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TUYEN BO BAN QUYEN

Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cic ngudn thong tin c6 thé dojge phép ding
nguyén ban hoic trich dung cho cac muc dich vé dao tao va tham khao.

Moi muc dich khidc mang tinh léch lac hodc sir dung v6i muc dich kinh doanh thiéu
lanh manh sé& bi nghiém cam./.



LOI GIOI THIEU

Thuc hién mot s diéu cta Luat Gido duc, BO Lao dong thuong binh & x4 hoi dd ban
hanh chuong trinh khung dao tao Dugc si cao dang. Truong Cao dang Y Té Bac Liéu -Khoa
Duogc td chirc bién soan tai liéu day hoc cac mon co s¢ va chuyén mon theo chuong trinh trén
nhim ting budce xay dung bd sach dat chuian chuyén mén trong cong tac dao tao nhan luc y té.
Gi4o trinh Phap ché- dao duc hanh nghé Duoc duogc bién soan dua trén chuong trinh gido duc
ctia Truong Cao dang Y Té Bac Liéu trén co so chuong trinh khung da dugc phé duyét. Phéap
ché- dao dirc hanh nghe Dugc la mon hoc rat gan giii va that sy can thiét cho ngudi dugce sy.
Hién nhién, cac kién thirc v& Phap ché va dao dtrc hanh nghé Duoc khong chi bao gdm trong
chuong trinh giang day nhung ndi dung cin ban vé Phap ché va dao dirc hanh nghé Dugc
trong gido trinh 13 hanh trang khong thé thiéu cua ngudi dugc sy trong twong lai. Cing voi su
phat trién cta x3 hoi, ciia nganh duoc cac van ban quy dinh cling thuong xuyén duge didu
chinh cho phu hop. Bé dép tng cho viéc hoc cua sinh vién Truong Cao dang Y Té Bac Liéu,
Khoa Duoc di ¢ géng cap nhat va bién soan, giup cho nguoi hoc ¢6 duogc tai li¢u va nam bt
mot cach t6t nhat. Lan dau bién soan, khong thé tranh khoi nhitng thiéu sét. Gido trinh Phap
ché- dao dtrc hanh nghé Duogc s& dugce chinh stra dan, rat mong su thong cam.

Bac Liéu, ngay 10 thang 03 nam 2020
CHU BIEN
TS. Pham Thi Nha Trtc

DS. Chau Thi Xuan Tho



MUC LUC

1.Tuyén bd ban quyén

2. Loi gidi thi¢u

3. Muc luc

4. G161 thi€u mon hoc

Chuong I

Bai 1. Luat Duoc

Bai 2. Kinh doanh Dugc

Bai 3.Quy ché thudc ké don va ban thudc theo don ngoai tra

Bai 4. Quy dinh quan ly thudc gy nghién, thudc hudng than va
tién chat dung lam thuoc

Bai 5. Danh myc thubc khong ké don

Chuwong II1

Bai 6. Gi6i thiéu vé dao duc hanh nghé Y, Duoc
Bai 7. Nghia vu va yéu cau dao dirc ciia can bo y té
Bai 8. Nguyén tic dao durc trong chim séc Y, Duoc

Bai 9. Pao duc trong nghién ciru Y, Dugc
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64
80

117

137
147
150
158



Tén mén hoc : PHAP CHE VA PAO PUC HANH NGHE DUQC

Ma mén hoc : D.LT.09

Thoi gian thye hién mén hoc: 30 gio (Ly thuyét: 28 gio; Kiém tra: 02 gio).

I. Vi tri, tinh chat mén hoc:

- Vi tri: Mén hoc Té chire y té va dao durc nghé nghi¢p dugc thuc hién sau khi hoc xong
cac mon chung.

- Tinh chat: Mon hoc T6 chtic y té va dao durc nghé nghiép giup hoc vién c6 kién thirc co
ban vé céc to chirc trong nganh y té; 1ap va theo doi, danh gia duoc ké hoach y té; biét
cac quan diém cua Dang vé cong tac y té; m6 hinh stc khoe - bénh tat & Viét Nam; cac
kién thirc can ban vé Y dirc va tim quan trong ctia dao dirc trong nghién ciru Y-Duoc
I1. Muc tiéu mon hoc:

1. Kién thirc:

1.1.Trinh bay duoc dac diém cuia hé théng y té Viét Nam

1.2. M6 ta dugc t6 chirc va nhiém vu cta cac tuyén trong hé thong y té Viét Nam

1.3. Trinh bay dugc ndi dung quan ly chinh cua y té €O sO

1.4. Trinh bay dugc cac quan diém chi dao co ban vé cong tac y té Viét Nam

1.5. Trinh bay dugc dac diém mo hinh bénh tt trén thé gid1 va Viét Nam, nhu cau kham
chita bénh ctua nguoi dan

1.6. Mo ta dugc hé thong quan 1y nha nudce vé Dugc tai Viét Nam.

1.7. M6 ta dugc chu trinh quan ly y té

1.8. Trinh bay duoc cac kién thirc can ban vé Y dirc va cac nguyén tic vé Pao dirc hanh
nghé.

1.9. Trinh bay duoc tim quan trong ctia dao duic trong nghién ctru linh vuc Y-Duoc.

2. Ky nang

2.1. Van dung duogc cac quan diém, muc tiéu, gidi phép trén vao trong hoc tap va cong
tac.

2.2. Van dung nhirng kién thirc da hoc dé thuc hién viée lap ké hoach y té noi duoc phan
cong thuc tap, cong tac.

3. Nang luc tu chi va trach nhiém:

3.1. Ton trong va nghiém tuc xdy dung cho ban than nhitng quan diém, tinh cam diing
dén vé cham soc, bao vé, nang cao SKND.

3.2. C6 kha ning 1am viéc doc lap hoidc theo nhom trong nhitng diéu kién thay d6i. 3.3.
Chiu trach nhi€ém ca nhan trong cong viéc dugc giao va khi phéi hop lam viéc.
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IT1. N§¢i dung mén hoc:

1. Noi dung tong quat va phéin bo thoi gian:

Thoi gian (gio)

TT Tén bai t on hoc Kiém
en pai rong mon 0 TS LT tlra

Chuwong I. Hé thong té chirc nganh y té Viét Nam

Bai 1. Luat Duoc

1 | Bai 2. Kinh Doanh Duoc

Bai 3. Quy che thuoc ké don va ban thudc theo don ngoai tra

Al OO B~
AN W| B~

Bai 4. Quy dinh quan ly thudc gdy nghién, thudéc hudng tim
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than va tién chat dung lam thudc

Bai 5. Danh muc thuoc khong ké don

Chuwong II1. Pao dirc nghé nghiép

Bai 1. Gi6i thiéu vé dao dirc hanh nghé Y, Dugc

Bai 2. Nghia vu va yéu cau dao duc ctiia can bd y té

Bai 3. Nguyén tac dao duc trong cham soc Y, Dugc

Bai 4. Pao dtc trong nghién ctru Y, Duoc
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_Chuong I
PHAP CHE DUQC




BAI 1: LUAT DUQC

/A MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay nguoti hoc co kha nang: \
1. Trinh bay duoc cac van ban phap qui chu yéu trong linh vuc hoat dong Dugc.
2. Trinh bay dugc cac qui dinh cua phap luat vé quan ly thudc khong ké don,
thudc ké don va ban thude theo don.
3. Trinh bay duoc cac qui dinh ctia phéap luat vé diéu kién kinh doanh thude.
4. Trinh bay dugc qui ché quan li thudc gay nghién, huéng tim than, tién chat
lam thude.

o J

B.NOI DUNG
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi Piéu chinh va ddi twong ap dung
1. Luét nay quy dinh vé chinh sach cua Nha nudc vé duoc va phat trién cong nghiép duoc;
hanh nghé duoc; kinh doanh dugc; dang ky, luu hanh, thu hoi thube va nguyén li¢u lam thudc;
dugc lidu va thude cb truyén; don thube va sir dung thudc; thong tin thude, canh gidc duoc va
quang cio thudc; duge 1am sang; quan 1y thudc trong co s kham bénh, chita bénh; thir thude
trén 1am sang va thir twong duong sinh hoc cua thudc; quan 1y chét lugng thube, nguyén liéu
1am thudc va quan Iy gia thude.
2. Luat nay ap dung d6i voi co quan, to chirc, ca nhan trong nudc va td chiic, ci nhan nudc
ngoai co lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.
Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Luét ndy, cac tir ngit dudi diy dugc hiéu nhu sau:
1. Duoc 1a thude va nguyén lidu lam thude.
2. Thuéc 1a ché pham c6 chia dugc chat hodc duoc lidu dung cho ngudi nham Muyc dich phong
bénh, chan do4n bénh, chira bénh, Diéu tri bénh, giam nhe bénh, Didu chinh chirc ning sinh 1y
co thé ngudi bao gom thude hoa dugce, thude duoc lidu, thude ¢b truyén, vic xin va sinh pham.
3. Nguyén liéu lam thuéc 1 thanh phan tham gia vao cdu tao cta thuéc bao gom duogc chét,
duoc liéu, ta dugc, vo nang dugc str dung trong qua trinh san xuét thude.
4. Duwoc chdt (con goi 12 hoat chat) 1 chat hodc hdn hop cac chat dung dé san xuét thude, c6
tac dung dugc ly hodc co tac dyng truc tiép trong phong bénh, chan doan bénh, chira bénh,
Diéu trj bénh, giam nhe bénh, Diéu chinh chire nang sinh ly co thé nguoi.
5. Durge lidu 1a nguyén lidu lam thude c6 ngudn gde tu nhién tir thuc vat, dong vat, khoang vt
va dat tiéu chuan lam thudc.
6. Thuoc héa dwoc 1a thube co chia duge chat da duoc xac dinh thanh phén, cong thirc, do tinh
khiét va dat tiéu chuan lam thudc bao gém ca thude tiém duoc chiét xuat tir duoc lidu, thude co
két hop duoc chit voi cac duoc liéu da duoc ching minh vé tinh an toan va hiéu qua.
7. Thudc dwoc liéu 13 thube co thanh phan tir duge liéu va co tac dung dya trén bang ching
khoa hoc, trir thudc cb truyén quy dinh tai Khoan 8 Diéu nay.
8. Thuoc cé truyén (bao gdm ca vi thude ¢b truyén) 1a thude co6 thanh ph?ln dugc liéu dugce ché
bién, bao ché hoic phdi ngil theo 1y luén va phuong phap cua y hoc c6 truyén hoic theo kinh
nghiém dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché truyén théng hoic hién dai.
9. Vi thuéc cé truyén 1a duoc lidu duoc ché bién theo 1y luan va phuong phap cua y hoc ¢b
truyén dung dé san xuat thudc co truyén hodc dung dé phong bénh, chira bénh.
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10. Sinh phdm (con got la thudc sinh hoc) 1a thude duoc san Xuat bang cong ngh¢ hoac qua
trinh sinh hoc tur chat hodc hdn hop cac chit cao phan tir c6 ngudn gde sinh hoc bao gém ca
dan xudt ciia mau va huyét tuong nguoi.

Sinh pham khéng bao gdm khang sinh, chat c6 ngudn gdc sinh hoc ¢é phan tir lwong thip co
thé phan 14p thanh nhitng chat tinh khiét va sinh pham chan doan in vitro.

11. Sinh phdm tham chiéu (con goi 1a thude sinh hoc tham chiéu) 1a sinh phdm duogc cip phép
Iuu hanh tai Viét Nam trén co sé co déy du dir liéu vé chat lugng, an toan, hi¢u qua.

12. Sinh pham twong tir (con goi 1a thude sinh hoc twong ) 1a sinh pham c6 su twong tu vé
chét luong, an toan, hi¢u qua so voi mot thudc sinh hoc tham chiéu.

13. Vic xin 14 thubc chira khang nguyén tao cho co thé kha nang dép ung mién dich duoc ding
v61 Muc dich phong bénh, chira bénh.

14. Thuéc méi 1a thude co chira duge chat méi, duoc liéu 1an dau tién duge sit dung 1am thude
tai Viét Nam; thude co su két hop mdi cua cac dugc chat d3 luu hanh hodc cac duoc lidu da
ting st dung lam thudc tai Viét Nam.

15. Thudc generic la thube ¢ cung duogc chat, ham luong, dang bao ché vai biét duoc géc va
thuong dugc st dung thay thé biét dugc goc.

16. Biét dwoc goc 1a thude dau tién duge cip phép luu hanh trén co sé co diy du dit liéu vé
chat lugng, an toan, hiéu qua.

17. Thuéc gay nghién la thudc c6 chira duge chét kich thich hodc trc ché than kinh dé giy ra
tinh trang nghién d6i v6i nguoi sir dung thudc Danh Muc dugc chat gay nghién do Bo trudng
B6 Y té ban hanh.

18. Thuéc huéng than 1 thude c¢6 chira duge chat kich thich hodc trc ché than kinh hodc gy 4o
giac, néu st dung nhiéu 1an c6 thé dan téi tinh trang nghién d6i véi ngudi sir dung thudc Danh
Muc duoc chét huong than do Bo truéng BO Y té ban hanh.

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

20. Thudc dang phoi hop cé chira dwoc chdt gay nghién 13 thude co nhiéu hoat chat trong d6
c6 hoat chét gy nghién v6i nong do, ham luong theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

21. Thuéc dang phéi hop cé chira dwoe chdt hwéng than 1a thude c¢6 nhiéu hoat chét trong d6
6 hoat chat hudng than véi ndng do, ham lugng theo quy dinh cua B truong Bo Y té.

22. T} huoc dang phoz hop ¢é chira tién chat 1a thude c6 nhiéu dugc chat trong do ¢ duge chét
1a tién chat v6i ndng do, ham luong theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té.

23. Thuéc phéng xa 1a thube c6 chira thanh phan hat nhan phong xa ding cho ngudi dé chan
doan, Diéu tri bénh, nghién ciru y sinh hoc bao gém dong vi phong xa hoic dong vi phong xa
gin két v6i chat danh dau.

24, Bong vi phong xa 1a dong vi cua mot nguyén t6 hoa hoc ma hat nhan nguyén tir cta
nguyén t6 d6 & trang thai khong 6 6n dinh va phat ra birc xa ion hoa trong qua trinh phan ra dé
trd thanh trang thai on dinh.

25. Chat danh ddu (con goi 1a chit dan, chat mang) 14 chat hodc hop chét dung dé pha ché, gan
két v6i dong vi phong xa tao thanh thude phong xa.

26. Thuoc, nguyén lidu lam thuoc phdi kiém sodt déic biét (sau day goi tat 1a thude phai kiém
soat dic biét) bao gdm:

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

b) Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat hudng than, chat giy nghién, tién chat ding lam thubc
hoac chét phong xa dé san xuét thube quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24
Diéu nay;

C) Thudc ddc, nguyén li¢u doc lam thudc thudc danh Muc do Bo truong BO 'Y té ban hanh;



d) Thudc, dugc chit thude danh Muc chét bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh vuc cu thé
theo quy dinh cta Chinh phu.

27. Thuéc khéng ké don 1a thude khi cAp phat, ban 1¢ va st dung khong can don thude thudce
Danh Muc thudc khong ké don do Bo truong BO Y té ban hanh.

28. Thuéc ké don 1a thudc khi cap phat, ban 1¢ va st dung phai c6 don thudc, néu str dung
khong theo ding chi dinh cua nguoi ké don thi c6 thé nguy hiém t6i tinh mang, strc khoe.

29. Thudc thiét yéu 1a thuoc dap Gmg nhu cau cham soc strc khoe cua da s6 Nhan dan thudc
Danh Muc thudc thiét yeu do Bo truong BO Y té ban hanh.

30. Thudc hiém 1a thudc dé phong, chan doan, Diéu tri bénh hiém gip hoic thudc khong sin co
theo quy dinh ciia Bo truong Bo Y té.

31. Han dimg ciia thuéc 1a thoi gian st dung an dinh cho thudc ma sau thoi han nay thudc
khong duoc phép str dung.

Han dung cta thudc duoc thé hién bang Khoang thoi gian tinh tir ngay san xuat dén ngay hét
han hoic thé hién bang ngay, thang, nam hét han. Truong hop han ding chi thé hién thang,
nam thi han dung dugc tinh dén ngay cudi cing cua thang hét han.

32. Thuéc khéng dat tiéu chudn chdt lwong 13 thudc khong dat tidu chuan chat luong da dang
ky voi co quan nha nudc ¢ thim quyén.

33. Thuéc gid 1a thude duge san xuat thude mot trong cac truong hop sau day:

a) Khong c6 dugc chét, dugc liéu;

b) C6 dugc chat khong dung v6i duoc chat ghi trén nhan hodc theo tidu chuan di ding ky luu
hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

¢) C6 duoc chat, dugc liu nhung khong dung ham luong, noéng do hodc khoi luong da dang ky
luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhép khau, trir thudc khong dat tiéu chuan chat luong quy
dinh tai Khoan 32 Diéu nay trong qué trinh bao quan, luu thong phan ph01

d) PBuogc san xuét, trinh bay hodc dan nhan nhdm mao danh nha san xuit, nude san xuét hodc
nude xuat xu.

34. Duoc liéu gia 1a dugc li€u thugc mét trong cac trudong hop sau day:

a) Khong dting loai, bo phan hodc ngudn gdc duge co so kinh doanh ¢d ¥ ghi trén nhan hoic
ghi trong tai li¢u kém theo;

b) Bi ¢b ¥ tron 14n hodc thay thé bang thanh phan khong phai 14 dugc liéu ghi trén nhéan; dugc
liéu bi ¢6 ¥ chiét xuat hoat chat;

c¢) PBuoc san xuat, trinh bay hoac dédn nhan nhdm mao danh nha san xuét, nude san xuit hodc
nude xuat xu.

35. Phan itng c6 hai ciia thuéc 13 phan mg khong mong mudn, c6 hai dén stc khoe, co thé xay
ra & liéu dung binh thudng.

36. Hanh nghé duwrgc 13 viée st dung trinh d6 chuyén mén ciia c4 nhan dé kinh doanh duoc va
hoat dong dugc 1am sang.

37. Thuc hanh tot 13 bd nguyén tic, tiéu chuin vé san xuit, bao quan, kiém nghi¢m, luu thong
thuéc ké don thudc, thtr thude trén 1am sang, nuodi trong, thu hai dugc lidu va cac bd nguyén
tac, tiéu chuan khac do B truong BO Y té ban hanh hodc cong bd ap dung trén co s huo’ng
dan ciia T6 chirc Y té Thé gidi hodc cuia cac to chirc qudc té khac ma Viét Nam 14 thanh vién
hodc cong nhan.

38. Sink kha dung 1a dac tinh biéu thi téc d6 va mirc do hap thu ciia dugc chét hodc chat c6 tac
dung tir mot thudc vao co thé dé dugc chit hodc chét co tac dung do xudt hién tai noi cé tac
dung trong co thé.

39. Twong dwong sinh hoc 14 sy twong tu nhau vé sinh kha dung giita hai thudc khi duogc so
sanh trong cung mot Diéu kién thir nghiém.
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40. Duoc ldm sang 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc va thuc hanh dugc vé tu van sir dung
thudc hop 1y, an toan, hiéu qua nhiam t6i wu hoa viée stir dung thude.

41. Canh gidc dwoc 13 viée phat hién, danh gia va phong tranh cac bét loi lién quan dén qua
trinh str dung thude.

42. Bao bi tiép xiic triee tiép voi thudc 13 bao bi chira dung thude, tiép xuc truc tiép voi thude,
tao ra hinh khoi hodc boc kin theo hinh khéi cta thude.

43. Kinh doanh dwoc 13 viée thye hién mot, mot sd hodc tat ca cac cong doan cua qua trinh dau
tu, tlr san xudt dén tiéu thy san phém hodc cung tng dich vu lién quan dén thubc va nguyén
liéu lam thudc trén th1 truong nham Muc dich sinh 1.

Piéu 3. Du trir quoc gia ve thuoc, nguyen liéu lam thudc

1. Nha nuéc thue hién dy trit qudc gia vé thudc va nguyén liéu 1am thube dé sir dung trong
truong hop sau day:

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

b) Bao dam qudc phong, an ninh;

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

d) Thudc khong sacln co.

2. Vige xay dung, t6 chirc, quan 1y, Piéu hanh va st dung thuoc nguyén liéu lam thube dy trix
quoc gia thuc hién theo quy dinh ctua phap luat vé du trit qudc gia.

Piéu 4. Co quan quan ly nha nuéc vé duge

1. Chinh phii théng nhéat quan 1y nha nudc vé dugc.

2.B6 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thyc hién quan ly nha nudc vé duoc.

3. Bg, co quan ngang b trong pham vi nhiém vy, quyén han cua minh thyc hién quan ly nha
nuée vé duge va phdi hop véi Bo Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nudc vé duge theo
phén cong cua Chinh phu.

4, Uy ban nhan dan cac cép trong pham vi nhi¢m vy, quyén han cua minh thyc hién quan ly
nha nude vé dugc tai dja phuong.

