢ kiém
nghiém ctia nha nude vé thude va cac hd so lién quan;
4.5.2.S6 Y té c6 trach nhiém:

a) T chitc thuc hién viéc kiém tra chat luong thudc trén dia ban va xur Iy vi pham
theo quy dinh cua phap luat;

b) Xay dung ké hoach 1dy mau thudc, nguyén lidu lam thudc dé kiém tra chit lugng
tai co s& san xuat, pha ché, nhap khau, xuat khau, bao quan, ban budn, ban 1é va st dung trén
dia ban tinh, thanh pho trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh pho tryc thuoc Trung wong xem
xét, phé duyét va bd tri ngén sach thyuc hién ké hoach theo tham quyén;

c) Cép nhat vao h¢ thong dit liéu thong tin kiém tra chat luong thudc ciia Bo Y té cac
thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc duge lay (bao gbém céc thong tin: tén thuoc
nguyén liéu 1am thudc, ndng d6, ham luwong, dang bao ché, sb 16, han dung, sb gidy luu
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hanh hodc glay phép nhép khau co sO san xuét, co s nhap khau, co s¢ lay mau) va két qua
kiém tra chat lugng dbi v6i miu thude, nguyén lidu lam thude.
4.5.3. Hé théng kiém nghiém thudc c6 trach nhiém:

a) Co sé kiém nghiém thudc tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Hd Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin
va sinh pham y té):

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat luong thudc, nguyén liéu
lam thudc san xudt, luu hanh, st dung; béo cdo két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan
1y Duogc) va SO Y té noi ldy mau;

- Nghién ctru, thiét 1ap va cong bd trén trang thong tin dién tir ciia cac Vién va ctiia Cuc
Quan ly Dugc danh muyc cac chit chuén, chat ddi chiéu, tap chit chun phuc vu cho viéc phan
tich, kiém nghi¢m mau thude, nguyén li¢u lam thude duoc san Xuét, nhap khAu, luu hanh, st
dung trén lanh thd Viét Nam:

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Ho Chi
Minh chiu trach nhiém cung cap cho Trung tim kiém nghiém thubc tinh, thanh phd truc
thugc Trung uong, theo dia ban dugc phan cong, ban sao hodc van ban dién tir cua tiéu chuan
chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thuoc

- Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham vy té, theo dinh ky hang niam, ra soét,
danh gia xu huong chét luong vic Xin, sinh pham, giri Cuc Quan ly Duogc ra soat, trinh B Y
té ban hanh Hudng dan cia BoY té vé kiém nghiém Xuat xudng vic xin, sinh pham 1a huyét
thanh chira khang thé, dan xuat cua mau va huyet tuong nguoi; ndi dung bao gom:

+ Chinh sach chung vé kiém nghiém xuat xudng, bao gom ca cac chinh sach mién
giam thir nghiém ddi v6i vac xin, sinh pham da duge Co quan quan 1y duge nghiém ngat
(SRA -Stringent Regulatory Authorities) danh gia, cip ching nhan xuit xudng 16 (Batch
Release Certificate).

+ Chi tiéu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cap glay chting nhan chét luong, thoi
gian cap glay chirng nhén chat luong dbi voi timg san pham vic xin, sinh pham; va

+ Mau H6 so tom tat san xuat va kiém tra chat luong ciia 16 véc xin, sinh pham cho
ting loai véc xin, sinh pham

Cap nhat thong tin ve viée cap gidy ching nhan chat lugng vic xin, sinh pham 1a huyét
thanh chira khang thé, din xuit ciia mau va huyét twong ciia ngudi trén trang thong tin dién tir
cua Vién va Cuc Quan ly Duogc.

b) Trung tdm Kiém nghiém tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong:

- Thyc hién phan tich, kiém nghiém mau dé xac dinh chat luong thudc, nguyén liéu
lam thudc san xuét, lvu hanh, st dung;

- B4o céo két qua kiém nghiém veSoY tévaBo Y té (Cyc Quan ly Dugc).

4.5.4. Co sé kinh doanh c¢6 trach nhiém:

a) To chiic nghién ctu va trién khai thuc hién quy dinh cua phap luat vé chat luong
thudc, nguyén ligu 1am thudc duoc ban hanh tai Thong tu ny;

b) Trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat nguon gbc, chat lugng thude, nguyén
liéu lam thudc. Thuc hi¢n hoat dong quan ly chat luong dé bao dam chat lugng thudc, nguyén
lidu lam thudc trong sudt qua trinh hoat dong ctia co'sd;

¢) Thiét 1ap hé thong ho so tai liéu dam bao theo ddi dugc qué trinh luu hanh cua
thudc, nguyén liéu lam thudc. Thyc hién theo ddi, giam st chat lugng thude, nguyén lidu lam
thudc do co s kinh doanh; kip thdi phat hién va xir 1y thude vi pham, bao cdo co quan quan
1y, co quan kiém tra chat luvong thude.

4.5.5. Trong giai doan lyc lugng kiém soat vién chat lugng thudc cac cip chua dugc bd
nhiém, B9 Y té giao:
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a) Vién Kiém nghiém thudc ‘Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Ho Chi
Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phim y té, theo chtrc ning, nhiém vu va
pham vi hoat dong duogc phan cong:

- Xay dung ké hoach lay mau thubc dé kiém tra, giam sat chat luong thudc, , nguyén
ligu [am thuoc du tri va tiép nhan st dung kinh phi hang nam cho hoat dong 14y mau, kiém
nghiém mau thudc, nguyén li¢u lam thudce;

- Thuc hién viéc ldy mau thudc, nguyén liéu lam thude theo ké hoach dugc phé duyét
tai co s¢ kinh doanh dugc, co so sir dung thudce;

- Cap nhat thong tin vé mau thuoc nguyén li¢u lam thudc duogc 1dy dé kiém tra chat
luong va két qua kiém nghiém d6i voi mau thuoc nguyén liéu lam thudc vao hé thong dit lidu
thong tin kiém tra chat luong thudc cua BoY té;

- Bao céo két qua kiém nghiém vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) va S¢ Y té noi lay
mau d6i voi mau thude, nguyén lidu lam thude khong dat tiéu chudn chat lugng theo quy dinh
tai Khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong xay dung hé thong dit liéu thong tin kiém tra
chét luong thude cua BO Y té;

- Thu hdi phi ldy mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém d6i véi
mau thubc, nguyén lidu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat luong theo quy dinh cta phap
luat.

b) Trung tam Kiém nghiém tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong:

- Xay dung ké hoach 1dy mau dé kiém tra, giam sat chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc; du trit va tiép nhan st dung kinh phi hang nim cho hoat dong ldy mau, kiém nghiém
mau thude, nguyén liéu lam thudc;

- Thuc hién léy mau thude, nguyén li¢u lam thudc dé kiém tra chat lugng theo ké
hoach dugc phé duyét tai co s¢ kinh doanh, str dung thudce;

- Cap nhat thong tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc duogc 1ay dé kiém tra chat
luong va két qua kiém nghiém vao hé thong dir liéu thong tin kiém tra chat luong thudc cua
Bo Y té;

- Béo céo két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc), S¢ Y té dbi vi mau
thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chét luong theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu
7 Thong tu nay.