Piéu 5. Hoi vé dwge

1. Hoi vé duoc 14 to chie x4 hdi - nghé nghi¢p hoat dong trong linh vuc dugc.

2. To chire, ca nhan hoat dong trong linh vuc duge c¢d quyén tham gia va thanh 1ap hoi vé
dugc.

3. T6 chtrc va hoat dong cua hoi vé dugc duoc thuc hién theo quy dinh cua Luat nay va phap
luat vé hoi.

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

a) Ban hanh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc trén co s& nguyén tic dao dic
hanh nghé duoc do B§ truéong BO 'Y té ban hanh;

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

c) Tham gia gidm sat viéc hanh nghé duoc, thuc hién dao dic hanh nghé duoc va phan bién xa
hoi hoat dong lién quan dén dugc;

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

d) Tham gia Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé duoc.

Pi¢u 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cim

1. Kinh doanh dugc ma khong c6 Gidy 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 chirng nhan
dt Diéu kién kinh doanh dugc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai 1a dia Diém kinh doanh duoc di diang ky.
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3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 26 Diéu 2 cua Luét nay va
thudc, nguyén liéu lam thube khac khong dung Muc dich hodc cung cap khéng dung ddi tuong
ma co quan quan Iy nha nude c6 thim quyén cho phép.

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

5. Kinh doanh dugc thudéc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén ligu lam thudc gia;

b) Thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chudn chét luong; thude, nguyén liéu lam
thudc dd c6 thong bao thu hdi ciia co quan nha nude co tham quyén; thude, nguyén lidu lam
thube khong r6 ngudn gbc, xuat xir; thude, nguyén liéu lam thudc da hét han dung;

c) Thuoc nguyén liéu lam thudc thudc danh Muyc thudc, nguyén lidu lam thuc cam nhap
khau, cAm san xuat;

d) Thudc thir 1am sang;

d) Thubc, nguyén licu lam thudc 1am méiu dé ding ky, kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
tham gia trung bay tai trién 1dm, hoi cho;

e) Thudc, nguyén liéu 1am thude chua duoc phép luu hanh;

g) Thubc thudc chuong trinh Muc tiéu qudc gia, thuc vién trg va thudc khic c¢6 quy dinh
khong dugc ban;

h) Ban 1é thudc ké don ma khong cé don thuoc bén 1é vic xin;

i) Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.

6. Lam gia, stra chita hd so, gidy to, tai liéu, gidy ching nhan cua co quan, to chirc c6 tham
quyén va to chire, ca nhan trong cac hoat dong vé duoc.

7. Thay d6i, stra chita han dung cta thudc, trir truong hop thay doi han dung cua thude quy
dinh tai Khoan 3 Piéu 61 cua Luat nay.

8. Hanh nghé ma khong c6 Chimg chi hanh nghé duogc hodc trong thoi gian bi tude quyén st
dung Chirng chi hanh nghé duoc tai vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11 cua Luat nay.

9. Thué, muon, cho thué, cho muon hodc cho nguoi khac sir dung Ching chi hanh nghé duoc,
Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc dé hanh nghé hoic kinh doanh dugc.

10. Quang céo trong truong hop sau day:

a) Quang cao thudc khi chua duoc co quan quan Iy nha nudc c6 tham quyén xac nhan ndi dung
hodc khong ding voi ndi dung da dugc xac nhan;

b) Str dung ching nhén chua duge Bo Y té cong nhan, st dung loi ich vat chét, loi dung danh
nghia ctia to chirc, ca nhan, cac loai biéu tuwong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé
quang co thudc;

¢) Str dung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ctu tién 1am sang, két qua kiém
nghiém, két qua thir trong duong sinh hoc chwa duge Bo Y té cong nhan dé quang cio thude.
11. Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phap lut.

12. Loi dung viéc ké don thudc dé tryc loi.

13. San xuét, pha ché, ban thudc cb truyen c¢6 két hop vé6i dugc chat khi chua duoc phép cua
co quan quan ly nha nudc co thAm quyén.

14. Cap phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong dung quy dinh ghi trén nhén
thuoc thuoc da co thong bao thu hoi cta co quan nha nudc c¢6 tham quyén, thubc khong 1o
ngudn gdc, xuat xit cho ngudi sir dung.

15. Thong tin, quang cdo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhan, huéng dan sir dung c6 ndi dung
dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, Piéu tri bénh, gidm nhe bénh, Diéu chinh
chtre nang sinh ly co thé nguoi dbi voi san pham khong phai 1a thude, trir trang thiét bi y té.

16. Xuat khau duoc liéu thuoc danh Muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, ddc hitu phai
kiém soét khi chua dugc phép cua co quan quan 1y nha nude c6 thim quyeén.
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Chuong 11

CHINH SACH CUA NHA NUOGC VE DUQC VA PHAT TRIEN CONG NGHIEP
DUQC

Piéu 7. Chinh sach ciia Nha nwée vé dwge

1. Bao dam cung tng du, kip thoi thude co chét luong, gia hop 1y cho nhu cdu phong bénh,
chita bénh ctia Nhan dan, pht hop véi co cdu bénh tat va yéu cau quoc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va thudc hiém.

2. Bao dam st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua; wu tién phat trién hoat déng duoc 1am
sang va canh giac duogc.

3. Uu dai dau tu san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc, thuoc thlet yeu thudc phong, chong
bénh xa hoi, Vac xin, sinh pham, thudc dugc liéu, thude co truyen thudc hiém; wu dai nghién
ctru khoa hoc vé cong nghé bao che cong nghé sinh hoc dé san xuit cac loai thuoc moi.

4. Pbi v6i thude mua tir ngudn von ngan sach nha nudc, quy bao hiém y te nguon thu tir dich
vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phap khac cia co sd y té cong lap thuc hién
nhu sau:

a) Khong chao thau thudc nhap khau thudéc danh Muc do Bo truéng BO Y té ban hanh trén co
s nhom tiéu chi ky thuat khi thudc san xudt trong nude dap ung yéu cau vé Piéu tri, gia thude
va kha nang cung cap.

Uu tién mua thudc generic, sinh pham tuong tu dau tién san xuat trong nudc duoc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam; thudc dugc liéu, thude cb truyén duoc san xuat ttr nguén dugc
li¢u trong nudc; thude co st dung duoc chét, ta duoc, vo nang hodc bao bi tlep Xuc truc tlep
v6i thude duge san xuat bai co so trong nudc dap ung Thuc hanh tot san xuat; duoc liéu tuoi;
thudc duoc lidu, thude cb truyén duogc san xuat trén co sé nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap
qudc gia, cip bo hodc cap tinh;

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

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

¢) Uu tién mua thude thuéc Danh Muc san pham qudc gia.

5. Tao Piéu kién thuan loi vé trinh ty, thu tuc ndp don dang ky luu hanh thude generic sip hét
han bang sang ché hoic doc quyén co lién quan, sinh phim twong tu du tién; vu tién vé trinh
tir, tha tuc ddng ky luu hanh, cip phép nhap khau thudc hiém, vic xin di duoc T6 chirc Y té
Thé gidi tién tham dinh.

6. Két hop dau tu ngan sach nha nudc véi huy dong cac ngudn lyc khic cho phat trién cong
nghi¢p san Xuét vic xin, sinh phém, thude duoc lidu, thude cd truyén, thube sép hét han bé'mg
sang ché hodc doc quyén cé lién quan; nudi trong, san xuat duge liéu; phat hién, bao ton va
mg dung khoa hoc, cong nghé trong nghién ciru, phat trién nguodn gen dugc liéu quy, hiém,
dac hiru.

7. Hd tro, tao Diéu kién phat hién, thtr 1am sang, dang ky bao ho quyén s& hiru tri tué c6 lién
quan, dang ky luu hanh va ké ‘thira d6i voi thuoc cb truyén, thude dugce liéu co dé tai khoa hoc
va cong nghé cip quoc gia, cap bd hodc cap tinh da dugc nghiém thu; tim kiém, khai thac, sir
dung duoc liéu moi; xuat khau duoc liéu nuéi trong; di thuc duge liéu; khai thac duoc licu
thién nhién hop ly; nghién ctru, khao sat, Diéu tra loai duoc liéu phu hop dé nuoi trong tai dia
phuong; phat tr1en cac vung nudi trong duoc lidu; hién dai héa san xuat dugc liéu, thude duge
liéu, thude cb truyén.

8. Co chinh sach bao v¢é bi mat trong bao ché, ché bién va dir lidu thur nghi¢m lam sang thude
co truyén; dai ngd hop 1y d6i v6i nguoi hién ting cho Nha nudc bai thude cb truyén quy; tao
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Piéu kién dé cap ching chi hanh nghé y, dugc ¢b truyén cho ngudi so hiru bai thude gia truyén
duoc Bo Y té cong nhan.
9. Khuyén khich chuyén giao cong nghé trong san xuét thudc; phat trién mang luéi luu thong
phan phdi, chudi nha thudc, bao quan va cung Gng thudc theo hudng chuyén nghiép, hién dai
va hiéu qua, bao dam cung tng kip thoi, déy dua thuéc c6 chit luvong, dap ing nhu cdu st dung
thudc cua Nhan dan; khuyén khich nha thude, quay thudc hoat dong 24/24 gio.
Uu dai dau tu, hd tro phat trién hé théng cung Ung thudc, co so ban 1é thube luu dong cho
ddng bao dan toc thiéu sb, ddng bao ¢ mién ndi, hai dao, ving c6 Diéu kién kinh té - xi hoi
dac biét kho khan.
10. Huy dong co sO' y té thudc luc lugng v trang nhan dan tham gia cung tmg thudc va nudi
trong duoc lidu nham dap ng nhu cau phong bénh, chira bénh cua Nhan dan tai vung dong
bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, vung c6 Diéu kién kinh té - xa hoi dic biét khé khan.
11. C6 chinh sach ning cao chét lwong nguén nhan lyc duoc; wu tién trong hanh nghé duoc d6i
v6i ngudi duge cap Ching chi hanh nghé duogc theo hinh thirc thi theo quy dinh cua Chinh
phﬁ
Piéu 8. Linh vyc wu tién trong phat trién cong nghiép dugc
1. Nghién ctru san xuét nguyén liéu lam thudc tir nguon dugc liéu san co tai Viét Nam dé phuc
vu cong nghi€p bao ché, san xuit thudc duoc liéu, thude cd truyen.
2. San xuat thudc ngay khi hét han bang sang ché hodc cac doc quyén c6 lién quan, vic xin,
sinh phém, duoc liéu, thude dugce lidu, thude cd truyén, thubc hiém.
3. Phat trién nguén dugc li€u, vung nudi tréng duoc liéu; bao tdn nguén gen va phat trién
nhitng loai, chung loai duoc liéu quy, hiém, dic hitu.
4. Céc hinh thtrc vu dai dau tu va hd trg dau tu cho linh vuc uu tién phat trién céng nghiép
duoc dugc thyc hién theo quy dinh cua phap luat vé dau tu.
Diéu 9. Quy hoach phat trién cong nghiép dugc
1. Quy hoach phat trién cong nghiép dugc bao gom cac quy hoach Ve san xuat, phan ph01 bao
quan, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, phat trién ngudn dugc lidu lam thube va
vung nuoi trong duoc liéu.
2. Quy hoach phét trién cong nghiép dugc phai dap tmg cac yéu cau sau day:
a) Phu hgp voi quy dinh cua Luat nay va quy dinh khac cia phap ludt co6 lién quan;
b) Phu hop véi chién luoc phat trién kinh té - x4 hoi ciia dat nudc trong ting thoi ky; bao vé
moi trudng va phat trién bén viing;
¢) Binh hudng tép trung, hién dai hoa va chuyén mon hoa;
d) Dy bao khoa hoc, dap ung dugc yéu cau thuc té va phi hop v6i xu thé phat trién, hoi nhap
quoc té.
3. Poi vOi quy hoach phat trién san xuat dugc liéu, thuéc dugc lidu, thude cd truyén, quy hoach
phat trién nguén duoc lidu lam thude _va vung nudi trong duoc liéu, ngoai quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay con phai dép tng cac yéu cau sau day:
a) Khai thac va str dung hop ly ngudn tai nguyén thién nhién; pht hop véi Piéu kién thd
nhudng, khi hau, sinh thai va Piéu kién tu nhién, xa hdi cta ting dia phuong;
b) Dinh huéng san xuat bao ché dugc lidu quy mo cong nghiép, phat trién vung nubi trong
duoc liéu, bao ton nguon gen va phat trién nhirng loai, chung loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu
trén co s tang cuong dau tu ky thudt, cong nghé tién tién, két hop voi kinh nghiém truyen
thong.
4. Viéc 1ap, phé duyét, quan 1y quy hoach phat trién céng nghiép duge dugc thuc hién theo quy
dinh cua phép luat.
Piéu 10. Trach nhiém trong phat trién cong nghiép dwoc
1. Bo Y té c6 cac trach nhiém sau day:
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a) Chu tri, ph01 hop v61 bo, co quan ngang bg, co quan thuc Chinh phu ¢6 lién quan ban hanh
theo thdm quyén hodc trinh cap c6 thAm quyén ban hanh va t6 chirc trién khai thue hién van
ban quy pham phap luat, chién lugc, chinh sach, quy hoach, ké hoach phat trién cong nghiép
dugc;

b) Chu tri, phéi hop v6i Bo Gido duc va Dao tao xay dung ké hoach dao tao, sir dung nhén lyc
dbi voi ‘hoat dong nghién ctru, san xuét thudc generic, vic xin, sinh pham, thudc dugc liéu,
thube cd truyen, thudc hiém;

¢) Chu tri, phéi hop voi BO Tai nguyén va Mai truong, B6 Nong nghiép va Phat trién nong
thon va cac co quan c6 lién quan trong viéc quy hoach phat trién vung nudi trff)ng duoc liéu, t6
chtre trién khai cac bién phap bao ton, khai thac, st dung hop ly va bén vitng ngudn duoc lidu;
d) Chi tri, phdi hop véi Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon va bg, co quan ngang b, co
quan thudc Chinh phu ¢ lién quan ban hanh danh Muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém,
dic hitu phai kiém soat.

2. Bo Cong thuong ¢ trach nhiém chu tri, phdi hop v61 bo, co quan ngang b, co quan thude
Chinh phu c6 lién quan ban hanh theo tham quyén hodc trinh cip c6 thim quyén ban hanh va
t6 chure trién khai thyc hién van ban quy pham phap luat, quy hoach, ké hoach vé phat trién
cong nghiép hoa duoc.

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

a) Chu tri, phoi hop v61 BO Y té, B6 Khoa hoc va Cong nghé trong viéc nghién ctru khoa hoc
trong chon, tao giong, nudi trong va thu hai dugc lidu; nghién ctru va pho bién k¥ thuat nuodi
tréng, phong, chong bénh hai trén cay thudc, dong vat lam thudc;

b) Chu tri, phdi hop véi bd, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu cO Ilen quan trlnh
Chinh phu ban hanh chinh sach dic thu vé giéng, von va cong nghé trong phét trién nudi trong,
khai thac dugc ligu.

4. B6 Tai nguyén va Méi truong cé trach nhiém chu tri, phdi hop véi bo, o quan ngang bg, co
quan thugc Chinh phu c6 lién quan trinh Chinh phu ban hanh chinh sach vé tiép can ngudn gen
duoc li€u va chia sé lgi ich tir viéc sir dung ngudn gen dugc liu.

5. B6 Ké hoach va Pau tu co cac trach nhiém sau day:

a) B6 tri va can ddi cac ngudn lyc dau tu cho phat trién cong nghiép dugc, van dong cac ngudn
von nudc ngoal wu tién danh cho phat trién cong nghiép duoc;

b) Chu tri, phéi hop véi Bo Tai chinh va bd, co quan ngang bd, co quan thuéc Chinh pha co
lién quan xay dung va trinh cip c¢6 thAm quyén ban hanh cic quy dinh cu thé chinh sach wu dai
dau tu, hd tro dau tu trong linh vuc dugc quy dinh tai Diéu § cua Luat nay.

6. B¢ Tai chinh c6 cac trach nhi¢m sau day:

a) Chu tri, phdi hop v6i bd, co quan ngang b0, co quan thudc Chinh phu c6 lién quan xay dung
co ché tai chinh, huy dong va bao dam nguon luc dé thyc hién quy hoach, ké hoach phat trién
cong nghiép duoc trinh cip c6 tham quyén phé duyét;

b) Chu tri, ph01 hop vé6i Bo6 Cong Thuong, Bo Qudc phong, Bo'Y té, Uy ban nhén dan cép tinh
noi c6 cira khau va bién gidi trong viéc quan ly, kiém soat nhap khau thudc, nguyén liéu 1am
thude chua dugc phep luu hanh, nhép khau dugc liéu chua duge phép ciia co quan nha nuée co
tham quyen xuat khau dugc liéu thuéc danh Muc loai, chung loai duoc liéu quy, hiém, dic
hiru phai kiém soat.

7. Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ c6 céc trach nhiém sau day:

a) Trinh cp c6 thim quyén hodc b tri theo tham quyén kinh phi tir ngén sach nha nudc héing
nam cho hoat dong khoa hoc va coéng nghé dé trién khai nghién clru va dua vao ung dung ket
qua nghién ctru trong san xuit thudc, dic biét dbi véi thude thudoc Danh Muc san phdm qudc

gia;
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b) Chu tri, ph01 hop v6i Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon, BO Y té to chirc nghién ciru,
bao tdn ngudn gen va phat trién ngudn dugce liéu quy, hiém, dic hiru;

¢) Chu tri, phéi hop véi Bo Y té xay dung co ché, chinh sach bao ho sé hitu tri tué ddi véi
thudc ¢ truyén.

8. Uy ban nhén dén cép tinh c6 cac trach nhiém sau day:

a) Lap, phé duyét quy hoach, ke hoach phat trién coéng nghiép duge, phat trién duogc lidu (bao
gom ca viéc khai thac va bao t6n ngudn dugc licu ty nhién) cua dia phuong phu hop véi quy
hoach, ké hoach phat trién cong nghiép dugc cap qudc gia, Muc tiéu phat trién kinh té - xa hoi
va loi thé cua dia phuong;

b) Bb tri quy dat cho xay dung nha may, khu céng nghiép duogc; wu tién bb tri giao dat cho du
an phat trién ngudn duoc lidu lam thudc, ving nudi trong duoc lidu theo quy dinh ciia phap
luat vé dat dai.

Chuong 111

HANH NGHE DUQC ‘

Muc 1. CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 11. Vi tri cong viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwgc

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

2. Ngudi phu trach vé bao dam chét luong ctia co sd san xuit thude, nguyén liéu 1am thude.

3. Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cta co sé kham bénh, chita bénh.

Piéu 12. Cép, cép lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Cap Chung chi hanh nghé duoc dugc thyc hién theo hinh thirc xét duyét cho nguoi dé nghi
hodc hinh thirc thi cho ngudi ¢6 nhu cau va ap dung d6i voi trudong hop sau day:

a) Nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc 1an dau;

b) Nguoi da duoc cip Chimg chi hanh nghé duoc nhung Ching chi hanh nghé duogc bi thu hoi
theo quy dinh tai Diéu 28 ciia Luét nay.

Trudng hop bi thu hdi Chang chi hanh nghé duogc theo quy dinh tai Khoan 4, 6, 10 hodc 11
Piéu 28 ciia Luat nay thi Chiing chi hanh nghé duoc chi dugc cp sau 12 thang ké tir ngay bi
thu hoi.

2. Cép lai Chimg chi hanh nghé duogc ap dung ddi véi trudng hop bi mat hodc hu hong.

3. Piéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé dugc 4p dung dbi véi trudng hop ngudi di duoc
cap Chung chi hanh nghé dugc nhung c6 thay d6i pham vi hanh nghé, hinh thirc cdp Chung
chi hanh nghé duogc hoic thong tin ctia ngudi duoc cap Chimg chi hanh nghé duoc.

Piéu 13. Piéu kién cip Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 van bang, chimg chi, gidy chimg nhan chuyén mén (sau ddy goi chung la vin bang
chuyén mén) duoc cip hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop véi vi tri cong viée va co sé kinh
doanh dugc bao gdom:

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

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

¢) Bing t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hodc dai hoc nganh duoc ¢ truyén;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tét nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bang tot nghiép cao dang nganh dugc;

2) Bang tot nghi¢p trung cap nganh dugc;

h) Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cip y hoc ¢o truyén hodc duoc cb truyén;

k) Vin bang, chtng chi so cip dugc;
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1) Glay chtng nhan vé luong y, gidy ching nhan vé luong dugc, gidy chirng nhén bai thuoc gia
truyén hodc vin bang, chiung chi, gidy chimg nhin khac vé& y duoc cb truyén duoc cip trude
ngay Luat nay co hiéu luc.
Viéc ap dung Diéu kién vé vian bang, chimg chi, gidy chimg nhan quy dinh tai Diém 1 Khoan
nay do B0 truong Bo Y té quy dinh phu hop véi Diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi va nhu
cau kham bénh, chita bénh ctia Nhan dan ¢ timg dia phuong trong timg thoi ky.
2. Co thoi gian thyuc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bd phan dugc cua co sé kham bénh, chira
bénh, trudong dao tao chuyén nganh duoc, co sé nghién ciru dugc, co sé kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc, co quan quan 1y vé duoc hodc vin phong dai dién cia thwong nhan
nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s¢ duoc); co
s kham bénh, chira bénh phu hop véi chuyén mén cua ngudi hanh nghé theo quy dinh sau
day:
a) P6i v6i ngudi bi thu héi Ching chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 28 cia
Luat nay thi khong yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phéi cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc;
b) Péi véi nguoi co trinh do chuyén khoa sau dai hoc phit hop véi pham vi hanh nghé thi dugc
giam thoi gian thyce hanh theo quy dinh cua Chinh phu;
¢) Déi voi nguoi co vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém 1 Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay
thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té.
3. C6 gidy chung nhan du sirc khoe dé hanh nghé dugc do co so y té ¢ tham quyén cap.
4. Khong thudoc mot trong cac truong hop sau day:
a) Pang bi truy ciru trach nhiém hinh su, dang chap hanh ban 4n, quyét dinh cua Toa 4n; trong
thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm 1am cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an,
quyét dinh cta Toa 4an;
b) Bi han ché niang lyc hanh vi dan su.
5. P6i v6i nguoi ty nguyén xin cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi, phai dap
g du Piéu kién theo quy dinh tai Piéu nay.
Pi¢u 14. Picu kién cap Chirng chi hanh nghé dworc tai Viét Nam ddi véi ngudi nwée ngoai
va nguoi Viét Nam dinh cu & nwéc ngoai
1. C6 du Piéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cta Luat nay.
2. Péap tng yéu cau vé st dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc theo quy dinh ctua Bo trudng
Bo Y té.
Piéu IS. Piéu kién ddi v6i nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoge va ngudi phu
trach vé bao dam chat lwgng cua co s6 san xuit thudc, nguyen liéu lam thudc
1. Diéu kién dbi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co so san xuat thudc,
nguyén liéu lam thude 1a duoc chat, ta duoc, vo nang dugc quy dinh nhu sau:
a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co s& san xut thube phai c6 van béng
chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luit ndy va c6 05 nim thuc hanh
chuy&n mén tai co s dugc phi hop, trir truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan nay;
b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s& san xuét nguyén li€u lam thude 1a
dugc chat, td duoc, vo nang phai ¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a hoic Piém d
Khoan 1 Diéu 13 cta Luét nay va c¢6 03 ndm thyc hanh chuyén moén tai co s dugc phu hop;
¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s san xudt vic xin, sinh pham va
nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham phai cé6 mot trong cic van bang chuyén mon quy dinh
tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Piéu 13 cua Luit nay va c¢6 05 nam thyc hanh chuyén mén tai co
so& duogc phu hop.
2. Piéu kién ddi véi nguoi phy trach vé bao dam chét luong cla co so san xuat thudc, nguyén
liéu lam thude 1a duge chat, ta duge, vo nang dugc quy dinh nhu sau:
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a) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cia co so san xuat thude phai ¢ van bang chuyén
mon quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 05 nim thuc hanh chuyén mén
tai co so san xuat thudc hodc co s kiém nghiém thude, trir truong hop quy dinh tai Piém b va
Diém ¢ Khoan nay;

b) Ngudi phu trach vé bao dam chit luong cua co sé san xuét vic xin, sinh pham phai c6 mot
trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Dleu 13 cua Luat nay
va co 05 nam thyc hanh chuyén moén tai co so san xuat hodc kiém nghiém vic xin, sinh phim y
té;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cta co sé san xuit nguyén liéu lam thude 13 duoc
chat, ta duoc, vo nang phai co vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a hodc Piém d Khoan
1 Piéu 13 ctia Luat nay va c6 03 nim thuc hanh chuyén mon tai co so san xut thudc, nguyén
liéu 1am thude hodc co s6 kiém nghi¢m thude.

3. biéu kién déi vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc va ngudi phu trach vé bao
dam chét lugng cua co sé san xuit duoce lidu duoc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao dam chat luong cia
co so san xuat duoc liéu phai co vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a hoic Piém ¢
Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va ¢6 02 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop,
trir trudng hop quy dinh tai Piém b Khoan nay;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phuy trach vé bao dam chat luong cia
h6 kinh doanh, hop tac xi san xuét dugc liéu phai c6 mot trong cac vian bang chuyén mon quy
dinh tai Piém a, c, e, g, 1 hoac 1 Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& duoc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cta Luat
nay;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc ¢ thé dong thoi 13 nguoi phu trach vé bao
dam chét lugng cua co sé san xuét duoc liéu.

Piéu 16. Piéu kién dbi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé ban
buén thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cla co s& ban budn thube, nguyén liéu lam
thudc phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu 13 ciia Luat nay va co
02 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan 2 va
Khoan 3 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co s¢ ban budn véc xin, sinh pham phai c¢6
mot trong cac van béng chuyén moén quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Diéu 13 cua Luat
nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ctia co sé ban budn duoc licu, thude duogce lidu,
thube cb truyen phai c6 mot trong cac vin bang chuyén moén quy dinh tai Piém a, c, i hoic 1
Khoan 1 DPiéu 13 ciia Luat nay va c¢6 02 ndm thyc hanh chuyén mén tai co sé duoc phu hop,
trir trudng hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cta Luét nay.

Pi¢u 17. Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé xuat
khéu, nhap khiu thudc, nguyén liéu 1am thude

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co sé xuat khau, nhap khau thudc, nguyén
lidu 1am thudc phai c6 vian bang chuyén mén quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luat
nay va cé 02 nam thyc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai
Khoan 2 va Khoan 3 Piéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén moén vé duge cua co sé xuét khau, nhap khau vic xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Diéu
13 ctia Luat nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.
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3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cta co s& xuit khau, nhap khau duoc liéu,
thudc dugce liéu, thude ¢ truyén phai c¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a hoic Diém
¢ Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s duge phu hop.
Diéu 18. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge cia co' sé' ban 16
thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cuia nha thudc phai c6 vin bang chuyén mén
quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co
s& duge phu hop. Ngudoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia nha thude cé thé dong thoi
1a ngudi 1am cong tac duoc 1am sang tai nha thude.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia quiy thudc phai c6 mot trong cac vin
bang chuyén mén quy dinh tai Piém a, e hodc g Khoan 1 Piéu 13 cia Luat nay va c6 18 thang
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia ti thudc tram y té xa phai c6 mot trong
cac van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a, e, g hoic k Khoan 1 Piéu 13 cta Luit ny va
c6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop hodc co s& kham bénh, chira bénh;
truong hop tram y té xd ¢ ving dong bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao, ving c6 Dicu
kién kinh té - x4 hoi dic biét kho khian ma chua c6 ngudi dap Gmg mét trong cac van bang
chuy&n mén quy dinh tai Piém a, e, g hodc k Khoan 1 Piéu 13 ctia Luit nay thi phai c6 van
bang chuyén mén quy dinh tai Piém b hoic Diém h Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c¢6 01
nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé chuyén ban 1¢ dugc licu, thude duoc
lidu, thudc cb truyén phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, ¢, e, g, i
hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 01 nim thue hanh chuyén mén tai co sé duge hoic
co sO& kham bénh, chita bénh béng y hoc cd truyén, tru truong hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan
2 Piéu 13 cua Luat nay.

Piéu 19. Piéu kién do6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc, nguyén lidu lam thude phai co vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu
13 cua Luat nay va c6 03 ndm thyc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc phu hop, trir trudong hop
quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
véc xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, b hoic d
Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat ndy va c6 03 ndm thuc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop.
Pi¢u 20. Piéu kién ddi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoe 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 vy thir thude trén
lam sang, thir tvong dwong sinh hoc ciia thudc phai co vin bang chuyén méon quy dinh tai
Piém a hodc Piém b Khoan 1 Diéu 13 caa Luat nay va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai
co sO dugc phu hop hodc bénh vién, vién cd giwong bénh, trir truong hop quy dinh tai Khoan 2
Piéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cua co s& kinh doanh dich vu thir thude trén
lam sang, thu twrong duong sinh hoc cua thude duoc liéu, thude cd truyén phai c6 mdt trong
cac vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a, b hodc ¢ Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va ¢
03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vi¢n, vién c6 giwdng bénh.
Pic¢u 21. Piéu ki¢én ddi véi ngudi phu trach cong tic duge 1Am sang ciia co s¢ kham bénh,
chira bénh
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1. Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cta co sé kham bénh, chita bénh phai ¢6 van bang
chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luft ndy va c6 02 nim thuc hanh
chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vién, vién c6 giuong bénh, trir truong hop quy
dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢
truyén phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai Diém ¢ Khoan 1 Diéu 13 ctia Luat ndy va co
02 nam thuyc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 giuong bénh cé hoat dong y hoc cd
truyén.

Piéu 22. Piéu kién ddi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoe ciia co sé kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cua co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thude phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cia
Luét nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh
tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc ciia co so kinh doanh dich vu bao quan vac
Xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a, b hoic d
Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat ndy va c6 02 ndm thue hanh chuyén mén tai co s¢ duoc phi hop.
Pi¢u 23. Tham quyén cép, cap lai, Piéu chinh ndi dung, thu hoi Chirng chi hanh nghé
dwge

1. Giam dbc S Y té cap, cap lai, Piéu chinh noi dung, thu héi Chting chi hanh nghé duoc theo
hinh thirc xét duyét.

Giam dbc S¢ Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cap Ching chi hanh nghé dugc ¢ sy tham gia
cta dai dién hoi vé dugc dé tu van cho Giam dbc S& Y té trong viéc cép, cép lai, thu hdi
Chung chi hanh nghé dugc.

2.Bo Y té cap Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thtc thi.

Pic¢u 24. Ho so' dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi cAp Chtng chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung cta nguoi dé nghi dugc chup
trong thot gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao c6 chung thuc van bémg chuyén mon.

3. G1ay ching nhéan du stc khoe dé hanh nghé duoc do co s y té co thim quyén cép.

4. Giay xac ‘nhén vé thoi gian thuc hanh chuyén mén do ngudi dimg dau co sé noi ngudi dé
thuc hanh cap.

5. Gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duogc doi
v6i trudng hop da bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc quy dinh tai Khoan 9 Diéu 28 cia
Luat nay.

6. Ban sao c6 chung thyc can cudc cong dan, gidy chimg minh nhan dan hosc ho chiéu.

7. Phiéu 1y lich tu phap. Trudng hop 1a ngudi nudc ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nude
ngoai phai c6 1y lich tu phdp hodc van ban xac nhan hién khong phai la nguo1 pham téi hodc bi
truy ctru trach nhi¢m hinh sy, khong thudc truong hop bi cAm hanh nghé, cAm l1am cong viéc
lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh ciia Toa an do co quan c6 tham quyén
clia nudc ngoai cap.

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

Picu 25. Ho so' dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc

1. Pon dé nghi cip lai Ching chi hanh nghé duoc c6 anh chan dung cta ngudi dé nghi dugc
chup trong thoi gian khong qué 06 thang.
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2. Ban sao Chimg chi hanh nghé duoc da duoc cap, trudng hop bi mat phai c¢6 cam két cia
ngudi dé nghi cap lai.

Diéu 26. H6 so dé nghi Diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi Diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc ¢é anh chan dung ciia ngudi
dé nghi duoc chup trong thoi gian khéng qua 06 thang.

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

3. Ban sao Chiing ch1 hanh nghé dugc da cap.

Piéu 27. Thi tuc cap, cap lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghe dugc

1. Nguoi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc ndp hd so dén co quan cap Ching chi hanh
nghé dugc.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhan du ho so dé nghi cap; 10 ngay ké tir ngdy nhan du hd
so d& nghi cép lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc, ngudi ding dau co quan
cap Chung chi hanh nghé dugc cap Ching chi hanh nghé dugc; truong hop khong cap, phai tra
101 bang van ban va néu 13 1y do.

2. Thoi han cp Chung chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 24 cta Luat nay 1a
05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc don dé nghi.

Pic¢u 28. Cac truwong hop thu hdi Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Chimg chi hanh nghé dugc duoc cip khong dung tham quyén.

2. Ngudi duoc cip Chimng chi hanh nghé dugc dé nghi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc cua
minh.

3. Chimg chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ctia co quan cip Ching chi hanh nghé duoc.

4. Gia mao gidy to trong ho so dé nghi cdp Chung chi hanh nghé dugc.

5. Canhan c6 tir 02 Chting chi hanh nghé duoc tro 1én.

6. Nguoi c6 chung chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hoac cho nguoi khac s
dung Chimg chi hanh nghé duoc.

7. Nguoi da dugc cap Chung chi hanh nghé dugc khong dap ung mot trong cac Piéu kién
duogc cap Chimg chi hanh nghé duoc quy dinh tai Diéu 13 hodc Khoan 2 Piéu 14 cta Luat nay.
8. Nguoi da dugc cap Ching chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé trong thoi gian 12
thang lién tyc.

9. Nguoi hanh nghé dugc khong co gidy x4c nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat
kién thire chuyén mén vé dugc trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc cdp Chimg chi hanh
nghé duoc hodc ke tur ngay c6 giay xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién
thitc chuyén mén vé dugc gan nhat.

10. Vi pham dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc gy hau qua dén tinh mang hodc anh
hudng nghiém trong dén strc khoe con nguoi.

11. Bi bi xir phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc twéc Chimg chi hanh nghé dugc tir 02
lan tro 1én d6i véi mot hanh vi vi pham.

Pi¢u 29. Quan ly Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Mdi ¢4 nhan chi dugc cdp mot Chimg chi hanh nghé duoc. Trén Chimg chi hanh nghé duoc
ghi ddy du pham vi hanh nghé ma nguoi c6 Ching chi hanh nghé dugc dap ung Diéu kién va
dugc phép hanh nghé. Chimg chi hanh nghé dugc khong quy dinh thoi han hiéu lyc va cé gia
tri trong pham vi ca nudc.

Chung chi hanh nghé duge hét hiu luc khi nguoi hanh nghé chét hodc mat tich theo quyét
dinh, ban an cua Toa an hoac khong co giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cép nhat kién thirc
chuyén mén vé dugc trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cip Chirng chi hanh nghé duoc
hoac ke tur ngay co gidy xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dugc gan nhat.

21



2. Vigc thura nhan Ching chi hanh nghé duoc gilia cac nudc duge thuc hién theo quy dinh cua
thoa thuan qudc té ma Viét Nam 1a mot bén, Didu udc qudc té ma nude Cong hoa xa hoi chu
nghia Viét Nam la thanh vién.

3. Noi dung co ban cua Chimg chi hanh nghé duoc bao gdm:

a) Thong tin c4 nhan cua ngudi hanh nghé duoc;

b) Vin bang chuyén mon;

¢) Hinh thirc hanh nghé;

d) Pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Hinh thtrc cip Chimng chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét duyét hodc hinh thirc thi; thoi
gian thi trong trudng hop cap theo hinh thic thi;

e) Ngay cap, co quan cap, ngay ¢ hiéu lyc.

4. Chinh phu quy dinh chi Tiét ho so; thu tuc cép, cap lai, Diéu chinh ndi dung, thu hdi va mau
Chung chi hanh nghé duoc; co s dao tao, chuong trinh, ndi dung, thoi gian dao tao, cap nhat
kién thtrc chuyén mon vé duoc; chuan héa vin bang chuyén mon va cac chic danh nghé
nghiép; mau giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién thuec chuyén mon vé duge; mau
gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh va co sé thuc hanh chuyén mén phu hop; thoi gian thuc
hanh d6i vai nguoi co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc; viéc cép Chung chi hanh nghé duoc
theo hinh thuc thi.

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

Piéu 30. Quyén ciia nguwoi hanh nghé dwoc

1. Bugc dao tao, cp nhat kién thirc, trao d6i thong tin chuyén mon, phap luét vé duoc.

2. Pugc cap Ching chi hanh nghé duoc khi dap ung du Diéu kién quy dinh tai Luat nay.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co sé kinh doanh duoc duoc ty quyén cho ngudi
c6 Chimg chi hanh nghé duogc phu hop khi vang mat dé chiu trach nhiém chuyén mon theo quy
dinh.

4. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia nha thude dugc thay thé thude di ké trong
don thube bang mot thude khac co cung hoat chat, cach dung, lidu lwong khi ¢6 sy déng ¥ cua
ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi thude.

5. Tur chéi thuc hién hoat dong chuyén mén trai vdi quy dinh cta phap luat hodc dao dirc nghé
nghiep

Piéu 31. Nghia vu cua nguwoi hanh nghe dugc

1. Tuén thu dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cta co sd ban 1é thudc phai c6 mit trong toan bd thoi
gian hoat dong cua co s& dugc, trir trudng hop iy quyén khi vang mit theo quy dinh tai Khoan
3 Piéu 30 cta Luét nay.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén moén ddi véi mot co so kinh doanh duge va tai mot dia Diém
kinh doanh duoc.

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

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

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thire chuyén moén vé duoc trong thot han 03
nam ké tir ngay dugc cap Chung chi hanh nghé dugc hoic ké tir ngay c6 gidy xac nhan hoan
thanh churong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc gan nhat.

7. Thong bao voi co quan, nguoi co thAm quyén vé hanh vi vi pham phap luat, dao dirc hanh
nghé dugc cta ngudi hanh nghé dugce khac va phai chiu trach nhiém vé nhirng thong tin da
théng béo.

Chuong IV
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KINH DOANH DUQC

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

Diéu 32. Hoat dong kinh doanh dwgc va co sé kinh doanh dugc

1. Hoat dong kinh doanh dugc 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 thir thudc trén 14m sang;

d) Kinh doanh dich vu thtr trong duong sinh hoc cua thude.

2. Co so kinh doanh duroc bao gom:

a) Co sO san xuét thude, nguyén li¢u lam thudc;

b) Co s6 xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc;

d) Co so ban budn thudc, nguyén liéu lam thuoc

d) Co s¢ ban 1é thudc bao gdm nha thuoc quay thudc, t thude tram y té x4, co s& chuyén ban

1¢ duoc lidu, thude duoc lidu, thude cb truyén;

e) Co so kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu lam thudce;

g) Co so kinh doanh dich vu thi thudc trén 1am sang;

h) Co sé kinh doanh dich vy thir twong duwong sinh hoc cua thude.

Pi¢u 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Diéu kién vé co s& vit cht, k¥ thuat va nhan sy dugc 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 li¢u lam thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, may

moc san xuét, kiém nghiém, bao quan thuoc hé thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén mén

ky thuat va nhan sy dap tng Thyc hanh tt san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Co sé nhip khau thudc, nguyén liéu 1am thudc, co s& xuat khau thude, nguyén liéu lam

thudc, co s kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai co dia Diém, kho

bao quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyen hé théng quan ly chat lugng,

tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap Gng Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén licu

lam thudc;

¢) Co sé ban budn thude, nguyén liéu lam thube phai co dia Piém, kho bao quan thudc, trang

thiét bj bao quan, phuong tién van chuyen hé thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén mén

ky thuét va nhan sy dap ing Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc;

d) Co so ban 1é thudc phai co dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu

chuyén moén k¥ thuat va nhan sy dap tang Thuc hanh tdt co s& ban 1é thude; ddi vai co s6

chuyén ban 1¢ dugc licu, thude duge liéu, thube co truyén thuc hién theo quy dinh tai DPiém b

Khoan 2 Piéu 69 ctia Luat nay;

d) Co so kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phai co dia Diém,

phong kiém nghiém hoa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé thdng phu tro, trang thiét bi kiém

nghiém, hoa chat, thudc thu, hé thong quéan 1y chét lugng, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan

su dap ung Thyc hanh t6t phong thi nghiém d6i v6i kiém tra chat lugng thudc;

e) Co s kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang phai c6 dia Diém, phong thtr nghiém lam

sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh héa, hé théng quan 1y chét lugng, tai lidu

chuyén mon k¥ thuat va nhan su dap tmg Thyc hanh t6t thir thude trén 1am sang;

g) Co so kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ctia thudc phai co dia Diém, phong thi

nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc,

khu vuc luu tri va theo doi ngudi st dung thude phuc vu cho viéc danh gia tuong duong sinh

hoc, hé thong quan ly chét lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan sy dap ang Thyc hanh
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t6t phong thi nghiém ddi véi giai doan phan tich dich sinh hoc va Thyc hanh tét thir thude trén
1am sang ddi vé6i giai doan nghién ctru trén 1am sang.

Truong hop co sé kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc ctia thude chi dap tng Thuc
hanh t6t phong thi nghiém ddi véi phan tich dich sinh hoc thi phai ky hop dong hozc lién két
v6i co so thtr thude trén 1am sang dap ang Thuc hanh t6t thir thude trén 14m sang dé thuc hién
giai doan nghién ctru trén lam sang trong thir twong dwong sinh hoc cua thude.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va vi tri cong viée quy dinh tai Piéu 11 cua
Luat nay phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc phi hop véi co s kinh doanh duge quy dinh tai
Khoan 2 Diéu 32 cua Luat nay.

3. Viéc danh gia du Diéu kién vé co sd vat chat, k¥ thuat va nhan sy quy dinh tai Khoan 1 Piéu
nay duogc thuc hién 03 nim mot 1an hodc dot xuét theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té hoic
Diéu uéc qudc té ma nuwde Cong hoa xa hoi chii nghia Viét Nam 1a thanh vién.