- Thu hdi phi ldy mau do co s& kinh doanh hoan tra va chi phi kiém nghiém d6i véi
mau thudc, nguyén lidu 1am thubc khong dat tiéu chuan chat luong theo quy dinh cta phap
luat.
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Bai 9: THONG TIN - QUANG CAO THUOC

Can cu:
- Luat duoc 105/2016/QH13
- TT 09/2015/TT-BYT qui dinh vé xac nhan ndi dung quang cao ddi voi san pham, hang hoa,
dich vu dic biét thudc linh virc quan 1y ctia Bo y té
- ND 181/NP - CP qui dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua luat quang cao
- Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cia Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot
s6 Piéu vé kinh doanh duoc cia Luét dugc
- Nghj dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 caa Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 Diéu va bién phap thi hanh Luat duogc.
MUC TIEU: Trinh bay duoc:
1. Khéi niém, muc dich va cin ctr ¢ xdy dung thong tin thudc
2. Noi dung va cac hinh thirc thong tin thuéc Quy dinh vé cach ghi noi dung thong tin thude
3. Tham quyén cap va céac truong hop cép, cap lai glay xé4c nhan noi dung thong tin thudc va
diéu chinh ndi dung thong tin thudc di duoc cap gidy xac nhan
4. Muyc dich ctia quang cao thudc va diéu kién chung dé x4c nhan ndi dung quang céo thude.
5. Cac thube duoc phép quang céo, cac thong tin bat budc phai co trong ndi dung quang cao va
cac th()ng tin, hinh anh, chi dinh khong dugc str dung trong noi dung quang cdo thude
6. ThAm quyén cap va céc truong hop cp, cap lai giay xac nhan noi dung quang cao thudc va
diéu chinh noi dung quang céo thudc da duoc cip gidy xac nhan
NOI DUNG:
I. THONG TIN THUOC
A. Khai niém

Théng tin thuéc 1a viéc thu thap va/hodc cung cp cac thong tin co lién quan dén thude
nhu chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach dung, phan ng co hai ctia thudc, phong ngira khi
dung cho nhitng nhom nguoi dac biét (tré em, phu nit c6 thai, phu nitcho con bl, nguoi cao
tudi va cac dbi tuong khac) cua don vi, ca nhan c6 trach nhiém thong tin thude nham dép ung
yéu cau thong tin ctia cac don vi, ca nhan dang truc tiép hanh nghé y, dugc hoic cta ngudi sir
dung thudc.
B. Noi dung va trach nhiém théng tin thudc (Diéu 76 -LD)
1. Thong tin thuéc nham Muc dich huéng dan st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua cho
nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh va nguoi stir dung thudc.
2. Thong tin thudc phai cip nhat, r6 rang, day du, chinh x4c dua trén bang chtng, d& hiéu, phi
hop v6i d6i tuong dugc cung cap thong tin.
3. Can ctr dé xay dung ndi dung thong tin thudc bao gom céc tai liéu sau day, trir truong hop
thong tin quy dinh tai Piém ¢ Khoan 5 va Diém a Khoan 6 Diéu nay:
a) Duogc thu Qudc gia Viét Nam;
b) To hudng dan sir dung thude di duge B Y té phé duyét;
¢) Tai liéu, huéng dan chuyén mén cé lién quan dén thudc do Bo Y té ban hanh hodc cong
nhan.
4. Dugc thu Qudc gia Viét Nam a tai liéu chinh thure vé hudng dan st dung thudc hop ly, an
toan, hiéu qua. Bo truong Bo Y té co trach nhiém ban hanh va cap nhat Duoc thu Qudc gia
Viét Nam.
5. No6i dung théng tin thudc bao gbm
a) Thong tin cho nguwoi hanh nghe khdm bénh, chita bénh bao gdm tén thudc, thanh phan, nong
d6, ham luong, dang bao ché, chi dinh, chéng chi dinh, lidu dung, cach dung, st dung thudc
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trén cac ddi tuong dac biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan thudc va cac thong
tin can thiét khéc;
b) Thong tin cho nguoi su dung thuoc bao gdm tén thudc, cong dung, chi dinh, chéng chi dinh,
lidu dung, cach dung va nhirng van dé can luu § ¥y trong qua trinh sir dung thudce;
¢) Théng tin cho co quan quan Iy nha nuée vé dwoe bao gdm thong tin cip nhat vé chat luong,
an toan, hiéu qua cua thudc.
6. Trach nhiém cung cip thong tin thudc duge quy dinh nhu sau:
a) Co s¢ kinh doanh duogc, van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc dugc tai Viét Nam, co s¢ dang ky thube c6 trach nhiém cap nhat thong tin thudc cua
co s& dang luu hanh trén thi trudng cho co quan quan 1y nha nuéce vé duoc;
b) Co s6 kinh doanh dugc, van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh duoc tai Viét Nam, co so dang ky thudc c6 trach nhiém cung cap thong tin thudc phu hop
v6i thong tin qui dinh tai Khoan 3 diéu nay cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
nguoi sir dung thude
Nguoi cta co s¢ kinh doanh dugc gidi thi¢u thude cho nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh
theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té;
¢) Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh cé trach nhiém cung cap thong tin thube cé lién
quan cho ngudi sir dung thude trong qua trinh kham bénh, chira bénh;
d) Co quan quan ly nha nudc vé duge trong pham vi nhiém vu, quyen han cua minh cé trach
nhiém cong bd thong tin vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thude.
7. T chirc, c4 nhan cung cip thong tin thudc phai chiu trach nhiém vé nhimg thong tin do
minh cung cép.
C. T chirc hoat ddng thong tin thudc va canh giac dwoc (Piéu 78-LD)
1. Co s6 kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chita bénh c¢6 trach nhiém t6 chic hoat dong
thong tin thudc va canh giac duogc tai co s0.
2. Bo truong B Y té ¢o trach nhiém to chirc hé thong thong tin thude va canh giac dugc.
3. Chinh phu quy dinh chi Tiét thAm quyén, ho so, thu tuc tiép nhan, thim dinh va xac nhan
noi dung thong tin thude
D. Cic hinh thirc thong tin thudc (NP 54/2017-ND-CP)
Thong tin thube cho nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh dugc thuc hién theo cac hinh
thirc sau:
1. Thong tin thudc thong qua “Ngudi gidi thiéu thude”.
2. Phat hanh tai liéu thong tin thude.
3. Hoi thao gidi thidu thude.
* Yéu cau doi véi nguoi gidi thi¢u thudc
1. Nguoi gioi thigu thudc 1a nguoi duge co so kinh doanh dugc tuyén dung va dugc nguoi
dung dau cua chinh co sé cip thé “Nguoi gidi thiéu thude” dé thong tin thude cho ngudi hanh
nghe kham bénh, chira bénh.
2. Nguoi gi6i thiéu thube phai dap g cac yeu cau sau day:
a) La ngudi c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh y, duoc tr¢ 1€n;
b) Pugc co so kinh doanh dugc tuyén dung va huin luyén, dao tao vé k¥ ning, nghiép vu
chuyén moén lién quan dén hoat dong giGi thiéu thudc va vin ban quy pham phap luat vé duoc.
3. Céc truong hop sau day khong dugc tuyén dung lam nguoi gidi thidu thude:
a) Nguoi dang trong thoi gian bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban 4n, quyét
dinh cua Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé, cAm lam cong viéc lién quan dén hoat dong
duogc theo ban an, quyét dinh ciia Toa 4n;
b) Nguoi bi han ché nang lyc hanh vi dan sy.
* Trach nhiém ctia nguwdi giéi thiéu thudc
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1. Phai deo thé "Nguoi gi6i thiéu thudc" do co sd kinh doanh dugc cap va tuan tha ndi quy do
co s& kham bénh, chita bénh ban hanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 24 Thong tu nay khi
hoat dong giéi thi¢u thudc. Nguoi gidi thiéu thude chi duoc thyc hién gidi thiéu thude khi co
sy déng ¥ ca nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