Piéu 34. Piéu kién kinh doanh d6i véi thudc phai kiém soat diic biét va thudc thudc danh
Muc han ché ban 1é

1. Co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai duoc co quan quan 1y nha nudc co
tham quyén vé dugc chip thuin bang vin ban. Viéc chdp thuin dugc cin clr trén co sO cac
Piéu kién sau day:

a) Co du Piéu kién quy dinh tai Piéu 33 cua Luat ndy phu hop véi Diéu kién cua timg co sd
kinh doanh:;

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét;

¢) Truong hop kinh doanh thudc phong xa phai dap Gmg cac diéu kién theo quy dinh cia Luat
nang luong nguyén tr va cac van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan.

2. Co s6 ban 1é thude 6 ban thude thude danh Muyc thude han ché ban 1é do Bo truéng BO Y té
ban hanh phai c6 dii cac Diéu kién quy dinh tai Diém d Khoan 1 Diéu 33 ciia Luét nay va duoc
SO Y té chép thuan béng van ban. Viéc chép thuan dugc cin ctr vao co cau bénh tat va kha
ning cung tng thudc trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo hudng dan cia
Bo truong Bo Y té.

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

Piéu 35. Co sé c6 hoat dong dwoe khong thudc dién cap Gidy chirng nhin da Diéu kién
kinh doanh dugc

1. Co s6 ¢6 hoat dong dugce khong thude dién cap Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh
duogc bao gom:

a) Co s6 ¢ hoat dong dugce nhung khong vi Muc dich thuong mai;

b) Co s6 kinh doanh c6 t6 chirc ké thudc;

¢) Co sé nudi trong, thu hai duoc lidu;

d) Co s6 y té thudc luc lugng vii trang nhan dan c6 hoat dong cung tng thudc tai ving dong
bao dan toc thiéu s6, mién nui, hai dao, viing c6 Diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan.

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

a) Co so quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tuan tha Diéu kién kinh doanh quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 33 cua Luat nay;

b) Co so quy dinh tai Piém b Khoan 1 Piéu nay phai 14 co s& co ding ky kinh doanh, c6 Piéu
kién bao quan thudc phu hop voi Diéu kién bao quan ghi trén nhan thude, c6 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon c6 vin bang chuyén mon so cip duoc tré 1én va chi duge ban thude thude
Danh Muc thudc duoc bén tai ké thude do Bo trudng Bo Y té quy dinh;
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¢) Co so nudi trong, thu hai duoc lidu phai tuan tha Thyc hanh t6t nudi trong, thu hai dugc
lidu;

d) Co s& quy dinh tai Piém d Khoan 1 Piéu nay phai c¢6 Diéu kién bao quan thudc phu hop véi
Piéu kién bao quan ghi trén nhan thudc va c6 ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ¢ vin bang
chuyén mén so cap duge tro 1én.

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

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

Picéu 36. Cip, cap lai, Piéu chinh Giiy chirng nhan di Piéu ki¢n kinh doanh duoc

1. Cap Giay chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau day:

a) Co s& dé nghi cap 1an dau;

b) Co sé di duge cap Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nhung thay ddi loai hinh
co s& kinh doanh dugc hodc thay ddi pham vi kinh doanh dugc ma lam thay ddi biéu kién
kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh duoc;

¢) Co so di dugc cip Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh duoc nhung bi thu hdi theo
quy dinh tai Diéu 40 cta Luét ny.

2. Cap lai Giay chiing nhan du Diéu kién kinh doanh dugc trong truong hop sau day:

a) Gidy chimg nhan di 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 15i ciia co
quan cap Gidy ching nhén du Piéu kién kinh doanh dugc.

3. Piéu chinh Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh duoc trong truong hop co su thay doi
vé tén co so, dia chi kinh doanh, ngudi quan 1y chuyén moén, thay d6i pham vi kinh doanh
dugce ma khong thay d6i diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 37. Tham quyén cép, cip lai, didu chinh va thu hdi Gidy chirng nhan di Piéu Kién
kinh doanh duwgc

1. Bo truong Bo Y té cip, cip lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh
doanh dugc ddi v6i co so kinh doanh duogc quy dinh tai cac Diém a, b, ¢, e, g va h Khoan 2
Diéu 32 cua Luit nay.

2. Giam dbc S¢ Y té cap, cap lai, Didu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du Diéu kién kinh
doanh duoc ddi véi co s¢ kinh doanh duoc quy dinh tai Piém d va Piém d Khoan 2 Diéu 32
cua Luat nay.

Picu 38. Ho so dé nghi cap, cap lai, Piéu chinh Gidy chimg nhian da Piéu kién Kinh
doanh dwgc

1. H6 so dé nghi cap Glay chting nhan du Piéu kién kinh doanh duoc dbi vé6i truong hop quy
dinh tai Diém a va Piém ¢ Khoan 1 Piéu 36 cua Luat nay bao gdm:

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

b) Tai liéu k¥ thuat twong g véi co so kinh doanh duoc quy dinh tai Khoan 2 Piéu 32 cua
Luat nay;

¢) Ban sao c¢6 chimg thuc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc tai lidu phéap 1y ching
minh viéc thanh 1ap co sd;

d) Ban sao c6 ching thuc Ching chi hanh nghé duoc.

2. Ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan di Diéu kién kinh doanh duoc dbi véi truong hop quy
dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 36 ctia Luat nay bao gém:

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

b) Tai liéu k¥ thuat twong Gmg v6i Diéu kién kinh doanh thay d6i;

¢) Ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y ching
minh viéc thanh 1ap co sd;

d) Ban sao c6 chig thuc Chtng chi hanh nghé duoc.
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3. H so dé nghi cap lai Glay ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bao gdm:

a) Don dé nghi cap lai Glay chtng nhan da Diéu kién kinh doanh duoc;

b) Gidy chtng nhan di Diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap dbi véi
truong hop quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 36 ciia Luat nay.

4. H6 so dé nghi Biéu chinh Glay chtng nhan da Diéu kién kinh doanh dugc bao gom:

a) Don dé nghi Piéu chinh Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ban sao c¢6 chimg thuc Chimng chi hanh nghé duoc déi v6i cac truong hop thay déi vi tri
cong viée yéu cau phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y ching
minh viéc thay dbi trong trudng hop thay doi tén, dia chi ciia co s6.

5. Chinh phu quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Pic¢u 39. Thii tuc cép, cap lai, Piéu chinh Gidy chimg nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc
1. H6 so dé nghi cép, cap lai, Piéu chinh Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nop
dén co quan c6 tham quyén quy dinh tai Diéu 37 cta Luat nay.

2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan du ho S0 dé nghi cap; 20 ngay ke tr ngay nhan du
ho 50 dé nghi cap lai, Piéu chinh, B9 truong B Y té hoic Giam dbc So Y té to chirc danh gia
va cap Gidy chung nhan da Diéu kién kinh doanh duoc theo tham quyén; trudng hop khong
cap, phai tra loi bang vin ban va néu rd ly do.

Truong hop cap lai do 16i ciia co quan cap Gidy chtng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc thi
nguoi dé nghi cap Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nép ho so theo quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 38 cua Luat nay. Thot han cap lai G1ay chtirng nhan du Piéu kién kinh doanh
dugc 14 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dua ho so.

Piéu 40. Cac trweong hop thu hdi Gidy ching nhin di Piéu kién kinh doanh dwgc

1. Cham dt hoat dong kinh doanh dugc.

2. Khong dép tng mot trong cac Piéu kién cip Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh
dugc quy dinh tai Diéu 33 va Diéu 34 ctia Luat nay.

3. Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc duoc cap nhung khong ding tham quyén
hodc ¢6 ndi dung trai phap luat.

4. Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bdo véi co quan quan ly
nha nude vé dugc.

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

1. Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc khong quy dinh thoi han hiéu luc.

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

a) Ho so, thu tuc cip, cap lai, Diéu chinh, thu hdi Gidy ching nhan di Diéu kién kinh doanh
duoc;

b) bia ban va pham vi kinh doanh dbi véi co s ban 1é 1a qur:iy thudc, ta thude tram y té xa;

¢) Lo trinh thuc hién Thuc hanh tot d6i voi 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 dugc

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

a) Thyuc hién mot, mot s6 hodc tat ca hoat dong kinh doanh dwoc néu dap tGng du Piéu kién
tuong trng voi tung loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh cua Luét nay;

b) Hudng chinh sach wu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy dinh cua phap
luat;

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

d) Thuc hién chuong trinh hd tro thuéc mién phi cho co s& kham bénh, chira bénh dé biéu tri
cho bénh nhan theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té;
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d) T chitc co s& ban 1é thube luu dong tai vung déng bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao,
vung c6 Diéu kién kinh té - x3 hoi dic biét kho khin theo quy dinh ctia Chinh phu.

2. Co s6 kinh doanh dugc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Phai c6 Giéy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc va chi dugc kinh doanh ding loai
hinh co s kinh doanh, pham vi va dia Diém kinh doanh ghi trong Gidy ching nhin du Diéu
kién kinh doanh duoc;

b) Bao dam duy tri cac Diéu kién kinh doanh duogc trong qua trinh hoat dong kinh doanh theo
quy dinh ctia Luéat nay;

¢) Thu hdi thude, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai Diéu 62 cua Luit nay;

d) Bdi thuong thiét hai cho td churc, ca nhan bi thiét hai do 18i cta co sé theo quy dinh cua
phap luat;

d) Chip hanh quyét dinh ctia co quan nha nudc c6 thaim quyén trong truong hop bao dam cung
tng thudc, nguyén li¢u lam thuoc khi xay ra dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

e) Biocao BO Y té hodc S& Y té va thuc hién cac nghia vu theo quy dinh cta phép luat trong
truong hop tam dimg hoat dong tir 06 thang tro 1én hodc cham dit hoat dong;

g) Thong bao, cap nhat danh sach nguoi co Ching chi hanh nghé dugc dang hanh nghé tai co
s& dén co quan co tham quyén theo quy dinh cua Bo truong B Y té;

h) Niém yét cong khai Ching chi hanh nghé dugc va Gidy ching nhan di Diéu kién kinh
doanh dugc tai co s¢ kinh doanh;

i) Bio c4o hang ndm va bao c4o theo yéu cau ciia co quan quan 1y vé dugc c6 tham quyén;

k) Tuan thu quy dinh cuta Bo Y té trong viéc mua, ban thudc thuoc Danh Muc thudc han ché
ban 1¢;

1) Niém yét gia ban budn, ban 1é bang dong Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban thudc cia
co s& kinh doanh dugc dé thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khach hang, co quan
quan 1y c6 thAm quyén va tudn tha cac quy dinh khac vé quan 1y gia thudc;

m) Luu git chtng tir, tai liéu co lién quan dén timg 16 thude, nguyén lidu lam thude trong thoi
gian it nhat 12 01 nam ké tir ngay thudc, nguyén liéu 1am thudc hét han dung;

n) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung Diéu kién ghi trén nhén;

0) Ghi rd tén thubc, ham luong, han dung cho nguoi sur dung trong truong hop ban 1¢ thudc
khong dung trong bao bi ngoai cua thudc; trudng hop khong c6 don thudc 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 co don thude.

3. Ngoai céac trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co sO0 kinh doanh dugc khi kinh
doanh thubc phai kiém soat dic biét co cac trach nhiém sau day:

a) Bao cdo dinh ky; bao cdo xuét khau, nhap khéu; bdo cdo theo yéu clu cua co quan quan ly
c6 thAm quyén;

b) Lap ho so, luu gitt ching tir, tai liéu c6 lién quan cho timg loai thude, nguyén liéu lam thude
theo quy dinh ciia Bo Y té.

Pi¢u 43. Quyén va trach nhiém ciia co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thudc c6 cac quyén sau day:

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

b) Nghién clru, san Xuat thir; san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc; nhuong quyén va nhan
nhuong quyén san xuat; gia cong va nhén gia cong thudc, nguyén li¢u lam thudc;

c¢) Dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc chuyén so hiru glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thuoc dé nghi thu hoi glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc ma co s& d6 san xuat; dé nghi thu hoi thudce, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh cua
Luat nay;
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d) Nhap khau, mua nguyén liéu lam thudc dé phuc vu san XUAL; nhap khéu thudc, nguyén liéu
1am thubc dé phuc vu nghién ctru, kiém nghiém, sir dung 1am méu dang ky luu hanh thude cua
cO SO;
d) Ban nguyén liéu lam thubc di nhap khau dé phuc vu san xuat thude cia co sé d6 cho co sd
san xuat thudec khac;
e) Ban buén thudc, nguyén liéu 1am thube cho co s& ban budn, ban 1é thude va co s& kham
bénh, chira bénh;
g) Xuét khau thubc, 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 c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém co lién quan quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, d, e, g, h, 1, k, 1, m va n Khoan 2
Diéu 42 cta Luét ndy;
b) San xuat thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung quy trinh san xuat va tidu chuan chat
luong d3 dang ky hoic cong bd;
¢) Chiu trach nhiém vé ngudn gdc, chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude do co s¢ san xuat
va chi duoc phép xuat xuong thude, nguyén liéu 1am thudc dat tiéu chuan chat luong da dang
ky;
d) Theo ddi chét lugng, an toan, hiéu qua cua thudc, nguyén liéu lam thudc do co sé san xuat
trong thoi gian luu hanh trén thi trudng va thu hoi thude, nguyén liéu lam thude theo quy dinh
cua Luat nay;
d) Chiu trach nhiém vé s6 lugng thudc, nguyén li¢u lam thude da nhap khau, mua, ban, st
dung va bao céo theo quy dinh cua Bo truong B Y té.
Piéu 44. Quyén va trach nhiém ciia co sé xuit khau, nhap khiu thudc, nguyén liéu lam
thudc
1. Co s6 xuét khau, nhap khau thubc, nguyén liéu 1am thude co cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cac Diém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cta Luat nay;
b) Nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude quy dinh tai Diéu 60 ciia Luat nay;
¢) Dang 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 luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thudc; dé nghi thu héi thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cta Luat nay;
d) Ban thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau cho co s ban budn, co s¢ ban 1 thuoc CO SO
san xudt thudc va co s kham bénh, chira bénh. Truong hop khong duge thyc hién quyén phan
phéi thudc tai Viét Nam, co s& xuit khau, nhap khau dugc ban thudce, nguyén liéu lam thude
nhap khau theo quy dinh cua B truéng Bo Y té;
d) Xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cia Luat
nay.
2. Co s6 xuit khau, nhap khéu thudc, nguyén li¢u lam thude c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, d, d, e, g, h, i, k, 1, m va n Khoan 2 Diéu 42 cia
Luat nay;
b) Chiju trach nhiém vé s6 lugng, chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc do co s xuét khau,
nhap khau va bao cao theo quy dinh ciia Bo truong Bo Y té.
Pi¢u 45. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén
liéu 1am thudc
1. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude ¢ cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cac Piéma, b va c Khoan 1 Diéu 42 cua Luat nay;
b) Bao quan thude, nguyén liéu lam thude cho t6 chire, ca nhan;
¢) Xuat khau thudc, nguyén liéu 1am thubc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Piéu 60 cta Luat
nay.
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2. Co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc ¢ trach nhiém quy dinh
tai cac Piém a, b, ¢, d, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cta Luat nay.
Diéu 46. Quyén va trach nhiém cia co sé ban budn thuoc, nguyén liéu Iam thubc
1. Co s ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc c¢é cic quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 42 cua Luit nay;
b) Ban buén thudc, nguyén liéu 1am thudc;
¢) Mua thudc, nguyén liéu lam thudc;
d) Pang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; chuyén sé hiru gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam
thude; dé nghi thu hdi thudc, nguyén liéu lam thude theo quy dinh cua Luét nay;
d) Xuét khau thudc, nguyén liéu lam thude quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Piéu 60 cia Luat
nay.
2. Co s¢ ban budn thude, nguyén lidu lam thudc c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, d, e, g, h, 1, k, 1, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua
Luat nay;
b) Bao dam viéc giao, nhan, bao quan thudc, nguyén liéu lam thube phai do nguoi c6 trinh do
chuyén mon dam nhan.
Pi¢u 47. Quyén va triach nhiém ciia co sé ban 1é 1a nha thudc
1. Co s6 ban 1é 1a nha thudc co cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 ctia Luat nay;
b) Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc niy tai co so. Nguoi
quan 1y chuyén mén vé duge cua nha thudc chiu trach nhiém quan 1y truc tiép viéc pha ché
thudc tai co so;
¢) Mua thubc dé ban 1¢, trir vic xin; truong hop mua, ban thudc phai kiém soat dic biét va
thudc thude Danh Muc thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cta Luét nay;
d) Tham gia cap phat thudc cta bao hiém, chuong trinh, du 4an y té khi ddp tng yéu cau va
Diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du an do;
d) Nguoi c6 Bang duoc sy duoc thay thé thudc di ké trong don thude bang mot thude khac co
cung hoat chat, duong dung, liéu lugng khi c6 su déng ¥ clia nguoi mua va phai chiu trach
nhiém vé viéc thay d6i thude.
2. Co s6 ban 1¢ 13 nha thudc c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 va Khoan 2 Diéu 81 ciia Luat ndy;
b) Bao dam Diéu kién pha ché thudc theo quy dinh cua Bo truéng Bo Y té;
¢) Khong dugc ban nguyén liéu lam thudc, trir dugce lidu.
Picu 48. Quyén va trach nhiém cuaa co s ban I€ 1a quay thudc
1. Co so ban 1¢ 1a quay thudc c6 cac quyén sau day:
a) Quyen quy dinh tai cac Diém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cta Luat nay;
b) Mua va ban 1¢ thudc thude Danh Muc thude thiét yéu va Danh muc thudc khong ké don, trur
véc xin; truong hop mua, ban thudc thuéc Danh Muc thudc phai kiém soat dic biét va Danh
Muc thubc han ché ban 1¢ thyc hién theo quy dinh tai Diéu 34 coa Luat nay. Dbi voi quiy
thudc ¢ ving dong bao dan tdc thiéu sb, mién ndi, hai dao, vung c6 Piéu kién kinh té - xa hoi
d;lc biét kho khan thi duoc ban thém mot sb loai thude khac theo quy dinh cua B6 truéng B 'Y
te;
¢) Tham gia cdp phat thudc ciia bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap tmg yéu cau va
Diéu kién ctia bao hiém, chuong trinh, dy an do.
2. Co s6 ban 1¢ 1a quay thudc c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;
b) Khong dugc ban nguyén liéu [am thude, trir duoc liéu.
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Diéu 49. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 13 ti thude tram y té xa
1. Co s6 ban 1¢ 1a tu thude tram y té x3 c6 cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;
b) Mua va bén 1¢ thudc thudc Danh Muc thude thiét yéu phu hop véi phan tuyén chuyén mon
ky thuat; truong hop mua, ban thudc thudéc Danh Muc thude phai kiém soat dic biét va Danh
Muc thude han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cia Luat nay;
¢) Tham gia cip phat thudc cta bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap tng yéu cau va
Diéu kién cta bao hiém, chuong trinh, du an do.
2. Co s ban 1¢ 1a tu thude tram y té x3 ¢ cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;
b) Khong dugce ban nguyén li¢u lam thude, trir duoc liéu.
Piéu 50. Quyén va trach nhiém ciia co sé chuyén ban 1é dwoc liéu, thude dwoc liéu, thude
co truyén
1. Co s& chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thude duoc liéu, thudce cd truyén cO cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 ctia Luat nay;
b) Ban 1¢ duoc liéu, thube dugc lidu, thude cd truyén;
¢) Mua dugc liéu, thudc duoc liéu, thude cd truyén dé ban 1¢;
d) Tham gia cap phat thudc cta bao hiém, chwong trinh, dy an y té khi dap ung yéu ciu va
Piéu kién ctia bao hiém, chuong trinh, dy an do.
2. Co sé chuyén ban 1¢é duoc liéu, thube dugce lidu, thude cd truyén c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;
b) Khong dugc ban thudc hoa duge, vac xin, sinh pham va nguyén liéu lam thudc 1a duogc chat,
ta dugc, vo nang.
Piéu 51. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thudc
1. Co s¢ kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc c6 cac quyén sau day:
a) Quyen quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;
b) Tién hanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuoc theo quy dinh;
¢) Chimg nhin két qua kiém nghiém ddi véi miu thudc, nguyén liéu lam thudc di kiém
nghiém;
d) Nhap khau, mua héa chét, chit chuan, mau thudc, mau nguyén liéu lam thube phuc vu cho
hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cua co sg.
2. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu lam thudc co cac trach nhiém sau
day:
a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piém a, b, d, 4, e, g, h, 1, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua Luat
nay,
b) Bao dam trung thyc, khach quan trong kiém nghiém t thudc, ‘nguyén li¢u lam thudc;
¢) Chiju trach nhiém vé két qua kiém nghiém ddi véi mau thudc, miu nguyén liéu 1am thude da
kiém nghiém.
Piéu 52. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang
1. Co s6 kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang c6 cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 1 Diéu 42 cta Luat nay;
b) Tién hanh hoat dong thir thudc trén 1dm sang theo quy dinh;
c) Nhap khau, mua héa chat, chit chuin, mau thudc phuc vu cho hoat dong thur thudc trén 1am
sang;
d) Str dung két qua nghién ciru thir thude trén 14m sang theo thoa thuin voi co quan, td chuc,
ca nhan c6 thudc thir 1Am sang.
2. Co s6 kinh doanh dich vy thtr thudc trén 1am sang c6 cac trach nhiém sau day:

30



a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua Luat
nay;
b) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang;
¢) Chiu trach nhiém vé su an toan ctia nguoi tham gia thtr thude trén 1am sang va boi thuong
thiét hai cho ngudi tham gia thir thude trén 14m sang néu rui ro xay ra do 13i cua co s& kinh
doanh dich vy thtr thude trén 14m sang theo quy dinh cta phap luét;
d) Bao dam trung thuc, khach quan trong thir thudc trén 1am sang;
d) Boc 1ap vé kinh té, to chire nhan su ddi véi co quan, td chirc, ca nhan c¢6 thude thir trén 14m
sang.
Diéu 53. Quyén va trach nhiém caa co sé kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc
ciia thudc
1. Co s6 kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thudc c¢6 cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 1 Piéu 42 cta Luat ndy;
b) Tién hanh giai doan nghién ctru trén 14m sang va giai doan phan tich dich sinh hoc trong thir
turong duong sinh hoc cua thude.
Truong hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dugc ky hop dong hoic lién két
v6i co s6 thir thude trén 1am sang dap tng Thuc hanh tdt thir thude trén 1am sang dé thuc hién
giai doan nghién ctru trén 1am sang trong thir trong dwong sinh hoc cta thudc;
¢) Tién hanh hoat dong nghién ctru thtr trong duong sinh hoc cua thudc theo quy dinh;
d) Nhap khau, mua hoa chat, chat chuan, mau thudc phuc vu cho hoat dong thir twong duong
sinh hoc cua thudc;
d) St dung két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thudc theo théa thuan véi co
quan, to chirc, c4 nhan c6 thudc thir twong dwong sinh hoc.
2. Co s6 kinh doanh dich vu thtr twong duong sinh hoc cta thude co cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai céc Piém a, b, ¢, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua Luét
nay,
b) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude dbi voi mau
thudc da thr;
¢) Chiu trach nhiém vé sy an toan cua nguoi tham gia thir ‘tuong duong sinh hoc va boi thuong
thiét hai cho ngudi tham gia thir tuong dwong sinh hoc néu rui ro xay ra do 15i ctia co so kinh
doanh dich vy thir twvong duong sinh hoc cua thudc theo quy dinh ctia phép luat;
d) Bao dam trung thuc, khach quan trong thir tvong duwong sinh hoc cua thudc;
d) Poc 1ap vé kinh té, to chirc nhan su d6i véi co quan, to chirc, ca nhan cé thudce thir tuong
duong sinh hoc.
Chuong V
PANG KY LUU HANH THU HOI THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muc 1. PANG KY THUOC NGUYEN LIEU LAM THUOC
Picu 54. Poi twong va yéu ciu dang ky thudc, nguyén li€u lam thudc
1. Thudc phai dang ky trude khi Iuu hanh tai Viét Nam, trir trudng hop sau day:
a) Thubc pha ché theo don tai nha thube quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 47; thubc san xut,
pha ché tai co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Diéu 85 cua Luat nay;
b) Thubc duoc nhap khau quy dinh tai Khoan 2 Diéu 60 cta Luit ndy;
¢) Thudc cb truyén theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 ciia Luat nay.
2. Nguyén liéu lam thubc phai ding ky trudc khi lwu hanh tai Viét Nam, trir truong hop sau
day:
a) Nguyén liéu 1am thudc 14 duoc chit dé san xuét thude theo hd so ding ky thudc da co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam,;
b) Nguyén liéu 1am thube duoc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 60 cta Luit nay.
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3. Co s0 dugce dung tén dang ky thudc, nguyén liu lam thude trong truong hop sau day:
a) Co s& c6 hoat dong san xuit, ban budn, xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu 1am thudc
tai Viét Nam;
b) Co sé kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc cia nudc ngoai ¢ vian phong dai dién tai
Viét Nam.
4. Thubc, nguyén liéu 1am thudc duogc cip gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam khi dap tng céc
yéu cau sau day:
a) Bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua;
b) Puoc san xuét tai co sé san xuét thude, nguyén liéu 1am thude dap tng Diéu kién theo quy
dinh cua Luat nay;
¢) Puoc san xuat theo quy trinh san xuat thude, nguyén liéu lam thube va dat tiéu chuan chat
luong theo quy dinh tai Diéu 102 va Biéu 103 cta Luat nay.
5. P6i v6i thude, nguyén lidu 1am thudc nhap khau khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, co so
san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc tai nudc ngoai phai duoc danh gia viéc dap tmg Thuc
hanh tt san xut theo mot trong cac hinh thirc sau day:
a) Tham dinh ho so lién quan dén Piéu kién san xuat;
b) Cong nhan, thtra nhan 14n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan Iy nha nudce
vé duogc dbi véi yéu cau dap tmg Thyc hanh tt san xudt thude, nguyén liéu 1am thudc;
¢) Kiém tra tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude.
6. Chinh phu quy dinh chi Tiét viéc dang ky luu hanh d6i v6i dugc lidu, ta dugc, vo nang va
Khoan 5 Piéu nay.
Piéu 55. Hinh thirc diing ky thuéc, nguyén liéu lam thudc
1. Thubc, nguyén liu lam thudc dugc ding ky theo mot trong cac hinh thirc sau day:
a) Cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;
b) Gia han giay dang ky luu hanh thude, nguyen li¢u lam thudc;
c) Thay 601 b sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.
2. Cap glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc trong trudng hop sau day:
a) Thudc, nguyén liéu lam thudc chua duoc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;
b) Thubc di duge cap gidy ding ky luu hanh nhung c6 thay doi vé thanh phan dugc chét, duogc
liéu; ham lugng, noéng do hoic khbi luong cac thanh phan dugc chat, duge liéu c6 tac dung;
dang bao ché; duong dung; co s san xuat, trir trudng hop thay ddi co s& dong géi thir cap, co
s& xuat xuong, dia Diém xuat xuong;
¢) Nguyén liéu lam thudc da duoc cp gidy dang ky Iuu hanh nhung c6 thay d6i vé co s& san
XUAt, trix truong hop thay d6i co so dong goi thir cap, co so xuat xuong, dia Piém xuat xuong.
3. Thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube da dugc cap tai Viét
Nam c6 céac thay doi trong thoi han hiéu luc, trir truong hop quy dinh tai Piém b va Diém ¢
Khoén 2 Dleu nay.
4. Gia han gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc khi glay dang ky luu hanh hét
thoi han hiéu luc bao gdm ca thude, nguyén lidu lam thude c6 thay doi vé ho so hanh chinh tai
thoi Diém dang ky gia han.
Piéu 56. Thim quyén, hd so, thii tuc, thoi han cip, gia han, thay doi, b6 sung gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyen li¢u 1am thudc
1. Bo truong BO Y té cap, gia han, thay d6i, b6 sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc trén co s tham dinh ho so, tu van ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thude.
Hb so dé nghi cip, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thube ndp tai B0 Y té.
2. Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu 1am thudc bao gom:
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a) Ho so hanh chinh bao gom don dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc; ban sao c6 chimg thuc Gidy phép thanh 14p vin phong dai dién con thoi han hiéu luc
d6i voi co s¢ kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc ciia nude ngoai hoic Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc con thoi han hiéu lyc dbi v6i co sé kinh doanh thude, nguyén
lidu 1am thude cua Viét Nam; ban gdc hodc ban sao c6 chimg thyc Gidy chirng nhin san phim
duoc phém ddi véi thude nhap khéau con thoi han hiéu luc; miu nhéin thudc, nguyén liéu lam
thudc; thong tin vé thudc va céac tai liéu khac vé kinh doanh va luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc;
b) Hb so ky thuat chimg minh thudc, nguyén liéu lam thudc dap ung cac yéu cau quy dinh tai
Khoén 4 Diéu 54 ctia Luat nay; dbi v6i thudc méi, sinh pham tham chleu vac xin, thuc duoc
liéu ¢6 chi dinh dbi véi cac bénh thudc danh Muc do B truong BOY té ban hanh phai c6 thém
hd so 1am sang chimg minh dat an toan, hiéu qua; d6i voi sinh pham tuong tu phai ¢6 thém hod
so chtig minh tuong tu vé chat luong, an toan, hiéu qua so véi mot sinh pham tham chiéu; dbi
v6i thude ¢6 yéu cau thir trong duong sinh hoc phai ¢ thém bao cdo sb liéu nghién ctru twong
duong sinh hoc cua thudc;
¢) Mau nhén thuc té cua thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh tai nude so tai hodc nude tham
chiéu ddi v6i thude nhap khau,
3. Ho so d& nghi gia han glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc bao gom:
a) Pon d¢ nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
b) Ban sao c6 chung thuc Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién con thoi han hiéu luc doi
v6i co so kinh doanh thube, nguyén liéu lam thude cta nudc ngoai hodc Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc con thoi han hiéu luc ddi véi co sé kinh doanh thudc, nguyén liéu
lam thudc ctia Viét Nam;
¢) Ban gbc hoidc ban sao c6 ching thuc Gidy chirng nhan san pham dugc phim con thoi han
hiéu lyc di v6i thude nhap khau;
d) Bao céo luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
d) Bdo cao an toan, hiéu qua d6i vai thude co 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 d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc bao
gom:

a) Pon dé nghi thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc;
b) Ho so k§y thuat d6i voi ndi dung thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc;
¢) Ban sao gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liu lam thudce tai Viét Nam con hiéu luc.
5. Thot han cip, gia han hodc thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thuoc:
a) Khong qua 12 thang ké tir ngay nhan du ho so ddi véi viée cap glay dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc hoic ke tur ngay nhén du hd so d6i véi thude moi, sinh phidm tham
chiéu, sinh pham tuong tu, véc xin, thude duge lidu ¢6 chi dinh ddi véi cac bénh thudc danh
Muc do Bo truéng Bo Y té ban hanh trong d6 c¢6 hd so 1am sang di chimg minh dat an toan,
hiéu qua;
b) Khong qua 03 thang ké tir ngdy nhan du hd so ddi véi viée gia han, thay d6i, bd sung gidy
déing ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;
¢) Truong hop khong cap, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u
lam thudc hodc chua dap tmg du Diéu kién cip, gia han, thay d6i, bo sung gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin ban tra 10 va néu 15 1y do.
6. Thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc 1 05 nam ké tir
ngay cap hoic gia han.
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Thoi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thude 1a 03 nam ké tir ngay cap dbi véi thude co
yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

7. BO truong B9 Y té quy dinh chi tiét hd so, thi tuc cap, gia han, thay doi, bd sung gidy ding
ky Iyu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc.

Piéu 57. Quyén va trach nhiém cia co sé dang ky thuoc, nguyén liéu 1am thudc

1. Co so dang ky thuoc nguyén liéu lam thude cé cic quyén sau day:

a) Puoc hudng dan vé ding ky thudc, nguyén liéu 1am thudc; duge biét tinh trang xu ly hd so
dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc va cac thong tin khac lién quan dén thube, nguyén liéu
1am thudc sau khi dugc cap gidy ding ky luu hanh;

b) Bé nghi thu hoi g1ay dang ky luu hanh cta thude, nguyén liéu 1am thude do co so dang ky.

2. Co so dang ky thudce, nguyén lidu lam thude co cac trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho co quan quan ly trong truong hop thudc, nguyén liéu 1am thudc di duoc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam bi thu hoi & bat ky nu6e nao trén thé gi01; ngimg san Xuat,
ngung cung cap hodc nguy co va tinh trang thiéu thudc, nguyén liu lam thudc; thay ddi co so
dang ky thudc, nguyén liéu lam thude trong thoi gian gidy ding ky luu hanh con thoi han higu
luc;

b) Luu trir du ho so dang ky thuoc nguyén liéu lam thudc va cung cip hd so cho co quan quan
Iy c6 tham quyén khi ¢ yeu cau;

¢) Thyc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co so san xuat khi ¢6 yéu cau cua co quan quan
1y ¢6 tham quyen

Piéu 58. Thu hoi glay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc

1. Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc bi thu hoi trong trudong hop sau dy:

a) Thudc bi thu hoi do vi pham & mire do 1;

b) Trong thoi han 60 thang ¢ 02 16 thude bi thu hoi bat budc do vi pham & mirc d6 2 hoic 03
16 thudc tré 16n vi pham chat luong;

¢) Thubc nhap khau bi co quan c6 tham quyén ciia nudc ngoai thu hdi Gidy ching nhan san
pham duoc pham ma gidy d6 1 cin cir dé B Y té cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc tai Viét Nam;

d) Gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude duoc cip dua trén hd so gia mao;

d) Thudc, nguyén liéu lam thude duge san xuat khong dung dia chi theo ho so dang ky;

e) Duogc chat, duoc liéu hodc thudce c6 chtra duoc chat, duoc liéu duoc T6 chic Y té Thé gioi,
co quan quan 1y c6 thim quyén cua Viét Nam hodc nudc xuat xt cia thude khuyén cao khong
an toan, hiéu qua cho ngudi str dung;

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

2. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét ho so, thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén lidu 1am thudc.

Muc 2. LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 59. Quy dinh vé lvu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Céc loai thudc, nguyén li¢u lam thudc luu hanh trén thi truong bao gém:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc da duogc cap gidy dang ky luu hanh;

b) Thudc, nguyén liéu lam thude nhép khau quy dinh tai cac Khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 60 cua
Luat nay;

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

d) Thubc, nguyén liéu 1am thudc san xuat trong nudc duoc phép tiép tuc luu hanh dén hét han
ding trong truong hop duge san xuét trude ngay gidy dang ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc;
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d) Thubc, nguyén liéu lam thubc nhap khiu duge phép tlep tuc luvu hanh den hét han dung
trong truong hop dugc giao hang tai cang di cua nudce xuét khau trude ngay gidy dang ky luu
hanh hét thoi han hiéu luc;

e) Thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nude hodc thuée nhap khiu trude ngay glay
dang ky luu hanh bi thu hoi theo quy dinh tai Didu 58 cta Luat ndy, trir trudng hop thude,
nguyén li¢u 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 cau sau day:

a) Dat tiéu chuan chat luong va bao dam vé an toan, hiéu qua;

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

c) Vat li¢u bao bi va dang dong g6i phai dap img yéu ciu bao dam chat luong thude.

3. Nguyén liéu lam thudc lru hanh trén thi truong phai dap ing cac yéu cau sau day:

a) Pat tiéu chuan chat luong dé san xuét thudc va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Pap tng yéu ciu vé nhin thudc theo quy dinh tai Diéu 61 ctia Lut ndy va cac quy dinh
khéc ctia phép luat c6 lién quan;

¢) Vat liéu bao bi va dang dong goi phai dap tng yéu cau bao dam chat luong nguyén liéu 1am
thude.

Piéu 60. Thudc, nguyén liéu 1am thudc dwge nhap khau, xuit khau

1. Thudc, nguyén liéu lam thudc 13 dugc chét da co giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam,
nguyén liéu 1am thudc 14 duge chat dé san xuat thudc theo ho so dang ky thube da €0 gidy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc nhap khau ma khong phai thyc hién viéc cap phép nhap
khau, trir thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4 DPiéu nay.

2. Thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc cap phép nhép khau va chi
dugc nhap khiu khong qua so luong ghi trong gidy phép nhap khau trong truong hop sau day:
a) Co chtra duoc chat chua co gidy ding ky lru hanh thudc hodc d3 c6 gidy dang ky luu hanh
thudc nhung thudc chua dap ing da cho nhu cau Diéu tri;

b) C6 chtra duoc liéu lan dau sir dung lam thude tai Viét Nam hodc d3 timg sir dung lam thude
tai Viét Nam nhung thuéc chua dap ung du cho nhu cau Piéu tri;

¢) Pap tng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa, nhu cau Piéu tri dic biét;

d) Thubc hiém;

d) Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chit, ham luong hodc ndng do, dang bao
ché voi biét dugc gbe co gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, dugc san xuét boi chinh
nha san xut biét dugc gdc hodc boi nha san xuat dugc ty quyén, ¢ gia thap hon so véi thude
biét duoc géc luu hanh tai Viét Nam theo yéu clu cta Bo truéng BO Y té;

e) Phuc vu cho chwong trinh y té cia Nha nudc;

g) Vién trg, vién tro nhan dao;

h) Thir thude trén 14m sang, thir twong duwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau ding
ky, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho;

i) Truong hop khac khong vi Muc dich thuong mai.

3. Nguyén li¢u lam thudc 13 dugc chit chua cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc cap
phép nhap khau va chi duoc nhip khau khéng qua sb luong ghi trong gidy phép nhap khau
trong trudong hop sau day:

a) Bé 1am mau dang ky, mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, tham gia trung bay tai trién 1am,
hoi cho;

b) Pé san xuat thudc xuit khau, thudc phuc vu yéu cdu qudc phong, an ninh, phong, chdng
dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

35



4. Thuoc phai kiém soat dic biét phai thyc hién viée cip phép Xuat khau, nhap khau va chi
duoc xuat khau, nhap khau khong qua s6 luong duogc ghi trong gidy phép.
Tuy tung thoi ky phat trién kinh té - x hoi, Chinh pha quy dinh céac loai thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat nhap khau.
5. Thude, nguyén liéu lam thudc duoc phép xuét khau khong can gidy phép cua Bo Y té, trur
duoc liéu thude danh Muyc 10ai, ching loai duoc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat, thude
phai kiém soat dic biét, nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat hudng than, duoc chat gay nghién,
tién chét dung lam thudc do Bo truéng Bo Y té ban hanh hodc chat phéng xa theo danh Muc
do Chinh phu ban hanh.
6. BO Y té c6 trach nhiém cong b thong tin lién quan dén thuoc duogc cap phep nhap khau theo
quy dinh tai cac Blem a, b, ¢ va d Khoan 2 Dleu nay bao gdm nha nhap khau, nha san xuat, so
lwong, tén thudc va sé gidy phép nhap khau; sb lugng gidy dang ky luu hanh thude dbi véi mdi
hoat chit.
7. Chinh phu quy dinh chi Tiét cac ndi dung sau day:
a) Tiéu chi, ho so, thil tuc, thoi gian cap phép xuat khau, nhap khau dbi v6i thude quy dinh tai
cac Khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu nay va danh Muc thudc, nguyén liéu 1am thudc cdm nhap khau,
cAm san xuét;
b) Nhap khau duoc liéu, ta duoc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude.
Piéu 61. Nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc lwu hanh trén thi truwong
1. Nhan thudc, nguyén liéu lam thude 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;
c¢) Thanh phan ham lugng, nong do hodc khdi luong dugc chat, duogc liéu cua thude, nguyen
liéu 1am thudc; nhan cua thude o truyén thuc Danh Muc bi mat cua Nha nuéc va cua thude
gia truyen dugc phép khong thé hién mot sb thanh phan duoc liéu, ham luong, khoi luong
dugc lidu va phai c6 dong chit “Céng thirc san xuat thudc 12 bi mat nha nudc” hodc “Cong
thirc san xuat thudc 1a bi mat gia truyén”;
d) Quy céach dong goi;
d) Tén, dia chi cua co sé san XUAt;
e) Tén, dia chi cta co s& nhap khau ddi vai thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau;
g) S6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau, s6 16 san xut, ngdy san xuat;
h) Han dung cua thudc, nguyén liéu lam thudc;
i) Piéu kién bao quan va thong tin can thiét khac theo quy dinh.
2. To huéng dan st dung thudc 1a mot phan khong thé tach roi cua nhan thude va co déy da
thong tin quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, d, d, hva i Khoan 1 Piéu nay va dugc thé hién bang
tiéng Viét, trir truong hop thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Viét khong
c6 nghia.
3. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét viéc ghi nhan thude, nguyén liéu lam thude, to hudng
dan st dung thudc; quyet dinh viéc thay dbi han dung cua thudc da ghi trén nhén thudc trong
truong hop vi 1y do quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khiac phuc hau qua thién tai,
tham hoa.
Muc 3. THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Diéu 62. Cac truweong hop thu hdi thude, nguyén liéu 1am thude
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 cia Luat nay;
b) Gidy dang ky luu hanh thudc bi thu hdi trong truong hop quy dinh tai cac Piém a, b, d, d va
e Khoan 1 Piéu 58 cua Luat nay;
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c) Khong dap tmg yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 hodc Khoan 2 Diéu 59 cua Luat nay;
d) Thudc khong dat tiéu chuén chit lugng, thude san xuit tir nguyén liéu 1am thudc khong dat
tiéu chudn chat luong;

d) Co két luan cua co quan nha nude co tham quyén vé thudc khong dat yéu cau vé an toan,
hi¢u qua;

e) Thudc khong cé bang chimg da dugc kiém tra chat luong trong qua trinh san xut va trude
khi xuat xuong;

g) Co thong bao thu hoi thude cta co quan quan 1y vé duoc clia nude ngoai.