2. Gi6i thiéu nhimng thudc dd dugce phép luu hanh ¢ Viét Nam theo dung danh muyc thude da
dugc co s6 kinh doanh duoc phan céng va chi dugc cung cap nhitng thong tin vé thude ghi
trén nhan, to huéng dan st dung thudc da dugce ding ky luu hanh hodc ndi dung thong tin
thude di duge co quan c6 thim quyén ciia Bo Y té cho phép xac nhan.

3. Xuat trinh tai liéu phap ly ching minh néi dung thong tin thude hop 18 theo quy dinh khi co
yéu ciu ctia ngudi ding dau co sé kham bénh, chita bénh hodc ngudi hanh nghé kham bénh,

chira bénh.

4. Thu thép cac bao cao vé phan tmg c6 hai cua thude, cac bao cdo c6 lién quan dén chit luong
cua thuoc trong qua trinh gidi thiéu thudc de co so kinh doanh dugc kip thoi tong hop va bao
c40 vé co quan c6 thim quyén ctua Bo Y té theo Hudng dan quédc gia vé canh giac duoc do Bo
Y té ban hanh.

5. Khong duogc thuc hién cac hanh vi sau day:

a) Thong tin thudce khong ding voi ndi dung thong tin thudc da dang ky, xac nhan tai co quan
nha nudc co tham quyén hodc phat hanh cac tai liéu thong tin thudc chua dugc co quan nha
nudc ¢ tham quyen xac nhan ndi dung;

b) Gidi thiéu thudc khong duoc co sé kinh doanh dugc phan cong gidi thiéu;

¢) Sir dung loi ich vat chat dudi moi hinh thirc dé tac dong dén thiy thudc, ngudi dung thudc
dé thuc déy viéc ké don, mua ban, str dung thudc;

d) Gi6i thiéu, cung cip thong tin thudc khong phi hop véi cac tai liéu quy dinh tai khoan 3
Diéu 76 Luat dugc;

d) So sanh, gidi thiéu thude cua co so minh t6t hon thudc cua co s& khac ma khong c6 tai lidu
khoa hoc di duoc co quan ¢ tham quyen phé duyét kém theo dé chirng minh;

e) Gi6i thiéu san pham khong phai la thudc;

g) C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky guri thuéc v6i nguoi hanh nghé kham bénh,

chita bénh;

h) Tiép can nguoi bénh, hd so bénh an, don thudc, thao luan hodc yéu cau cung cap thong tin
lién lién quan dén nguoi bénh;

i) Phét hanh tai liéu thong tin thudc khong ding dbi twong da duoc co quan c6 tham quyén cia
BoO Y té x4c nhan.

*Trach nhiém cia ngwoi ding diu co sé kinh doanh dwgc ¢6 ngwoi gii thiéu thude

1. Chiu trach nhiém vé hoat dong va thong tin vé thudc do Nguoi gidi thiéu thudc cia co s6
kinh doanh dugc thuc hién.

2. Pao tao, tap huan cho nguoi duge co s¢ tuyén dung lam nhiém vy Nguoi gidi thiéu thude
dap mg y€u cau tai khoan 2 Diéu 21 Thong tu nay.

3. Cung cap cho nguoi gidi thiéu thudc day du gidy to phap 1y, tai liéu chuyén mon k§y thuat dé
dam bao viéc thong tin thude ctia ‘nguoi giol thidu thudc hop 1¢ theo quy dinh tai Thong tu nay.

4. Cap thé “Ngudoi gi6i thidu thuéc” theo Mau s6 08 quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tur
nay cho nguoi cua co s¢ dap ing quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 Théng tu nay.

5. Cham nhét 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cap the, co sO kinh doanh duoc phai giri danh
sach nguoi dugc cap thé “Nguoi gidi thiéu thude” theo Mau sd 09 quy dinh tai Phu luc I kem
theo Thong tu nay kém theo tap tin dién tir hodc cap nhat truc tuyén danh sach ngudi duogc cap
thé “Nguoi gi6i thiéu thue” theo huéng dan cua SO Y té dén S¢ Y té noi ngudi gidi thiéu
thudc thuc hién hoat dong gioi thi€u thude.
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Truong hop co bd sung, thay d6i vé nguoi gidi thiéu thude, co sé kinh doanh duge phai thuc
hién cap bo sung, thay doi thé “Ngudi gi6i thiéu thudc” va cép nhat danh sach bd sung, thay
d6i nguoi gioi thicu thudc theo dung trinh tur cap lan dau.

6. Thu hdi thé “Nguoi gidi thiéu thude” da cap trong cac trudng hop sau day:

a) Nguoi gi6i thidu thude chidm dut hop ddng lao dong véi co sé kinh doanh duoc;

b) Nguoi gi6i thiéu thube thoi nhiém vu giéi thiéu thudc;

¢) Nguoi gidi thiéu thude sau khi dugc cép thé thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu 21 Thong tu ndy;

d) Nguoi gidi thiéu thude vi pham mot trong cac hanh vi quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong
tu nay.