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

a) Nguyén liéu lam thudc bi sir dung sai Muc dich;

b) G1ay dang ky luu hanh nguyén li¢u lam thudc bi thu hoi trong trudng hop quy dinh tai cac
Diém d, d va e Khoan 1 Dleu 58 cua Luat nay;

¢) Khong dap Gmg yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 hoic Khoan 3 Piéu 59 cia Luat ndy;
d) Nguyén liéu lam thuoc khong dat tiéu chuan chat luong dé san xuat thudc; nguyén liéu 1am
thudc khong dung xuat xtr di dang ky luu hanh hoic gidy phép nhép khau;

d) Nguyén liéu lam thuoc khong c6 bang chimg da duoc kiém tra chat lugng trong qua trinh
san xuat va trudc khi xuat xuong;

e) C6 thong bao thu hdi nguyén liéu 1am thube ctia co quan quan 1y vé dugc ciia nude ngoai.
Piéu 63. Hinh thirc thu hoi, mirc @9 vi pham, pham vi va thoi gian thu hdi va xir 1y thudce
bi thu hoi

1. Hinh thirc thu héi thube bao gdm:

a) Thu hoi tu nguyén la thu hoi do co sé dang ky thude, co so san xuat, co sé nhap khau hoic
uy thac nhap khau thudc tu nguyén thue hién;

b) Thu hoi bét budc 1a thu hdi theo quyét dinh cua co quan nha nude co thim quyén trong
truong hop thu hdi quy dinh tai Diéu 62 ctia Luat nay.

2. Mirc do vi pham cua thude bao gom:

a) Mirc d6 1 1a mirc d6 ma thude c6 nguy co giy ton hai nghiém trong ddi voi sirc khoe hodc
anh huéng dén tinh mang ctia ngudi st dung;

b) Mtrc d6 2 1a mirc d6 ma thube c6 bang ching khong bao dam day du hiéu qua Diéu tri hoic
c6 nguy co khong an toan cho nguoi sit dung nhung chua dén mic gay ton hai nghiém trong
dbi voi strc khoe hodc chwa anh huong dén tinh mang cua nguoi st dung;

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

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

a) Thu hoi ¢ tit ca co so kinh doanh duoc, co s& kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung
trong truong hop thuoc vi pham & mirc 46 1. Viéc thu hdi phai hoan thanh trong thoi han 03
ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hoi;

b) Thu hoi & tit ca co so kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung
trong truong hop thudc vi pham ¢ muc d6 2. Viéc thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 15
ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hoi;

¢) Thu hoi & tat ca co so kinh doanh dugc trong truong hop thuoc vi pham & muc dd 3. Viée
thu hoi phai hoan thanh trong thot han 30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

d) Truong hop viée thu h01 thudc vi pham & mirc do 1 va viéc thu hdi thude vuot qua kha nang
thu héi ciia co sé san xuat thudc trong nudc, co s6 nhap khau, co s uy thac nhép khau thubc
hodc qua thoi han thu hdi ma co sé san xuat thude trong nude, co sé ‘nhap khau, co s& uy thac
nhap khau thudc khong thuc hién viéc thu hoi thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh ctia phap
luat.
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Co quan nha nudc c¢6 thAm quyén truc tiép td chirc cudng ché thu hoi thude; co s san xudt
thudc trong nude, co s& nhip khau, co sd uy thac nhap khau thudc co trach nhiém thanh toan
chi phi cho viéc thu hdi va xur 1y thude bi thu hoi.
4. X1r Iy thude bi thu hdi duge thyc hién nhu sau:
a) Thudc bi thu hoi theo quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 2 Diéu nay phai bi tiéu hiy;
b) Thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu nay dugc phép khic phuc, tai xuit
hoic tiéu hity trong truong hop khong thé khac phuc dugc.
Pi¢u 64. Trach nhi¢m thu hdi thudce
1. Co s6 dang ky thubc, co s san xuat thude trong nudce, co s¢ ¢ pha ché, ché bién, bao ché
thudc, co sé nhap khau, co so Gy thac nhap khau thude c6 thude bi thu hdi c6 cac trach nhiém
sau day:
a) Ngumng kinh doanh thuéc bj thu hoi;
b) Chu tri, phdi hop vai to chirc, ca nhan c6 lién quan cong bd thong tin vé thude bi thu hoi va
t6 chue thu hdi, tiép nhan thude bi thu hoi;
¢) Xir ly thude bi thu hoi;
d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xtr 1y thudc bi thu hoi, bdi thuong thiét hai theo quy dinh
cua phap luat;
d) Bao cdo B0 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 thude.
2. Co s& ban budn, ban 1é thudc c6 céc trach nhiém sau day:
a) Ngumng kinh doanh, cip phét thudc bi thu hoi;
b) Thong béo va t6 chirc thu hoi, tiép nhan thudc bi thu hdi do co so kinh doanh, cung cap,
nguoi s dung tra lai;
¢) Tra thudc bi thu hdi cho co so da cung cap thudc;
d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir 1y thudc bi thu hdi va bdi thudng thiét hai theo quy dinh
ctia phap luat trong trudong hop co 16i.
3. Co s6 kham bénh, chita bénh va nguoi st dung thude co cac trach nhiém sau day:
a) Ngimng viéc ké don, ban, cAp phét va sir dung thude bi thu hoi;
b) Tra lai thude bi thu hdi cho co sd cung Gng thudc.
4.B6 Y té c6 cac trach nhiém sau day:
a) Can ctr vao muc d6 vi pham vé chat luong, an toan, hiéu qua, quyét dinh viéc thu hoi, xt Iy
thudc thu hoi trén pham vi toan qudc;
b) Ra soat bao cdo danh gia va tra 101 vé dé xuét tu nguyén thu hdi ciia co so san xuét, kinh
doanh;
¢) Kiém tra, giam sat viéc to chtrc va thyc hién thu hoi thude, nguyén liéu lam thudc; xu 1y co
s¢ vi pham theo quy dinh cua phap luat;
d) Cong bd thong tin vé thudc bi thu hdi trén cdng thong tin dién tir cua Bo Y té, Pai truyén
hinh Viét Nam va Pai tiéng no6i Viét Nam d6i voi trudng hop thu hdi thude vi pham & muc do
1 ngay sau khi c6 quyét dinh thu héi thudc.
5. Pai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng n6i Viét Nam c6 trach nhi¢m cong bd thong tin vé thu
hoi thude vi pham & mirc d6 1 va khong thu phi.
Diéu 65. ThAm quyén ra quyét dinh thu hdi thudc, thi tuc thu hoi thude
1. BO Y té ra quyét dinh thu hdi thudc trong truong hop thude bi thu hdi bat budc va truong
hop thu hdi ty nguyén khi thude vi pham & mutc do 1, mirc d6 2. Thoi gian ra quyet dinh thu
héi thudc khong qua 24 gio ké tir khi co két luan thuoc thudc truong hop phai thu hdi va mirc
d6 vi pham cua thude hodc c6 két luan vé viéc thu héi thude ty nguyén khong phi hop véi mirc
dd vi pham cua thude.
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2. Nguoi duang dau co so dang ky thudc, co sé san xut thudc trong nuéce, co s pha ché, ché

bién, bao ché thudc, co s¢ nhip khau hoidc uy thac nhip khau thude ra quyét dinh thu hoi thuoc

trong trudng hop thu hdi ty nguyén thude vi pham ¢ mirc d6 3 sau khi ¢ y kién ciia Bo Y té.

Thoi gian ra quyét dinh thu hdi thude khong quéa 24 gio ké tir khi c¢6 ¥ kién ctia BO Y té.

3. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét viéc két luan thudc thude trudng hop phai thu hoi, muc

do vi pham cua thudc, tha tuc thu hoi thude va viée xir ly thudc bi thu hoi.

4. Chinh phii quy dinh thim quyén, hinh thirc, thu tuc thu hdi nguyén liéu 1am thudc; bién phap

xtr Iy nguyén liéu lam thudc bi thu hdi.

Chuong VI ) ) )

DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

Muc 1. DUQC LIEU

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

1. Viéc nudi tréng, thu hai duogc liéu tuan thu Thuc hanh t6t nudi tréng, thu hai duoc liéu.

2. Viéc khai thac, ché bién duogc liéu tu nhién phai bao dam ding chung loai, quy cach, quy

trinh, thoi Diém, phuong phap ché bién va cach bao quan cua tung duoc liéu.

3. Bo truong B Y té quy dinh 16 trinh 4p dung Thyc hanh t6t nuoi trong, thu hai dugc lidu va

ban hanh cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac duoc liéu ty nhién phu hop véi Diéu kién phat

trién kinh té - xa hoi.

Piéu 67. Bio quén dwoc liéu

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

thuoc.

2. Dugc li¢u luu hanh trén thi truong phai dugc dong goi bﬁng bao bi dat tiéu chuan va duoc

ghi nhan theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té.

Piéu 68. Chat lwong ciia duwoc liéu

1. Duoc liéu phai dat tiéu chuan chit luong, co ngudn gdc, xuat xu rd rang. Khi dua vao san

xuat, ché bién, bao ché thudc, mirc ton du hoa chit bao vé thuc vat, hoa chit bao quan, gidi

han kim loai nang, gidi han vi sinh vat, giéi han doc tinh cua dugc liéu khong dugc vuot mue

quy dinh.

2. T6 chirc, c4 nhan san xuat, nhap khau, che bién, cung ng duoc li¢u phai cong b6 tiéu chuan

dugc liéu theo quy dinh cua phap luét vé tiéu chuan va quy chuan ky thuat trong truong hop

duoc liéu chua c6 gidy dang ky luu hanh va chiu trach nhiém vé ngudn gdc, chat lugng cia

duoc liéu; bao cdo véi co quan quan 1y nha nudce vé dugc vé sb lugng cua dugc li¢u dugc nhap

khau dé kinh doanh va sir dung dé pha ché, ché bién, san xuat thudc.

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

Muc 2. THUOC CO TRUYEN

Pic¢u 69. Kinh doanh thudc co truyén

1. Viéc kinh doanh thudc c6 truyén duoc &p dung thuc hién theo quy dinh tai Chuong IV cua

Luat nay.

2. Co sO san xuat thude ¢ truyén luu hanh toan qubc, co so ban 1é thude cd truyén phai dap

tmg cac Dicu kién sau ddy:

a) Co s& san xuat thudc cb truyén phai ¢ dia Diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém,

kho bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, mdy moéc san xuit,

kiém nghiém, bdo quan thubc, hé thong quan ly chét lugng, tai li€u chuyén mon ky thuat va

nhan sy tuan tht Thuc hanh tdt san xuét thude d6i véi thude co truyén;

b) Co sé chuyén ban 1& dugc liéu, thube duge lidu, thude cd truyén phai tuan thu quy dinh vé

dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhén sy;

¢) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc, ngudi phu trach vé chat lugng thudc cua co

s& san xuat thudc co truyén phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a hodc Piém ¢
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Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s& dugc phi hop
voi chuyén mon cua nguoi hanh nghé, trir trudng hop quy dinh tai Dlem d Khoan nay. Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s san xuat thude ¢6 truyén luu hanh toan quoc
c6 thé dong thoi 1a ngudi phu trach vé bao dam chét luong thudc cua co so san Xudt;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé bao dam chat luong thude
ctia hop tac x4, ho kinh doanh san xut thude ¢ truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén
mon quy dinh tai Diém a, c, e, g, 1 hodc | Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc
hanh chuyén mon tai co s¢ duge phu hop véi chuyén mén cua ngudi hanh nghé, trir trudng
hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cua Luat nay. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
v€ dugc cua hop tac xa, ho kinh doanh san Xuat thuoc cd truyén c6 thé dong thoi 1a ngudi phu
trach vé bao dam chat luong thudc cua co 80’ san Xudt;

d) Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sé ban 1é thude cb tmyén thuc hién
theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 18 ctia Luat nay.

3. Chinh pht quy dinh chi Tiét viéc kinh doanh thudc cb truyén va quan 1y thudc cb truyén
nhap khéau vao Viét Nam.

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

1. Co s& kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén dugc ché bién, bao ché, can (béc) thude
¢ truyén theo bai thudc, don thube dé str dung va ban 1¢ theo don tai chinh co sé do.

2. Thude c¢b truyén do bénh vién c6 chirc ning kham 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, chita bénh bang y hoc co truyén khéc trong cting dia ban tinh, thanh ph
truc thude trung wong dé Diéu tri cho bénh nhan tai co s& do.

3. Nguoi dung dau co s& kham bénh, chita bénh ¢6 ché bién, bao ché thudc co truyén phai chiu
trégh nhiém vé chat lugng, an toan, hi¢u qua cua céc loai thudc do chinh co s& ché bién, bao
che.

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

Piéu 71. Ping ky, lru hanh, thu hdi thudc ¢b truyén

1. Thubc c6 truyén luu hanh trén thi truong phai thuc hién viéc dang ky, luu hanh, thu hdi
thudc theo quy dinh tai Chuong V ctia Luat ndy, trir quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

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

a) Khong qua 06 thang ké tir ngdy nhan du hd so ddi véi viée cap gidy dang ky luu hanh thude
cd truyén

b) Khong qua 12 thang ke tir ngay nhan du hd so d6i voi viée cap gidy dang ky luu hanh thude
cb truyén ddi voi thude cd truyén phai thir Jam sang;

¢) Khong qua 01 thang ke tr ngay nhén du hd so dbi véi viée gia han, thay doi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thude co truyén;

d) Truong hop khong cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc co truyén
hodc chua dap tmg du Piéu kién cip gidy dang ky luu hanh thude co truyén theo quy dinh cua
Luat nay thi phai tra 16i bang van ban va néu rd 1y do.

3. Thudc cd truyén duoc can (béc) theo bai thudc, don thude duoge ché bién, bao ché trong co
s0 kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Piéu 70 cua Luat nay khong
phai dang ky lwu hanh. Nguoi dimg dau co s& chiu trach nhiém thu hoi thude theo quy dinh khi
phat hién thudc khong bao dam chat lugng, an toan, hiéu qua.

Piéu 72. Thir thudc ¢b truyén trén 1dm sang trwéc khi ding ky lwu hanh
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1. Thudc cb truyén dugc mién thir, mién mot sb giai doan thir 1am sang hodc phai thir 1dm sang
day du cac giai doan.

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

a) Thudc cé truyén da dugc B0 Y té cong nhén;

b) Thubc cb truyén da dugc cip gidy diang ky luu hanh trude ngay Ludt nay c6 hiéu luc, tru
thudc c6 dé nghi phai thir 1am sang cua Hoi ddng tu van cip gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thudc.

3. B6 truong BO Y té quy dinh ti€u chi cu thé dé xac dinh truong hop mién mot ) giai doan
thir thude ¢b truyén trén 14m sang hodc phai thir 1am sang day du cac giai doan tai Viét Nam.
Piéu 73. Chét lwgng thude c6 truyén

1. Thudc cd truyén duoc can (béc) theo bai thudc, don thude, dugce 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 lugng do Bo Y té quy dinh.

2. Thudc ¢ truyén luu hanh toan qudc phai bao dam chét luong theo quy dinh tai Piéu 102 va
Piéu 103 cta Luat nay.

3. B6 truong BO Y té quy dinh viéc cong nhan bai thudce co truyén, bai thuoc co truyén quy
hiém; cac bai thude, don thudc duoc sir dung dé can (bdc); hudng dan vé phuong phap ché
bién, bao ché hoac ph01 ngil theo 1y luan va phuong phap cua y hoc ¢b truyén; hudng dan doi
vé6i cac thude co truyen c6 dang bao ché hién dai.

Chwong VII '

PON THUOC VA SU DUNG THUOC

Piéu 74. Pon thudc

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

2. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét vé don thude, viéc ké don thude.

Piéu 75. Sir dung thudc

1. Str dung thudc trong cic co s kham bénh, chita bénh dugc thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé kham bénh, chira bénh.

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

a) Nguoi st dung thube cd quyén lua chon co sé ban 1é thuéc dé mua thude; thuc hién theo
dung huéng dan da ghi trong don thude, t& huéng dan sir dung thudc va hudng dan st dung
thudc cta nguoi ban 16 thudc;

b) Nguoi ké don thude co trach nhiém hudng dan st dung cac thude duoc ké trong don va chiu
trach nhiém vé don thudc da ké;

¢) Co s ban 1¢ thudc phai hudng din sir dung thude cho ngudi sir dung.

3. B9 truong Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh xac dinh nguyén nhan va
d6i twong chiu trach nhiém trong truong hop thudc gay anh huéng nghiém trong dén sirc khoe,
tinh mang nguoi s dung.
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Chuwong VIII ) )

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC

Diéu 76. Noi dung va trach nhiém théng tin thudc

1. Thong tin thuéc nham Muc dich hudng dan sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua cho
nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh va nguoi str dung thude.

2. Thong tin thudc phai cip nhat, 16 rang, day du, chinh xac dwa trén bang chimg, dé hiéu, phu
hop vé6i d6i tuong dugc cung cap thong tin.

3. Can cir dé xdy dung noi dung thong tin thudc bao gdm cac 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 huéng dan sir dung thude da dugc Bo Y té phé duyét;

¢) Tai liéu, huéng din chuyén mon co lién quan dén thuéc do BO Y té ban hanh hodc cong
nhan.

4. Dugc thu Qudc gia Viét Nam 1a tai li¢u chinh thire vé hudng dan st dung thude hop ly, an
toan, hiéu qua. Bo truong B Y té co trach nhiém ban hanh va cap nhat Duoc thu Qudc gia
Viét Nam.

5. Noi dung thong tin thudc bao gf)m

a) Thong tin cho nguoi hanh nghe kham bénh, chita bénh bao gém tén thudc, thanh phan, nong
do, ham lugng, dang bao ché, chi dinh, chdng chi dinh, liéu dung, cach dung, sir dung thudc
trén cac dbi tuong dic biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan thube va cac thong
tin can thiét khac;

b) Thong tin cho nguoi s dung thuéc bao gom tén thudc, cong dung, chi dinh, chéng chi dinh,
liéu dung, cach dung va nhimng van dé can luu y trong qua trinh sir dung thudc;

¢) Thong tin cho co quan quan ly nha nudce vé duoc bao gom thong tin cap nhat vé chat luong,
an toan, hiéu qua cua thudc.

6. Trach nhiém cung cap thong tin thuéc duoc quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ kinh doanh duogc, van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc duoc tai Viét Nam, co s& dang ky thude c6 trach nhiém cap nhat thong tin thudc cia
co s& dang Iuu hanh trén thi trudng cho co quan quan 1y nha nudc vé dugc;

b) Co s¢ kinh doanh dugc, van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc duoc tai Viét Nam, co so ding ky thude c6 trach nhiém cung cip thong tin thudc phu
hop véi thong tin quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh
va nguoi str dung thudc.

Nguoi ctia co so kinh doanh duoc giéi thidu thude cho nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh
theo quy dinh cta Bo truéng B 'Y té;

¢) Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém cung cap thong tin thudc cé lién
quan cho ngudi sit dung thude trong qua trinh kham bénh, chita bénh;

d) Co quan quan 1y nha nudc vé dugc trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh c6 trach
nhiém cong bd thong tin vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thude.

7. To chirc, c4 nhan cung cap thong tin thudc phai chiu trach nhiém vé nhiing thong tin do
minh cung cép.

Piéu 77. Canh giac dugc

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

a) Theo doi, phat hién, bao cdo thong tin lién quan dén phan tng c6 hai cia thudc, sai sot lién
quan dén thubc, nghi ngo thude gia, thudc khong dat tiéu chuin chat luong va thong tin lién
quan dén thudc khong c6 hodc khong dat hiéu qua Diéu tri;

b) Thu thép, xir Iy thdng tin quy dinh tai Piém a Khoan nay; danh gia loi ich, nguy co, két
luan, quéan 1y rii ro lién quan dén thudc;
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¢) Cong bd két ludn cta co quan c6 tham quyén vé cac van dé an toan cua thude.

2. Nguoi su dung thuoc khi c6 nhitng ddu hiéu bat thuong trong qua trinh sir dung can thong
bao dén ngudi truc tiép kham bénh, chita bénh hodc co so ban 1é thudc noi ¢ mua thube va
dén co s¢ kham bénh, chira bénh dé c6 bién phap xir 1y kip thoi.

3. Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chu dong theo ddi, phat hién c6 diu hiéu bat thudng, sai sot lién quan dén thube va nghi
ngd vé chat lugng, hidu qua cua thude trong qua trinh hanh nghé;

b) Panh gia, xir Iy va du phong khi phat hién c6 diu hiéu bat thudng, sai sot hodc khi nhan
duogc thong tin tir nguoi st dung thude quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay;

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

4. Co s6 ban 1¢ thude c6 cac trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén mon cho nguoi sir dung thudc vé cac bién phap xu 1y khi co
dau hiéu bat thudng trong qua trinh st dung thudc;

b) Thu thap, bdo cio cho co quan c6 tham quyén cac thong tin vé dau hiéu bat thudng trong
qua trinh str dung thudc.