7. Trong thoi han t6i da 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay thu hdi thé, co so kinh doanh dugc
phai giri danh sach ngudi bi thu hdi the “Ngudi gidi thiéu thude” theo Mau sé 10 quy dinh tai
Phu luc I kém theo Thong tu nay kém theo tap tin dié€n tor hodc cap nhat truc tuyén danh sach
ngudi bi thu hoi thé “Nguoi gidi thiéu thude” theo hudng din cua S6 Y té dén S¢ Y té noi
nguoi gioi thigu thudc thyc hién hoat dong gidi thiéu thudc.

8. Khong cap lai thé “Nguoi gidi thiéu thudc” trong thoi han it nhat 12 (mudi hai) thang, ké tir
ngay thu hoi thé cho ngudi ctia co so di bi thu hdi thé thudc trudng hop quy dinh tai diém d
khoan 6 DPiéu nay.

E. X4c nhén nji dung thong tin thuoc (NP 54/2017-ND-CP)

* Co s¢ dirng tén trong ho so dé nghi xac nhin ndi dung thong tin thudc (Diéu 106)

1. Co so duge dung tén trong hd so dé nghi xac nhan noi dung thong tin thude bao gom:

a) Co s¢ dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co sé nudc ngoai dang ky thudc tai Viét Nam va
dugc co sé ndy uy quyén;

¢) Co so kinh doanh dugc cua Viét Nam dugc co s6 quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay uy
quyen;

d) Co s& nhap khau thudc cta Viét Nam chi dugc thong tin thude theo hinh thirc quy dinh tai
khoan 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay ddi véi thude chua co gidy dang ky luu hanh do chinh co
s& nhap khau.

2. Co so dang ky thude, ké ca trong trudng hop ty quyén cho co sd quy dinh tai diém b hoic ¢
khoan 1 Diéu nay ding tén dé nghi xdc nhan ndi dung thong tin thudc, co s nhap khau thude
cua Viét Nam dimg tén trong ho6 so d& nghi xac nhan ndi dung thong tin thude phai chiu trach
nhiém vé noi dung thong t1n thude.

* Cac truwong hop cap, cap lai glay xac nhan noi dung thong tin thudc va diéu chinh noi
dung thong tin thudc da dwoc cip gidy xac nhan (Piéu 107)

1. Cap gidy x4c nhan noi dung thong tin thuoc trong cac truong hop sau:

a) Noi dung thong tin thude duoc dé nghi cap gidy xac nhan lan dau;

b) Noi dung thong tin thudc da dugc cap Gidy xac nhan nhung c6 thay ddi co s¢ diang ky
thudc, tén thude, thanh phan, nong do hoac ham luong, dang bao ché, chi dinh, chong chi dinh,
lidu dung, cach dung, st dung thude trén cac ddi tuong dac biét, cac thong tin lién quan dén
canh bao va an toan thudc.

2. Cép lai Giéy xac nhan ndi dung thong tin thudc da duoc xac nhéan theo quy dinh tai Nghi
dinh nay va thugc mot trong cac trudng hop sau:

a) Giay xac nhan noi dung thong tin thudc bi mat, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc bi ghi sai do 13i ctia co quan cip.
3. Diéu chinh ndi dung thong tin thudc di duoc cip Gidy xac nhan c6 cac thay doi ndi dung
nhung khong thudc cac truong hop thay d6i quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

* Ho so dé nghi cAp gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc (Picu 108)
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1. HO so dé nghi cp Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thude theo hinh thirc phat hanh tai liéu
thong tin thudc gdm céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thude theo Mau s6 01 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké noi dung théng tin thudc;

¢) MAu nhén, t& huéng dan st dung thude hién hanh di duge BO Y té phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung thong tin thude dé nghi xac nhan (néu co);

d) Gidy ding ky luu hanh thudc;

e) Gidy phép thanh lap vin phong dai dién cua cong ty nude ngoai tai Viét Nam ddi véi co so
nudc ngoai dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc hoic Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc d6i véi co sé kinh doanh dugc cua Viét Nam dlig tén dé nghi x4c nhan
n6i dung thong tin thudc;

g) Gidy uy quyén cta co sé dang ky thude cho co s¢ dung tén trén ho so dé nghi xac nhan noi
dung thong tin thuoc trong truong hop uy quyén.

2. H6 S0 dé nghi cAp Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi thiéu
thudc gdm céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thude theo Mau s6 02 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Noi dung thong tin thude;

¢) Mau nhan va t& huéng dan sir dung thudc hién hanh di dugc B Y té phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung thong tin thude dé nghi xac nhan (néu cé);

d) Giéy dang ky Iuu hanh thudc hodc Gidy phép nhap khau thudc;

e) Gidy phép thanh lap van phong dai dién cua cong ty nudc ngoai tai Viét Nam d6i v6i co so
nudc ngoai dimg tén dé nghi xac nhan n6i dung thong tin thudc hoic Gidy ching nhéan du diéu
kién kinh doanh duoc ddi vé6i co sé kinh doanh dugc cua Viét Nam ding tén dé nghi x4c nhan
ndi dung thong tin thudce;

g) Gidy uy quyén cta co s¢ dang ky thudc cho co so ding tén trén hd so dé nghi xac nhan noi
dung thong tin thudc trong truong hop uy quyén;

h) Chuong trinh hi thao giéi thiéu thude.

* Quy dinh vé cach ghi ndi dung thong tin thudc (Diéu 112)

1. N6i dung thong tin thudc phai dap Ung cac quy dinh sau:

a) C6 day du noi dung thong tin thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 76 cta Luat
duoc: tén thude, thanh phan, nong do, ham lugng, dang bao ché, chi dinh, chong chi dinh;
khong duge c6 cac thong tin, hinh dnh khong lién quan truc tiép dén thude hodc sir dung thude
va cac thong tin, hinh anh tuong tu quy dinh tai Diéu 126 cua Nghi dinh nay;

b) Noi dung thong tin thude phai ghi chu thich 3 rang tai liéu chirmg minh dong thoi phai chi
1& phan thong tin duoc trich dan trong tai liéu ching minh. Viéc trich dan phai dam bao truyen
dat chinh xac thong tin, khong suy dién hodc thém bét thong tin theo hudng gay hiéu sai vé
tinh an toan, hi¢u qua cua thude;

¢) Noi dung thong tin thude phai thé hién bang tiéng Viét, trir truong hop cac thong tin khong
thé dich ra tiéng Viét hoac dich ra tiéng Viét khong c6 nghia;

d) C& chir trong noi dung thong tin thudc phai bao dam rd rang, d& doc nhung khong duoc nho
hon ¢& chir 12 cua kiéu chit VnTime hoic Times New Roman trén kho giay A4

2. NO1 dung thong tin thudc phai c6 dong chir "Tai li¢u thong tin thudc" & trén dau tat ca cac
trang. Di voi nhirng tai liéu gom nhiéu trang phai danh s0 trang, ¢ trang dau phai ghi 16 phan
thong tin chi tiét vé san phadm xem 0 trang nao (ghi s trang cu the) va in rd: S6 Gidy x4c nhan
ndi dung thong tin thudc cuia Bo Y té.../XNTT/..., ngdy ... thang ...
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3. Trudong hop thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi thiéu thubc, noi dung thong tin
thudc con phai ghi rd tén, chitc danh khoa hoc ciia bao cdo vién 1a nhimg ngudi ¢ trinh d6
chuyén mon y hodc duoc phu hop voi loai thudc duogc gioi thigu.

* Thi tuc cap Gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc (Dleu 113)

1. Co s& dé nghi xac nhan nodi dung thong tin thude ndp hd so dén co quan c6 thdm quyén theo
quy dinh tai Diéu 116 cua Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan da ho so, co quan tiép nhan hd so cap Gidy xéac
nhan theo Mau sé 05 hodc 06 Phy luc VI cia Nghi dinh nay. Trudng hop khéng cip Gidy xéac
nhén, co quan tiép nhin h6 so phai tra 101 béng van ban va néu rd ly do khong cap.

3. Truong hop ¢ yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du
hé so, co quan tiép nhan hd so c¢6 van ban dé nghi co so sira d01 b6 sung va thyc hién nhu sau:
a) Vin ban dé nghj stra doi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhiing tai liéu, ndéi dung can sira
d6i, bo sung;

b) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy nhan duoc hd so stra d6i, bd sung theo yéu ciu, co quan
tiép nhan ho so cap Gidy xac nhén theo Mau s6 05 hodc 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay hodc tra 15i khong cdp gidy xac nhan bang vin ban va néu rd 1y do;

¢) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so co vin ban théng bao sira doi,
bd sung, co s phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so di
ndp khong con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét ho so di ndp, co quan tiép nhan hd so s& tam nging xac nhan va
¢ vin ban thong bao 1y do khi phat hién cac thong tin an toan, hiéu qua trong t& huéng dan sir
dung cta thudc chua phu hop, chua cap nhat cac thong tin d duoc co quan quan 1y nha nudc
c¢6 tham quyén yéu cau hodc cac tai liu, huéng dan chuyén mén lién quan dén thude do Bo Y
té ban hanh, cong nhan. Thoi gian tam ngung xac nhan cho dén khi co sé ndp lai néi dung
thong tin thudc da duoc cap nhat, sura ddi dé dam bao an toan cho nguoi st dung thude.

5. Trude khi tién hanh thong tin thudc theo hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Piéu 105 cua Nghi
dinh nay it nhat 03 ngay lam viéc, co s¢ da dugc cap Gidy xac nhan noi dung thong tin thude
phai c6 van ban thong bao cho So' 'Y té noi t6 chirc thong tin thude vé thoi gian va dia diém
kém theo ban sao Gidy xac nhan ndi dung thong tin da duoc duyét.

Truong hop co thay doi vé dia diém, thoi gian to chire thong tin thude da dugc xac nhan, co s
phai thong bao t6i SO Y té dia phuong noi t6 chirc trude khi tién hanh thong tin thude it nhét
01 (m()t) ngay lém Viéc

*Tham quyén cap, cap lai Glay xac nhan ndi dung thong tin thuoc va diéu chinh ndi dung
thong tin thuoc da dugc cap Gidy xac nhéan (Diéu 116)

1. BO Y té cp, cap lai Glay x4c nhan nodi dung thong tin thudc va diéu chinh noi dung thong
tin thudc da duoc cap gidy xac nhan d6i v6i hinh thirc phat hanh tai liéu thong tin thude
2.S6'Y té cap, cap lai Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc va diéu chinh ndi dung thong tin
thudc da duoc cap Glay xac nhan d6i véi hinh thirc hoi thao gidi thiéu thudc

* Hiéu lwe ciia Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc (Picu 117)

1. Giay xac nhan noi dung thong tin thudc cé gia tri trong pham vi ca nudc.

2. Gidy x4c nhan noi dung thong tin thudc khong ghi thoi han higu luc va s& hét hiéu lyc trong
cac truong hop sau:

a) Thudc bi thu hoi Gidy dang ky luu hanh, gidy phép nhap khau thudc;

b) Thay doi thong tin dan dén truong hop phai cap Gidy xac nhéan thong tin thude quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu 107 ctia Nghi dinh nay.

II. QUANG CAO THUOC

A. Khai niém
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- Qudng cdo: 1a viée st dung cac phuong tién nham gidi thiéu dén cong chung san pham
hang hoéa, dich vu c6 muc dich sinh loi; san pham, dich vu khong c6 muyc dich sinh loi; t6
chirc, ca nhan kinh doanh san pham, hang hoéa, dich vu dugc gidi thi€u, trir tin thoi sy; chinh
sach xa hoi; thong tin ca nhan (Luat Quang cao s6 16/2012/QH13 ngay 21 thang 6 ndam 2012
quy dinh vé hoat dong quang c4o).

- Quang cdo thuée: La hoat dong gidi thiéu thudc do don vi kinh doanh thude truc tlep
tién hanh hodc phdi hop, hodc tai trg, Uy quyen cho mot don vi khac tién hanh dé thuc day
viéc ké don, cung mg, ban va/ hodc sir dung thudc trén co s& sir dung thude hop 1y, an toan va
hi¢u qua.

Thudc duoc quang cao cho cong chung trén cac phuong tién theo quy dinh cua phap luat vé
quang cao.

B. Diéu kién chung dé xdc nhin ndi dung quéing cio (Diéu 4 -TT09/2015/TT-BYT; ND
181/2013/ND-CP)

1. Noi dung quang cdo phai bao dam dung cac quy dinh cua phap luat vé quang cdo, khong co
hanh vi bi cAm quy dinh tai Diéu 8 ctia Luat quang céo.