5. Co s6 san xuét thudc, co s¢ pha ché, ché bién thudc, co s¢ ding ky thude co cac trach nhiém
sau day:

a) T6 chirc theo ddi vé chat luong, an toan, hi€u qua cua thudc khi dua ra Iuu hanh trén thi
truong;

b) B4o cdo va cap nhat thong tin cho co quan c6 thim quyén vé chat lwong, an toan, hiéu qua
lién quan dén thudc do co 8¢ minh san xuat, ding ky luu hanh, pha ché, ché bién.

6. Bo trudng Bo Y té quy dinh viéc tam nging kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan
trong trudng hop thudc c6 ddu hiéu khong an toan cho nguoi st dung.

Piéu 78. To chirc hoat dong thong tin thudc va canh giac dugc

1. Co s6 kinh doanh dugc, co so kham bénh, chita bénh co trach nhiém t6 chirc hoat dong
thong tin thudc va canh giac duoc tai co so.

2. B truong BO Y té ¢o trach nhiém to chirc hé théng thong tin thude va canh giac duoc.

3. Chinh phu quy dinh chi Tiét thAm quyén, ho so, tha tuc tiép nhan, tham dinh va xac nhan
ndi dung thong tin thude.

Piéu 79. Quang cio thudc

1. Viéc quang cao thudc thuc hién theo ding nd1 dung quang cédo da duoc Bo Y té x4c nhan va
theo quy dinh ctia phap luat vé quang cdo c6 lién quan.

Trong thoi han 15 ngay ke tir ngay nhan du hd so dé nghi x4c nhan nodi dung quang cao thuoc
BoY té tham dinh va cap gidy xac nhan noi dung quang cao thudc. Truong hop khéng cap
glay xac nhan ndi dung quang céo hodc c6 yéu cau sira d6i, bo sung noi dung quang cdo, Bo Y
té phai tra 161 bang van ban va néu ro ly do.

2. biéu kién ddi v6i thude duoc quang céo duoc quy dinh nhu sau:

a) Thudc Danh muc thudc khong ké don;

b) Khong thudc trudng hop han ché si dung hodc st dung dudi sy giam sat cua thay thudc
theo khuyen c40 cila co quan nha nude c6 tham quyeén;

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

3. Chinh phu quy dinh chi Tiét noi dung quang céo thudc, ho so, thi tuc tiép nhén, thim dinh
va x4c nhan ndi dung quang céo thude.

Chwong IX

DUQC LAM SANG

Piéu 80. Noi dung hoat dong dwoc IAm sang
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1. Tu van trong qua trinh xay dung danh Muc thudc tai co s& kham bénh, chita bénh dé bao
dam Muc tiéu str dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua.
2. Tu van va giam sat viéc ké don va sir dung thude.
3. Thong tin, huong dan sir dung thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, nguoi sir
dung thudc va cong dong.
4. Tham gia xay dung quy trinh, huéng din chuyén mon lién quan dén str dung thude va giam
sat viéc thuc hién cac quy trinh nay.
5. Phan tich, danh gid hiéu qua st dung thudc tai co s& kham bénh, chita bénh.
6. Tham gia theo ddi, giam sat phan tmg c6 hai cta thudc.
7. Tham gia hoat dong nghién ctru khoa hoc lién quan dén st dung thudc hop 1y, an toan, hi¢u
qua.
Pic¢u 81. Trién khai hoat dong dwgc 1Am sang
1. Nguoi dimg dau co s¢ kham bénh, chita bénh c6 hoat dong sir dung thudc phai to chic va
trién khai hoat dong duoc 1am sang theo ndi dung quy dinh tai Diéu 80 ctia Luat nay.
2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cta nha thudc phai trién khai hoat dong duoc 1am sang
theo ndi dung quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Piéu 80 ctia Luét nay cy thé nhu sau:
a) Tu Van cung cap thong tin vé thudc cho nguoi mua, nguoi st dung thudce;
b) Tu van, trao d6i v6i nguoi ké don trong truong hop phat hién viéc ké don thube khong hop
ly;
¢) Tham gia theo ddi, giam sat phan tng c6 hai ciia thudc.
3. Chinh phu quy dinh viéc td chirc, hoat dong duoc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chita bénh
bao gém ca co s6 kham bénh, chita bénh cua luc lugng vii trang nhan dan.
Piéu 82. Quyén va nghia vu ciia ngwdi lam cong tic dwoce 1Am sang
1. Nguoi lam cong tdc dugce lam sang tai co s¢ kham bénh, chita bénh c6 céc quyén va nghia
vu sau day:
a) Puoc tiép can ngudi bénh, bénh an va don thudc dé tu van cho nguoi ké don trong viée sir
dung thudc;
b) Trao d6i v6i ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh dé viéc ké don va str dung thudc hop
1y, an toan, hiéu qua.
¢) Puoc ghi ¥ kién chuyén mén vé duoc 1dm sang trong hd so bénh an, don thude; duge phan
anh y kién v&i Hoi déng thudc va Diéu tri ctia co sé kham bénh, chita bénh hoic nguoi dung
dau co s& kham bénh, chita bénh trong truong hop cé y kién khéac nhau vé viéc ké don, sir
dung thudc cho ngudi bénh;
d) Tham gia hoi chan chuyén moén, binh bénh an, don thudc;
d) Tham gia xay dung hudéng din Piéu tri chuin; danh Muc thudc tai co s& kham bénh, chira
bénh; quy trinh chuyén mén k¥ thuat lién quan dén thudc;
e) Tham gia theo dGi, giam sat phan tmg c6 hai ctia thudc;
g) Thuc hién quyén va nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.
2. Nguoi lam cong tac duoc lam sang tai nha thudc c6 cac quyén va nghia vu sau day:
a) Tu van, cung cap thong tin vé thude cho nguoi mua, nguoi st dung thudc;
b) Tu vén, trao d6i voi nguoi ké don trong trudng hop phat hién viée ké don thude khong hop
ly;
¢) Tham gia theo ddi, giam sat phan tng co hai cua thudc;
d) Thuc hién quyén va nghia vu khac theo quy dinh cta phap lut.
Pi¢u 83. Chinh sich ciia Nha nwéc doi véi hoat dong dwoe 1Am sang
1. Pau tu co s, vat chat, trang thiét bi va nhan luc phu hop cho hoat dong dugc l1am sang tai
co s0 kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc; wu tién tuyén dung duoc sy chuyén khoa dugc 1am
sang tai co s¢ kham bénh, chira bénh ctia Nha nudec.
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2. Pau tu co s, vat chat, trang thiét bi va nhan luc cho co sé dao tao dugc sy chuyén khoa
duoc 1am sang cua Nha nudc; ngin sach nha nude hd trg hoc phi déi v6i ngudi hoc chuyén
khoa dugc lam sang.

3. Nha nudc khuyén khich t6 chirc, c4 nhan tham gia dao tao dugc si lam cong tac dugc lam
sang, dau tu co s& vat chat, trang thiét bi cho hoat dong dugc 1am sang.

Chuong X )

QUAN LY THUOC TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 84. Cung trng, bio quan, cAp phat va sir dung thudc

1. Nguoi dimg dau co s kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém bao dam cung tng du thude co
chét lugng phuc vu cho nhu cau cép ctru, kham bénh, chira bénh tai co sé kham bénh, chira
bénh; t6 chirc ban thude ban dém tai co sé kham bénh, chita bénh tuyén huyén trd 1€n.

2. Viéc bao quan thude trong co s¢ kham bénh, chira bénh phai tuan thu cac quy dinh vé thuc
hanh t6t trong bao quan thudc va quy dinh khac cia phap luat c6 lién quan.

3. Vigc cap phat thude trong co s6 kham bénh, chira bénh phai thuc hién theo ding y 1énh hodc
don thudc, ghi r6 tén thudc, ham lugng trén bao bi dung thudc va c6 hudng dan cho nguoi sir
dung.

4. Viéc st dung thude phoéng xa chi dugc thuc hién tai co s& kham bénh, chira bénh co théy
thudc chuyén khoa y hoc hat nhan va duoc B Khoa hoc va Cong ngh¢ cap gidy phép tién
hanh cong viéc birc xa theo quy dinh cua phap luat vé ning luong nguyén tir.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh vé ty 1é hao hut thudc va viéc thanh toan chi phi hao hut thudc
tai co s& kham bénh, chira bénh.

Piéu 85. San xuit, pha ché thudc trong co sé kham bénh, chira bénh

1. Nguoi dung dau co s& kham bénh, chita bénh c6 san xut, pha ché thubc dé sir dung tai co
s& kham bénh, chita bénh phai chiu trach nhiém vé chét lugng va viéc quan 1y céc loai thude
do co sé minh san xuét, pha ché.

2. Co s& kham bénh, chira bénh duoc phép san xuét, pha ché dé phuc vu nhu cau Diéu tri cia
co s& khi dap tmg di cac Piéu kién theo quy dinh cia B truong BO Y té.

3. Co so kham bénh, chira bénh san xuit, pha ché thuéc phong xa, ngoai viéc thue hién quy
dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay, phai thuc hién cac bién phap vé an ninh bao dam
khong that thoat thudc, nguyén liéu 1am thude phong xa va dugc Bo Khoa hoc va Cong nghé
cip gidy phép tién hanh cong viéc blrc xa theo quy dinh ctia phap luat vé ning luong nguyén
tu.

Thudc san xuét, pha ché theo quy dinh tai Khoan nay dugc cung cap cho co so kham bénh,
chira bénh khac theo quy dinh ciia Bo truong Bo Y té.

Chuwong XI

THU THUOC TREN LAM SANG, THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
Muc 1. THU THUOC TREN LAM SANG

Picu 86. Cac giai doan thir thudc trén 1am sang

1. Giai doan 1 1a giai doan dau tién thir nghiém trén nguoi nham danh gia so bo vé tinh an toan
ctia thudc.

2. Giai doan 2 1a giai doan thir nghiém nham xac dinh lidu t6i wu cho thir nghiém 1am sang va
chimg minh tinh an toan, hiéu qua cia thudc bao gom ca tinh sinh mién dich cta vic xin thir
trén ddi tuong dich.

3. Giai doan 3 1a giai doan thir nghiém duoc nghién ctru trén quy mé 16n nham xac dinh tinh
6n dinh cta cong thuc, tinh an toan, hi¢u qua Diéu tri & muc téng thé cua thude hodc dé danh
gid hiéu qua bao vé va tinh an toan cua véc xin trén ddi tuong dich.
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4. Giai doan 4 1a giai doan duogc tién hanh sau khi thubc da dugc luu hanh nhim tiép tuc danh
gia tinh an toan, hiéu qua Diéu tri cua thudc va theo ddi hiéu qua bao vé cua vic xin sau khi
dugc dung rong rii trong cong déng dan cu theo ding Piéu kién sir dung.
Diéu 87. Thir thudc trén 1am sang daé dang ky lvu hanh thudc
1. Thir thudc trén 14m sang giai doan 1, 2 va 3 duoc thuc hién truée khi ding ky luu hanh
thude.
2. Thu thudc trén 1am sang giai doan 4 dugc thuc hién sau khi dang ky luu hanh thudc theo yéu
cdu cua co quan quan 1y vé duoc c6 thAm quyén.
Pic¢u 88. Yéu ciu doi véi thudc thir IAm sang
1. Thudc thir 1am sang phai bao dam céc yéu cau sau day:
a) Pa duoc nghién ciru ¢ giai doan tién 1am sang;
b) C6 dang bao ché 6n dinh;
¢) Pat tiéu chuan chat lugng theo ho so dang ky thir 1am sang.
2. Nhin thudc thir 1am sang phai ghi dong chit “Thubc dung cho thir 1am sang. CAm dung cho
Muc dich khac”.
Piéu 89. Thudc phai thir 1Am sang, thuéc mién thir 1im sang hoic mién mot sé giai doan
thir 14m sang khi ding Ky lwu hanh thuoc
1. Thubc phai thir 1am sang day du cac giai doan trong truong hop sau day:
a) Thudc méi, trir trudng hop quy dinh tai Piém a Khoan 2 va Piém b Khoan 3 Piéu nay;
b) Thube dugce lidu c6 su két hop mai cia duoc li€u da tung st dung lam thudc tai Viét Nam
va ¢6 chi dinh dbi voi cac bénh thuéc danh Muc do Bo trudng 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 ding ky luu hanh tai Viét Nam, trir truong hop quy dinh tai Piém ¢
Khoan 2 Diéu nay.
2. Thube duoc min mét sd giai doan thir 1am sang trong trudng hop sau day:
a) Thudc moi da duoc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé giéi nhung chua co day
da dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua;
b) Thube duoc liéu khong thude trudng hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Diéu nay;
¢) Vic xin di duoc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gidi va cé dit liéu 1am sang
vé an toan, hiéu qua.
3. Thubc duoc mién thir 1am sang trong trudng hop sau day:
a) Thudc generic;
b) Thudc moi dé dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gidi va co dy du dit liu
lam sang vé an toan, hiéu qua, trur Vac Xin;
¢) Thude duge lidu da dugc cip gidy ding ky luu hanh thude trude ngay Ludt ndy cé hiéu luc,
trir thude 6 chi dinh d6i voi cac bénh thuée danh Muc do Bo truong Bo Y té ban hanh.
4. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hi¢u
qua va tiéu chi dé xac dinh trudng hop mién thir, mién mot sé giai doan thtr thude trén 1am
sang tai Viét Nam va thudc phai yéu cau thir 1am sang giai doan 4.
Diéu 90. Piéu kién ciia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang
1. Phai 14 nguoi tinh nguyén, dap ing yéu cau chuyén mon ciia viéc thir thude trén 1am sang va
phai ky thoéa thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru v6i co so kinh doanh dich vy thir thude
trén 1am sang, trir nguoi bi han ché nang lyc hanh vi dan sy, mat nang lyc hanh vi dan suy.
2. Truong hop chua dén tudi thanh nién, bi han ché nang lyc hanh vi dan sy, mét nang luc
hanh vi dan s thi phai duoc su dong v ciia ngudi dai dién hodc ngudi gidam ho theo quy dinh
cua phap luat.
3. Truong hop 1a phu nit mang thai hodc dang cho con bu, hd so nghién ctru phai ghi o 1y do
tuyén chon va bién phap pht hop dé bao vé ngudi tham gia thir thude trén 1am sang.
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Diéu 91. Quyén va nghia vu cia nguwoi tham gia thi thudc trén 1am sang

1. Nguoi tham gia thir thude trén lam sang c6 cac quyen sau day:

a) Trude khi thir thude, duoc cung cap thong tin day du, trung thuc va nhitng rui ro ¢ thé xay
ra;

b) Pugc td chirc, ca nhan c6 thudc thir 1am sang boi thuong thiét hai néu c¢6 thiét hai do thu
thudc gy ra;

¢) Puoc giit bi mat vé thong tin c4 nhéan c6 lién quan;

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

d) Khiéu nai, khoi kién, t6 cao vé hanh vi vi pham phap luat cta to chic, ci nhan ¢ thude thir
1am sang va nhan thir thude.

2. Nguoi tham gia thir thude trén 14m sang c6 nghia vu tudn thu huéng dan cua nghién ciru
vién theo ho so thir thude trén 1am sang da dugc phé duyét.

Pi¢u 92. Quyén va trach nhiém cia té chirc, ca nhén co thudc thir IAm sang

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

a) Lua chon t6 chiic dap ung yéu cau vé co sd vat chat va can bd chuyén mon dé thir thudc;

b) S& hitu toan bd két qua nghién ctru cua thudc thir 1am sang.

2. T6 chirc, ca nhan c6 thude thir [am sang co cac trach nhiém sau day:

a) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir thude trén 1am sang néu c6 rii ro xay ra do thir
thudc theo quy dinh cua phap luat;

b) Ky két hop ddng vé viéc thir thude trén 1am sang voi co so nhan thu thudc;

¢) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé chét luong va tinh an toan cia thuéc do minh cung cap.
Piéu 93. Quyén va triach nhiém ciia co sé nhan thir thudc trén 1am sang

1. Co s nhén thtr thude trén 14m sang ¢ cac quyén sau day:

a) Tién hanh hoat dong thtr thudc trén 1am sang theo quy dinh;

b) Nhap khau, mua héa chét, chat chuan, mau thudc phuc vu cho hoat dong thur thudc trén 1am
sang;

¢) Str dung két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo thoa thuan véi t chirc, ca nhan c6
thudc thir 1am sang.

2. Co s¢ nhan tha thuéc trén 1dm sang co6 cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhi€ém Ve két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang;

b) Chiu trach nhiém vé sy an toan ctia ngudi tham gia thur thudc trén 1am sang va boi thuong
thiét hai cho ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang néu c6 rii ro xay ra do 15i ctia co sé nhan
thir thudc trén 1am sang theo quy dinh ciia phép luat;

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

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

Diéu 94. Nguyen tic va thim quyen phé duyét thir thudc trén 1am sang

1. Viéc tht thude trén lam sang chi dugc thuc hién sau khi da duoc Hoi ddng dao durc trong
nghién ciru y sinh hoc cip qudc gia danh gia vé khoa hoc va dao dirc ddi véi ho so thir thude
trén 1am sang va duoc Bo truong Bo Y té phé duyét bang vin ban.

2. Viéc thir thudc trén 1am sang, danh gia v€ khoa hoc va dao dirc d6i voi ho so thur thudc trén
1am sang va phé duyét thir thudc trén 1am sang duogc thyc hién theo cac nguyén tic co ban sau
day:

a) Ton trong quyén tu quyét cia nguoi tham gia thir thude, bao vé nhiing ngudi ma quyeén ty
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 ctru
duogc can nhic k¥ ludng va giam thiéu téi da theo cac chuan muc;
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¢) Binh dang vé loi ich va trach nhiém cho mdi ngudi tham gia thir thude, bao dam loi ich va
nguy co duoc phan bd déu cho ngudi tham gia thir thude;

d) Bao dam thuc hién cac giai doan thu thudc trén 1am sang va tuan tha Thyc hanh tt thur
thudc trén 1am sang.

3. Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc la hoi ddng doc 1ap duoc thanh 1ap ¢ cép
quoc gia va cip co sé dé bao vé cic quyén, su an toan va sirc khoe ctia ngudi tham gia thir
thudc.

B6 truong BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap va chic nang, nhiém vuy, quyén han cua Hoi déng
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc.

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

1. Ho so thir thube trén 1am sang bao gdm:

a) Don dé nghi thtr thudc trén 1am sang;

b) Ho so thong tin san pham nghién ctu;

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

d) Pé cuong nghién ciru thir thudc trén 1am sang va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hoc cia nghién ctru vién;

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

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

h) Nhén thubc nghién ctru.

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

a) Pang ky nghién ctru thir thude trén 1am sang;

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

c) T6 chire thue hién tht thube trén 1am sang;

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

3. Bo trudng B Y té quy dinh chi Tiét Picu nay.

Muc 2. THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 96. Cac giai doan thir twong dwong sinh hoc ciia thudc va thudc phai thir twong
dwong sinh hgc

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

a) Giai doan nghién ctru 1am sang la giai doan thur nghiém thudc dbi ching va thude thir ‘tuong
duong sinh hoc di dat yéu cau vé an toan, hiéu qua dé so sanh sinh kha dung cta 02 thudc trén
nguoi tinh nguyén;

b) Giai doan phan tich dich sinh hoc ctia nguo1i 1a giai doan phan tich, xac dinh né)ng do thube
d6i chung va thudc thir trong dwong sinh hoc trong mau sinh hoc cia nguoi tinh nguyén sau
khi dugc dung & giai doan nghién ciru 14m sang nham so sanh sinh kha dung va ching minh
tinh trong duwong sinh hoc ciia 02 thudc.

2. Thubc generic phai thir trong dwong sinh hoc khi ¢6 duoc chit, dang bao ché thudc danh
Muc duoc chét, dang bao ché phai thur tuong duong sinh hoc do B§ truong Bo Y té ban hanh.
Diél} 97. Piéu Kkién, quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thir twong dwong sinh hoc ciia
thuoc

1. Nguoi tham gia thir twong dwong sinh hoc cta thudc phai dap tng Diéu kién quy dinh tai
Piéu 90 ctia Luét ndy.

2. Quyén va nghia vy ciia ngudi tham gia thir twong dwong sinh hoc cua thude thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 91 ctia Luat nay.

Piéu 98. Quyén va trach nhiém cia té chirc, ca nhén cé thudc thir twong dwong sinh hoc
1. T6 chtrc, ca nhan c6 thudce thir tuong duong sinh hoc ¢6 cac quyén sau day:

48



a) Lya chon to chirc dap ing yéu cau vé co sd vat chit va can bd chuyén mon dé thir twong
duong sinh hoc cua thudc;

b) S hitu toan bd két qua nghién ctru ciia thude thir twong duong sinh hoc.