2. Tiéng noi, chit viét, hinh anh trong quang céo phai bao dam ngin gon, thong dung, diing quy
dinh tai Piéu 18 cta Luat quang céo. C& chit nho nhét trong ndi dung quang céo phai bao dam
ty 1& du 16n dé co thé doc dugc trong diéu kién binh thudng va khong dugce nhé hon ty 16 tuong
duong c& chit Vntime hodc Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

C. Piéu kién xac nhin ndi dung quing cio thude (Piéu 5 - TT09/2015/TT-BYT; NP
181/2013/ND-CP)

Thudc phai da diéu kién quang cao quy dinh tai Diém a Khoan 4 Piéu 20 cta Luat quang céo,
dung quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat quang céo (sau ddy viét tit 1a Nghi
dinh s6 181/2013/ND-CP) va cac quy dinh cu thé nhu sau:

1. Thudc dugc phép quang cdo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 Thong tu ndy bao gom:

a) Thudc thudc danh muyc thudc khong ké don va khong bi co quan nha nudc ¢ thim quyén
khuyén c40 han ché st dung hoac sur dung c6 sy gidm sat cua théy thude;

b) Trudng hop quang cdo thudc trén bao nodi, bao hinh thi thude phai ¢ hoat chat chinh nam
trong danh muc hoat chat thudc va duogc liéu duoc quang céo trén bao néi, bao hinh quy dinh
tai Phuy luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thude da duoc cip sb dang ky luu hanh tai Viét Nam dang con hiéu luc va t& hudng dan sir
dung thudc da duoc BO Y té phé duyét.

3. Co di hod so theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu ndy.

4. Pon vi d& nghi xac nhan ndi dung quang céo 1a don vi dung tén trén gidy chimg nhan dang
ky lwu hanh san pham hodc vin phong dai dién tai Viét Nam cua don vi dung tén trén gidy
ching nhan ding ky luu hanh san pham hodc don vi ¢ tu cach phap nhan duoc don vi dung
tén trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh san pham ay quyén bang vin ban.

5. Noi dung quang cdo thudc phai dung cac quy dinh sau:

a) Phai pht hop véi cac tai liéu quy dinh tai Khoan 1 Biéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP

* Noi dung quang cdo thudc phai phu hop véi cac tai liéu sau diy (Khoan 1 Piéu 3 NP
181/2013/ND-CP):

- Gidy phép luu hanh tai Viét Nam;

- Td huéng dan sir dung thudc di dugc Bo Y té phé duyét;

- Chuyén luan vé thudc da duogc ghi trong Duoc thu Quéc gia hodc trong céc tai liéu vé thude
d3 duoc co quan c6 thim quyén ciia nude san xut cong nhan.)

b) Phai c6 du thong tin quy dinh tai Khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP va cac
thong tin sau:
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2. Quang cao thudc phai c6 cac n6i dung sau day (Khoan 2 Piéu 3 NP181/2013/NP-CP
a) Tén thudc theo quyét dinh cép sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam;
b) Tén hoat chit cua thudc:
Thubc tan duge dung tén theo danh phéap quéc té;
Thudc ¢6 ngudn gbe duoge lidu dung tén theo tiéng Viét, trudng hop tén duogc liéu & Viét Nam
chua c6 thi dung theo tén nguyén ban nude xuét xt kém tén la-tinh.
¢) Chi dinh cua thudc;
d) Chéng chi dinh hodc cac khuyén cdo cho cac ddi twong dic biét nhu nguoi cé thai, ngudi
dang cho con b, ngudi gia, tré em, ngudi mic bénh man tinh;
d) Tén, dia chi cua td chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong;
e) Khuyén cao “Poc k¥ hudng din sir dung trude khi dung”.
- Quang céo thudc trén sach, bao, tap chi, to rdi c6 thém thong tin: than trong, lidu dung, cach
dung;
- Quéang cdo thudc trén bao ndi, bao hinh con phai doc rd rang ndi dung quy dinh tai Khoan 3
Diéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP, cac noi dung chi dinh, chéng chi dinh hoac cac khuyén
c&o cho cac dbi tugng dic biét phai bao dam dé ngudi nghe, ngudi xem co thé nghe hoic doc
duoc déy du, ro rang;
- Quang cdo trén bao dién tir, trang thong tin dién tir, man hinh chuyén quang céo:
+ Noi dung quang cdo c¢6 am thanh: phai c6 thong tin nhu trén bao ndi, bao hinh;
+ Noi dung quang cdo khong c6 dm thanh: phai c6 thong tin nhu trén sach, bao, tap chi, to roi;
Truong hop c6 nhiéu trang/phan canh quang cdo thi cac trang/phan canh quang cao phai Xudt
hién lién tiép, ding du thoi gian dé ngudi xem c6 thé doc duoc hét cac thong tin thé hién trén
trang; trang, phan canh c6 ndi dung thong tin san pham phai ding yén, khong chuyén dong dé
ngudi doc tim hiéu k¥ vé thong tin san pham.
¢) Noi dung quang cdo thudc trén phuong tién quang cdo ngoai trdi phai c6 du thong tin quy
dinh tai Khoan 4 Piéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP.
d) Cac chi dinh khong dugc dua vao nodi dung quang cdo thude:
- Cac chi dinh quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Nghj dinh s 181/2013/ND-CP;
- Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, cac bénh la mdi noi.
d) Cac thong tin, hinh anh khong duoc st dung trong quang co thudc bao gom:
- Céc thong tin, hinh anh nhu:

+ Hinh anh nguoi bénh

+ So dd tac dung cua thudc ma chua dugc nghién ctru, danh gia

+ Hinh anh, tén cua thay thudc dé gidi thidu thude
- M6 ta quéa muc tinh trang bénh 1y hodc cong dung cta thudc;
- Hinh 4nh dgng vét, thuc vat trong danh muc can bao ton;
- Thong tin, hinh anh tao ra cach hiéu: sir dung thudc nay khong can co y kién cia thay thude;
str dung thudc nay hoan toan vo hai, khéng c6 tac dung phu, khéng c6 chong chi dinh, bao dam
100% hi¢u qua.
3. Quang cao thudc trén bao ndi, bao hinh phai doc rd rang ndi dung Tén thudc, tén hoat chat
ctia thude, khuyén cdo “Poc k¥ hudng dan sir dung trudc khi dung”. Néu thanh phan thude co
tr 03 hoat chat trd 1én thi tuy theo thoi luong phat séng, co thé doc tén hoat chit chinh hodc
doc tén chung cac vitamin, khoang chat, dugc li¢u.
4. Quang c4o thudc trén phuong tién quang cdo ngoai troi phai dap (mg du n6i dung Tén thudc;
tén hoat chit cua thudc; chdéng chi dinh hoic cac khuyén cdo cho cac dbi twong dic biét nhu
ngudi c6 thai, ngudi dang cho con bu, ngudi gia, tré em, ngudi mic bénh mén tinh; Khuyén
cdo “Poc ki hudng dan st dung trude khi dung”.
D. XAC NHAN NOQI DUNG QUANG CAO THUOC (NP 54/2017-ND-CP)
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* Co s¢ dirng tén trong ho so dé nghi xac nhin ndi dung quang c4o thudc (Piéu 119)
1. Co s duogc dung tén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thude bao gdm:
a) Co s¢ dang ky thudc tai Viét Nam;
b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s¢ nudc ngoai dang ky thudc tai Viét Nam va
dugc co sé nay uy quyén;
¢) Co s& kinh doanh duoc cua Viét Nam duogc co s quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay uy
quyén.
2. Co s6 ding ky thudc, ké ca trong trudng hop ty quyén cho cac co sé quy dinh tai diém b, ¢
khoan 1 Piéu nay dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung quang co thudc phai chiu trach nhiém
vé ndi dung quang cao thudc.
* Cac trwong hop cz'lp, cip lai Giéy xac nhan ngi dung quang cio thudc va diéu chinh néi
dung quang cao thudc da dwoe cAp Gidy xac nhan (Piéu 120)
1. Cap Giay xac nhan noi dung quang cdo thudc trong cac truong hop sau day:
a) Noi dung quang cao thudc dé nghi cap Gidy xac nhan 1an dau;
b) Noi dung quang céo thudc da duoc cip Gidy xac nhan nhung co thay doi co so dang ky
thudc, tén thude, thanh phﬁn, néng d6 hoac ham lugng, dang bao ché, chi dinh, chéng chi dinh,
lidu dung, cach dung, stir dung thudc trén cac doi tuong ddc biét, cac thong tin lién quan dén
canh bao va an toan thudc.
2. Cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang co thuoc trong cac truong hop sau day:
a) Gidy x4c nhan noi dung quang cdo thudc bi mat, hu hong;
b) Thong tin ghi trén Gidy xac nhan ndi dung quang co thude bi ghi sai do 18i ciia co quan
cap.
3. Piéu chinh ndi dung quang céo thudc di dugc cip Gidy x4c nhan co cac thay d6i noi dung
nhung khong thugc truong hop thay d6i quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.
* Ho so dé nghi cap Glay xac nhan ndi dung quang ciao thudc (Picu 121)
1. HO so dé nghi cap Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc, trir truong hop quang cao thudc
theo phuong tién t6 chtrc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thuoc gom céc tai li¢u sau:
a) Pon dé nghi xac nhan nodi dung quang céo thudc theo Mau sé 01 tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
b) Mau thiét ké noi dung quang cdo thudc dé nghi xac nhan; ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung
quang co trén phuong tién bao néi, bao hinh hoic thiét bi dién tir, man hinh chuyén quang co
va cac phuong tién quang céo khac theo quy dinh phép luat vé quang cdo c6 4m thanh, hinh
anh chuyén dong;
¢) Mau nhén va t& huéng dan sir dung thudc hién hanh d3 dugec BO Y té phé duyét;
d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang cio thudc dé nghi xac nhan (néu co);
d) Glay dang ky Iuu hanh thudc;
e) Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién ctia cong ty nudc ngoai tai Viét Nam d6i voi co s
nudc ngoai dung tén dé nghi xac nhéan ndi dung quang cao thudc hodc Gidy ching nhén du
diéu kién kinh doanh duoc dbi véi co s& kinh doanh dugc cta Viét Nam ding tén dé nghi xac
nhén ndi dung quang cao thudc;
g) Gidy uy quyén cta co sd dang ky thude cho o 80 ding tén trén ho so dé nghi xac nhan noi
dung quang cao thudc trong trudong hop uy quyen
* Yéu cau doi véi ndi dung quang cao thudc (Diéu 125)
1. Noi dung quang cao thudc phai phi hop véi cac tai liéu sau day:
a) MAu nhén va to huéng dan st dung thudc hién hanh duoc BO Y té phé duyét;
b) Chuyén luin vé thudc ghi trong Dugc thu Qudc gia Viét Nam;
¢) Tai liéu, huéng din chuyén mon co lién quan dén thuéc do Bo Y té ban hanh hodc cong
nhan.
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2. Noi dung quang cdo thudc phai c6 cac thong tin bat budc sau:
a) Tén thudc;
b) Thanh phan dugc chét hodc duoc lidu ghi trong t& hudng dan sir dung thude di duoc phé
duyét. Doi v6i duoc lidu phai viét tén tiéng Viét, trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi tén
La - tin;
c¢) Chi dinh;
d) Céach dung;
d) Liéu dung;
e) Chdng chi dinh, nhirng khuyén céo cho di tuong dic biét (phy nit c6 thai, phu nir dang cho
con b1, tré em, nguoi cao tudi, nguoi méc bénh man tinh);
g) Than trong va nhiing diéu can tranh, luu ¥ khi sir dung thudc;
h) Tac dung phu va phan trng c6 hai;
1) Tén, dia chi cta co s¢ san xuét thudc;
k) Loi din "Poc ki huéng dan sir dung trude khi dung";
1) Cudi trang dau ndi dung quang céo thude phéi ghi rd: S6 Gidy xac nhan ndi dung quang céo
thudc cia BO Y té: ../XNQC..., ngdy .. . thang ... nam...;
m) P6i véi nhitng ndi dung quang cao gom nhleu trang phai danh s6 trang, & trang dau phai
ghi 13 tai liéu ndy c6 bao nhiéu trang, phan thong tin chi tiét vé san pham xem ¢ trang nao;
n) Noi dung quang cio thudc phai ghi cha thich rd rang tai liéu chimg minh dong thoi phai chi
rd phan thong tin duoc trich din trong tai liéu chimg minh. Viéc trich din phai dam bao truyén
dat chinh xac thong tin, khong suy dién hodc cit xén thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh
an toan, hiéu qua cua thudc.
3. Noi dung quang cdo thudc trén bao ndi, bao hinh phai c6 ddy di thong tin quy dinh tai diém
a, b, ¢, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong do phai doc to, rd rang cac ndi dung quy dinh tai diém
a, b, ¢, e va k khoan 2 Piéu nay. Truong hop thanh phan thudc cé tir 03 hoat chat trd 1én phai
doc tirng hoat cht hoic doc tén chung cac nhom vitamin, khoang chét, dugc liéu.
4. NOi dung quang cao trén bao dién tu, trang thong tin dién tur, thiét bi dién tir, man hinh
chuyén quang cdo va cac phuong tién quang co khac theo quy dinh phap luit vé quang céo:
a) Noi dung quang cdo c6 am thanh phai trinh bay ndi dung quang cao nhu d6i véi bao noi,
bao hinh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;
b) Noi dung quang cao khoéng c6 am thanh phai c6 ddy du thong tin quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay.
Truong hop nodi dung quang cdo 1a ban ghi am, ghi hinh ¢ nhiéu trang hoic phan canh quang
c4o, cac trang hodc phan canh quang cdo phai xuat hién lién tiép, ding du thoi gian dé ngudi
xem c6 thé doc duoc hét cac thong tin thé hién; trang, phan canh c6 noi dung thong tin san
pham phai dung yén, khong chuyen dong dé nguoi doc tim hiéu k¥ vé thong tin san pham.
Kich ban phai mé ta cach thire xuat hién cac trang noi dung ddi v6i quang cio co nhiéu trang.
Viéc quang cdo thudc dudi hinh thirc nay phai riéng biét, khong dugc quang cao chong chéo
hodc xen k& nhiéu thude cung mat thoi diém dé tranh hiéu 1Am.
5. Noi dung quang céo thudc thong qua phwong tién quang céo ngoai trdi chi thé hién trén
cing 01 mit ctia phuong tién quang cao va phai c6 cac thong tin quy dinh tai cac diém a, b, i, k
va 1 khoan 2 Diéu nay. Truong hop ndi dung quang cao dua cac thong tin lién quan dén cong
dung, tac dung, chi dinh cua thudc thi bat budc phai dwa day du thong tin nhu quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.
6. Tiéng ndi, chit viét trong ndi dung quang co thude phai dap tmg quy dinh tai Luat quang
Ccao.
7. C& chit trong nodi dung quang céo thude phai bao dam rd rang, d& doc, dé nhan nhung khong
dugc nho hon ¢ chir 12 ciia kiéu chit VnTime hoic Times New Roman trén kho gidy A4.
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8. Kich ban quang cdo phai mé ta rd phan hinh anh, phan 10i doc, phan chit, phan nhac.
9. N6i dung quang céo thudc chi duoc cung cdp cac thong tin vé thude, khéng dua nhimg
thong tin khong lién quan dén thudc.
* Cac thong tin, hinh anh khéng dwoc sit dung trong ndi dung quéing cio thudc (Piéu
126)
1. Cac thong tin, hinh anh quy dinh tai Luat quang cao.
2. Cac ndi dung gay hiéu nham vé thanh phan, tac dung, chi dinh, Xuat XU cua thuoc
3. Cac ndi dung tao ra cach hiéu: Thudc nay la s6 mot; thuoc nay la t6t hon tat ca; sir dung
thudc nay 13 bién phap t6t nhat; st dung thudc nay khong can y kién cua thay thudc; thude nay
hoan toan v hai; thudc khong c6 chdng chi dinh; thude khong cé tac dung khong mong mudn;
thudc khong c6 tac dung co hai.
4. Céc cau, tir, hinh anh mang tinh suy dién qua mtrc dan dén hiéu nham 1a tac dung, chi dinh,
hiéu qua ciia thudc hodc vugt qua tac dung, chi dinh, hiéu qua cua thudc da duoc phé duyét.
5. Ghi tac dung cua tung thanh phan co trong thudc dé quang céo qua cong dung cua thude
hodc gdy nham lan tac dung cua moi thanh phan véi tac dung ctia thude.
6. Cac tlr, cum tir: “diéu tri tan gdc”, “tiét tri”, “chuyén tri”, “hang dau”, “dau bang”, “dau
tay”, “lya chon”, “chit lu0‘ng cao”, “dam bao 100%”, “an toan”, “dut”, “cit dut”, “chian ding”,

“giam ngay”, “giam lién”, “giam tic thi”, “khoi ngay”, “khoi han”, “yén tdm”, “khong lo”,
“khoi lo”, “khuyén ding”, “hotline”, “dién thoai tu vin” va cac tlr, cum tir c6 ¥ nghia twong tu.
* Cac chi dinh khong dwoe dwa vao ndi dung quang cio thudc:
a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;
b) Chi dinh diéu tri bénh lay qua dudng tinh duc;
¢) Chi dinh diéu tri ching mat ngi;
d) Chi dinh mang tinh kich duc;
d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khéi u;
e) Chi dinh diéu trj cit con cai nghién ma tay;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao dudng hodc cac bénh rdi loan chuyén hoa tuong ty khac;
h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rat, cac bénh nguy hiém m&i noi.
8. Cac két qua kiém nghiém chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc.
9. Két qua nghién ctru tién 1am sang.
10. Két qua nghién ctru 1am sang hodc két qua thir twong duwong sinh hoc chua duoc Bo Y té
cong nhan.
11. Str dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on cia td chirc, c4 nhan dé quang cao
thudc.
12. Loi dung xuét x{ ctia thude, nguyén liéu 1am thude dé quang co thude.
13. Hinh anh, tén, biéu tuong cia can bo y té.
14. Hinh anh dong vat, thyc vat thuc danh muc loai nguy cap, quy, hiém duoc vu tién bao vé.
15. Cac cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén dung thudc.
16. Sir dung hinh anh ngudi bénh dé mé ta tinh trang bénh 1y hoic cong dung cua thude khong
pht hop véi tai liéu lién quan dén thudc va cac hudng din chuyén mon do Bo Y té ban hanh
hodc cong nhén.
* ThAm quyén cap, cap lai Glay xac nhin ndi dung quang cao thuoc, diéu chinh ndi dung
quang cao thuoc da dwgc cap glay xac nhan (Dleu 128)
Bo Y té cap, cap lai Glay x4c nhan nodi dung quang céo thudc, diéu chinh nodi dung quang céo
thudce di duogc cap G1ay xac nhan.
* Hi¢u lye ciia Gidy x4c nhan ngi dung quang cao thuoc (Picu 129)
1. Gidy xac nhan ndi dung quang cao thudc khong ghi thoi han hiéu Iyc va hét hiéu lyc trong
cac truong hop sau:
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a) Gidy dang ky Iuu hanh thubc hét hiéu luc;

b) Thudc bi thu héi Gidy ding ky luu hanh;

¢) Thay dbi thong tin din dén trudng hop phai cap Gidy xac nhan ndi dung quang céo thude
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 120 ctia Nghi dinh nay;

d) C6 khuyén cdo cia co quan quan 1y nha nudc vé dugc vé viée han ché sir dung hoic st
dung dudi sy giam sat ciia ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

d) Thudc co chira hoat chit hodc duogc liéu bi dua ra khéi Danh muc thude khong ké don do Bo
truéng BO Y té ban hanh.

2. Truong hop Gidy dang ky luu hanh thude duge gia han hiéu luc, Gidy x4c nhan ndi dung
quang cdo thudc s& dugc tu dong gia han hiéu luc dung bang thdi gian gia han hiéu luc Gidy
dang ky luu hanh thude.
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