2. T4 chirc, ca nhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir trong duong sinh hoc néu cé rui ro xdy ra do
thir tvong duong sinh hoc theo quy dinh cua phap luat;

b) Ky két hop dong vé viéc thir tvong duong sinh hoc v6i co s& nhan thir twong duwong sinh
hoc cta thudc;

¢) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé chét luong va tinh an toan cta thude do minh cung cap.
Diéu 99. Quyén va trach nhiém ciia co sé nhan thir twong dwong sinh hoc caa thudc

1. Co so nhan thir trong dwong sinh hoc ctia thude ¢6 cac quyén sau day:

a) Tién hanh giai doan nghién ctru 1am sang va giai doan phén tich dich sinh hoc trong thur
tuong duong sinh hoc cuia thude.

Trudng hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dugc ky hop dong hoic lién két
v6i co s nhan thir thude trén 1am sang dap tmg Thyc hanh t6t thir thude trén 1am sang dé thuc
hién giai doan nghién ctru 1am sang trong thir tvong dwong sinh hoc ciia thudc;

b) Tién hanh hoat dong thir trong dwong sinh hoc ctia thude theo quy dinh;

c) Nhap khau, mua hoa chat, chat chuan, mau thudc phuc vu cho hoat dong thur tuong duong
sinh hoc cua thudc;

d) Sur dung két qua nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cta thudc theo thoa thuan véi to
chire, ca nhan c6 thude thir twrong dwong sinh hoc.

2. Co sé nhan thir twong duwong sinh hoc ctia thude co cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thtr tvong duong sinh hoc ddi v6i mau thube da
thur;

b) Chiu trach nhiém vé sy an toan ctia ngudi tham gia thtr tvong dwong sinh hoc va bdi thudng
thiét hai cho nguoi tham gia thir twong duong sinh hoc néu ¢6 rai ro xdy ra do 13i cta co s&
nhan thir trong dwong sinh hoc ciia thude theo quy dinh cua phap luat;

¢) Bao dam trung thyc, khach quan trong thur twong duong sinh hoc cua thudc;

d) Poc 1ap vé kinh té, t6 chirc nhan sy dbi véi to chiic, ca nhan c6 thude thir twong duwong sinh
hoc.

Pi¢u 100. Nguyén tic phé duyét viée thir ' twong dwong sinh hoc cua thudc

1. Vige thtr twong duong sinh hoc cua thude chi dugc thue hién sau khi da dugc Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s& danh gia vé khoa hoc va dao dirc d6i véi ho so thu
tuong duong sinh hoc ciia thude va duoc nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ciia co sé nhan
thir trong dwong sinh hoc cua thude phé duyét bang vin ban.

2. Viéc phé duyét thir twrong duong sinh hoc cua thudc phai thyc hién theo cic nguyén tac co
ban sau day:

a) Nguyén tic theo quy dinh tai cac Diém a, b va ¢ Khoan 2 Diéu 94 cta Luit nay;

b) Tuén thu Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang, Thyc hanh tSt phong thi nghiém phan tich
dich sinh hoc va phu hop véi hudng dan thir twong duong sinh hoc do Bo truong B Y té quy
dinh.

3. Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cdp co s¢ danh gia vé khoa hoc va dao dirc
trong nghién ciru ctia ho so thir twong dwong sinh hoc ctia thude va phé duyét dé cwong nghién
clru.

Pi¢u 101. Ho so, quy trinh thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

1. H6 so thir trong dwong sinh hoc ctia thue bao gom:

a) Pon dé nghi thir tuong duong sinh hoc;

b) Hd so thong tin vé thudc;
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¢) Bé cuong nghién ctru thir tvong duwong sinh hoc va ban thuyét minh;
d) Ly lich khoa hoc ctuia nghién ctru vién;
d) Ban cung cip thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru ciia nguoi tham gia thir
tuong duong sinh hoc cua thude;
e) Nhén thudc.
2. Quy trinh thir tvong dwong sinh hoc cta thudc duoc quy dinh nhu sau:
a) Pang ky nghién ctru thir tvong dwong sinh hoc cta thudc;
b) Phé duyét nghién ciru thir trong dwong sinh hoc cua thudc;
¢) T6 chire thyc hién thir tvong dwong sinh hoc cia thudc;
d) Phé duyét két qua thir twong dwong sinh hoc ciia thudc.
3. BO trudng B Y té quy dinh chi Tiét Piéu nay.
Chuwong XII )
QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG VA VIEC KIEM NGHIEM THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAO BiI TIEP XUC TRU'C TIEP VOI THUOC
Piéu 102. Quy chuin, tiéu chuin chit lwgng thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic
truee tiép véi thude
1. Quy chuan k¥ thuat quoc gia vé thuoc nguyén liéu lam thudc, bao bi tlep xuc truc tlep Vol
thudc bao gém 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 dugc quy dinh trong Duoc dién Viét
Nam. Viéc ap dung phuong phap klem nghiém trong ting chuyén luén cua thudc, nguyén liéu
lam thudc, bao bi tlep xuc truc tiép voi thude duoc ghi trong Duogc dién Viét Nam duoc thuc
hién theo nguyén tic tu nguyén ap dung.
2. Tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép vdi thude
dugc quy dinh nhu sau:
a) Tiéu chuan qudc gia vé thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude do
Bo Y té xay dung, Bo Khoa hoc va Cong nghé tham dinh va cong b6 theo quy dinh cua Luat
tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;
b) Tiéu chuan co sé do co sd san xuat thude, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xic truc tiép
v6i thube xay dung dé ap dung trong pham vi hoat dong cua co s¢ minh nhung khong duoc
thiap hon quy chuan ky thuat quoc gia twong ung dugc quy dinh tai Duoc dién Viét Nam.
Truong hop Duoc dlen Viét Nam chua c6 quy chuan k¥ thuat quéc gia vé thudc, nguyén liéu
lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude twong tng, co sd xay dyng tiéu chuan trén co SO
két qua nghién ciru khoa hoc hoidc theo quy dinh ciia Dugc dién nudc ngoai va duoc Bo Y té
phé duyét.
3.Bo truong BO Y té ban hanh Dugc dién Viét Nam trén co s& Tiéu chuin quéc gia vé thudc,
nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude va quy dinh viéc ap dung Duoc dién
nudc ngoai tai Vi¢t Nam.
Picu 103. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tlep v6i thuoce
1. K1em nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thudce la viée lay
mau, xem xét tiéu chuan k¥ thuat, tién hanh cac thur nghiém tuong tmg va can thiét nham xac
dinh thudc, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xtc truc tlep v6i thude co dap ng tiéu chuan
chat luong dé quyét dinh viéc chip nhan hay loai bo thudc, nguyén liéu 1am thude, bao bi tiép
xuc tryc tiép voi thude.
2. Nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xiic tryc tiép véi thude trude khi dua vao san xuat thude
phai dugc co so san xuét thude tién hanh kiém nghi¢m va dat tiéu chuin chét luong.
3. Thubc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude trude khi xuat xudng phai
duoc co sé san xuét thude, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude tién hanh
kiém nghiém va dat tiéu chuan chét luong.

50



4. Cac thubc sau day ngoai viéc dugce kiém nghiém theo quy dinh tai Khoan 3 biéu nay con
phai duoc kiém nghiém béi co sé kiém nghiém thudc do co quan nha nude c6 tham quyén chi
dinh trudc khi Iuu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh pham la huyét thanh c6 chira khang thé;

¢) Thubc khac do B truong BO Y té quy dinh can cur trén két qua danh gia nguy co vé chat
luong thube va dién blen chat lugng thudc san xuat, nhap khau.

5. B truong Bo Y té quy dinh chi Tiét Didu nay.

Piéu 104. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuéc

1. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc bao gom:

a) Co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nudc;

b) Co s6 kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuéc;

¢) Phong kiém nghiém ciia co s& kinh doanh duoc.

2. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc cia Nha nudc co cac trach nhiém sau day:
a) Thuc hién viéc kiém tra xac dinh chat luong thuéc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc
tryc tiép véi thude;

b) Kiém tra, danh gia chat luong, tham dinh tiéu chuin chat luong thudc, nguyén li¢u lam
thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép voi thude theo yéu ciu ctia BO Y té;

¢) Tu van, dé xuat véi Bo truong Bo Y té cac bién phap k¥ thuét dé ting cuong cong tic quan
1y chat lugng thude phu hop véi Diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi;

d) Bao dam trung thuc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi
tiép xtc truc tiép véi thude;

d) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém d6i v6i mau thudc, mau nguyén liéu lam thubc,
bao bi tiép xuc truc tiép véi thude da kiém nghiém.

3. Co s¢& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc c6 cac trach nhiém
quy dinh tai Khoan 2 Piéu 51 cta Luét nay.

4. Phong kiém nghiém cua co sé kinh doanh dugc chiu trach nhiém vé kiém tra, kiém nghiém
dé xac dinh chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude cta co
so.

5. Thu tudéng Chinh phu ban hanh quy hoach hé théng kiém nghiém cua Nha nudc, co s¢ kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc; quy dinh vé hé thong t6 chirc, co s
vét chat va hoat dong clia cac co so. kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ciia Nha nuée.
Piéu 105. Giai quyét khiéu nai vé két ludn chit lwong thudc, nguyén liéu 1am thude, bao
bi tiép xiic true tiép véi thude
1. Co s6 kinh doanh dugc co quyén khiéu nai vé két luan chat luong thude, nguyén lidu 1am
thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude clia co quan quan 1y nha nude vé duoc cd tham
quyén.

2. Trudng hop c6 khiéu nai vé& két luan chét luong thude, nguyén lidu 1am thudc, bao bi tiép
xuc truc tiép v6i thude, BO Y té chi dinh co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude ¢
Diéu kién tiéu chuan t6i thiéu tuong duong véi co so kiém nghiém cé két qua klem nghiém
gdy phat sinh tranh chap dé klem nghiém lai thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtic truc
tiép voi thuoc c6 khiéu nai vé két luan.

3. Tham quyén, tha tuc giai quyét khiéu nai vé két luan chat luong thudc nguyén lidu lam
thudc, bao bi tiép xiic truc tiép voi thude thuc hién theo quy dinh ciia phap luat vé khiéu nai.
Chuwong XIII

QUAN LY GIA THUOC

Diéu 106. Nguyén tic quan 1y nha nwée vé gia thudce
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1. Quan 1y gia thudc theo co ché thi truong, ton trong quyén ty dinh gia, canh tranh vé gia cia
td chure, c4 nhan kinh doanh thudc theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia thudc khi Iuru hanh thudc trén thi truong.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cta t6 chirc, ca nhan kinh doanh, ngudi tiéu dung va loi ich
cua Nha nudc.

4. Thyuc hién cac bién phap binh on gia va sir dung cac bién phap khac dé quan 1y gia thudc
phu hop véi Diéu kién phat trién kinh té - x hoi trong timg thoi ky.

Dleu 107. Cac bién phap quan ly gia thudc

1. D4u thau thude du trit qudc gia theo quy dinh cua Luat dau thau va phap luat vé du trir quéc
gia; dau thau thudc mua tir ngudn vén ngan sach nha nudc, quy bao hiém y te ngudn thu tir
dich vu kham bénh, chita bénh va cic ngudn thu hop phap khic cta co s¢ y té cong lap theo
quy dinh ctia Luat ddu thau, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Pau thau hodc dat hang hoac giao ké hoach d6i véi thude phuc vu chuong trinh Muc tiéu
qudc gia, qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
theo quy dinh cta phap luét vé cung tng dich vy, san pham cong ich.

3. Ké khai gia thudc trude khi luu hanh trén thi truong va ké khai lai khi thay doi gia thudc da
ké khai.

4. Niém yét gia ban budn, ban 1¢ thuéc bang déng Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban
thudc cua co sé kinh doanh dugc; in, ghi hoac dan gia ban 1€ trén bao bi chira dung thudc hodc
bao bi ngoai ctia thudc; thong bao cong khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc khac.
5. Thuc hién cac bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh cua Luat gia dbi véi thude thudce
Danh Muc thudc thiét yéu khi c6 bién dong bat thudng vé gia hodc mit bang gia bién dong anh
huong dén su 6n dinh kinh té - x4 hoi.

6. Thyc hién hinh thirc dam phan gia d6i voi goi thau mua thude, duge liéu chi ¢6 tu 01 dén 02
nha san xuat, thudc biét duoc gdc, thude hiém, thudc trong thdi gian con ban quyén, thube co
ham lugng khong phd bién va truong hop dic thu khac.

7. Quy dinh thing s6 ban 1¢ t6i da d6i véi thude ban tai co s ban 1¢ thude trong khuon vién co
s& kham bénh, chira bénh.

8. Chinh phul quy dinh chi Tiét Piéu nay.

Pi¢u 108. Trach nhiém quan 1y nha nuéc vé gia thudce

1. Chinh phu thong nhit quan 1y nha nude vé gia thude.

2. B8 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thuc hién quan ly nha nuoc vé gia thude.

3. By, co quan ngang b trong pham vi nhiém vu, quyén han cua minh phdi hop voi Bo Y té
thyc hién quan ly nha nu6e vé gia thudc.

4, Uy ban nhan dan cap tinh trong pham vi nhi¢ém vy, quyén han ctia minh thuc hién quan ly
nha nuéc vé gia thude tai dia phuong.

Piéu 109. Trach nhiém quéin ly nha nuéc vé gia thudc cia BoY té

Chu tri ph01 hop v6i B Tai chinh, b, co quan ngang bg, co quan thuge Chinh phu va Uy ban
nhan dan cap tinh thyc hién quan ly nha nudc vé gia thuoc ¢6 cac nhiém vu sau day:

1. Chu tri xay dyng, trinh co quan nha nu6c c6 thAm quyén hodc ban hanh theo thim quyén va
t6 chirc thyc hién chinh sach, phap luat vé gia thudc;

2. Yéu ciu cac bo, co quan ngang bo, co quan thuc Chinh phu, Uy ban nhan dan cip tinh bo
cao dinh ky, dot Xuat vé cong tac quan ly nha nude vé gia thudc;

3. Chu tri to chirc thuc hién cong tac pho bién, gido duc phap luat vé gia thudc;

4. Chu tri, phdi hop voi Bo Tai chinh trién khai cac bién phap binh 6n gia thude theo quy dinh
ctia phép luat vé gia;

5. Chu tri, ph01 hop v6i Bo Tai chinh quy dinh cu thé viéc ké khai gia thuéc va nguyén tic ra
soat, cong bo gia thude do doanh nghiép san xuat, nhap khau ké khai;
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6. T6 chirc tiép nhan va ra soat gia thudc nhap khau do co sé nhap khau hodc co so Gy quyén
nhap khau ké khai, ké khai lai; gia thudc san xuat trong nuée do co s& san xuat ké khai;

7. Huéng dan thuc hién viéc niém yét gia thudc tai cac co so kinh doanh thudc;

8. Cong bd trén cong thong tin dién tir ctia Bo Y té vé cac thong tin sau day:

a) Gia ban budn, ban 1¢ thudc da ké khai;

b) Gié thudc tring thau do Bao hiém xa hoi Viét Nam va co so'y té cung cap,

¢) Thudc thuéc Danh Myc thuoc thiét yéu khi co bién dong bat thuong vé gid hodc mit bang
gi4 bién dong anh hudng dén 6n dinh kinh té - xa hoi;

9. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thude.

Piéu 110. Trach nhiém quaén ly nha nude vé gia thudc ciia B§ Tai chinh

1. Phdi hop voi Bo Y té thyc hién cac nhiém vu sau day:

a) Quy dinh cy thé viéc ké khai gia thudc va nguyén tic xem xét, cong bd gia thude do doanh
nghiép san xuat, nhap khau ké khai;

b) Trién khai bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh cua phap luat vé gia;

¢) Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thudc.

2. Quy dinh gia d6i voi mat hang thudc do co quan nha nudce c6 tham quyén dat hang, giao ké
hoach tir nguén ngan sach trung wong.

3. Cung cap cho B0 Y té thong tin vé gid nhap khau thuc té (gia CIF) cta thuc nhap khau vao
Vi¢t Nam.

Piéu 111. Trach nhiém quan ly nha nuéc vé gia thudc ciia Bo Cong Thwong

1. Cung cap thong tin gia thuoc nguyén liéu lam thudc tai cac nuoc trong khu vue, trén thé
gidi theo dé nghi ciia Bo Y té dé phuc vu cong tac quan 1y nha nudc vé gia thude.

2. Phéi hop voi BO Y té kiém tra, thanh tra va xtr phat vi pham phap luat vé gia thudc.

Pi¢u 112. Trach nhiém quan 1y nha nwéc vé gia thudc ciia Uy ban nhéan dén cép tinh

1. Quan 1y nha nudc vé gia thude trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo quy
dinh cta Luat nay va phap luat c6 lién quan.

2. Theo ddi, bao cao BO Y té, BO Tai chinh thong tin vé tinh hinh gia thudc trén dia ban khi co
bién dong bat thudng vé gia hodc mit bang gia bién dong anh hudng dén 6n dinh kinh té - x&
hoi.

3. T6 chirc tiép nhan va ra soat gia thudc san xuat trong nudc do co s san xuat thuéc trén dia
ban keé khai lai va béo cao BO Y té dé cong bd trén cong thong tin dién tir cua BO 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 ciia Bao hlem xa hi Viét Nam trong quan ly gia thudc

Cong khai gia thudc trang thau trén cong thong tin dién tr ciia Bao hiém x4 hoi Viét Nam va
cung cip gia thudc trang thau dén Bo Y té chdm nhat 05 ngay ké tir ngay nhan duoc két qua
lua chon nha thau cua co s& thuc hién ddu thau thude.

Piéu 114. Trach nhiém ciia céc co sé thyc hién diu thiu thudc

1. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua tring thau, cac co sé thuc hién dau thau thude
thugc pham vi quan ly cua Uy ban nhan dan cép tinh phai guri dén S¢ Y té, Bao hiém xa hoi
cap tinh; cac co so y té khac c6 thuc hién ddu thau thudc giri két qua trang thau thudc dén Bo
Y té va Bao hiém x4 hoi Viét Nam.

2. Trong thodi han 10 ngay ké tir ngay co6 két qua trang thau thude ddi voi tinh, thanh phd truc
thudc trung wong to chirc ddu thau thudc tap trung, S& Y té phai bao cdo két qua trang thau
thudc dén BO Y té va Bao hiém xa h¢i Viét Nam.
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BAI 2: KINH DOANH DUQC

A. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay, ngwoi hoc ¢é khd ndng:

1. Trinh bay duogc céac loai hinh kinh doanh thude

2. Trinh bay duoc diéu kién va quy trinh cép chimg chi hanh nghé Duoc
3. Trinh bay duoc diéu kién kinh doanh thubc

B. NQI DUNG
1. Kinh doanh thudc
1.1. Hinh thirc kinh doanh thudc
a. Co s ban buon thudce:

- Co s6 ban budn thudc, nguyén li¢u lam thude.

- Co s0 ban budn dugc licu, thudc dong y va thude tir duoc lidu.

- Co s ban budn véc xin, sinh pham vy té.
b. Co s6 ban 1¢ thude:

- Nha thude.
- Qudy thudc.

- Pai 1y ban thudc cua doanh nghiép.

- Tt thudc cia tram y té.

- Co sé chuyén ban 1¢ dugc liu, thudce duoc lidu, thude cd truyén

1.2. Piéu kién chuyén mén ciia chii co s¢' ban budn, co sé ban 1é thudc, nguoi ban thudc:
a. Piéu kién chuyén mon ciia chil co sé ban budn thude

- Co s6 ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc phai 1a dugc si dai hoc ¢6 02 nam thue
hanh chuyén mon tai co s¢ duge phu hop.

- Co s& ban budn vic xin, sinh pham phai 1a duoc si dai hoc, dai hoc sinh hoc va ¢ 02
nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hop.

- Co 50 ban budn dugc licu, thudc duoc liéu, thuoc cd truyen phai 1a Dugc si dai hoc,
dai hoc nganh y hoc co truyeén, dai hoc nganh dugc cb truyeén, trung cap y hoc co truyén,
duge ¢b truyen gidy ching nhén vé luong y, gidy ching nhan vé luong duoc, glay ching
nhan bai thuoc gia truyén hodc vin bang, chimg chi, gidy chimg nhan khac vé y dugc cb
truyén dugc cap trude ngay Ludt nay cé hiéu luc.

b. Piéu kién chuyén mén cua co sé ban 1é thude

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia nha thudc phai co vin bang chuyén
mon la Dugc si dai hoc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop. Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta nha thudc co thé ddng thoi 1a ngudi 1am cong tac
dugc lam sang tai nha thude.

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia quiy thudc phai c6 mét trong cac vin
bang chuyén mén 1a dugc si dai hoc, bang tét nghiép cao dang nganh duoc; bang t6t nghiép
trung cip nganh dugc va c6 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phi hop.

- Nguoi chiu trdch nhiém chuyén moén vé duge cua ta thube tram y té x4 phai c6 mot
trong cac vin bang chuyén mén 13 duogc si dai hoc, bang tdt nghiép cao dang nganh duoc,
Bang t6t nghiép trung cap nganh dugc hodc van bang, ching chi so cdp duogc va ¢ 01 nim
thyc hanh chuyén mén tai co s6 duoc pht hop hodc co s¢ kham bénh, chita bénh; truong hop
tram y té xa & ving ddng bao dan toc thiéu sb, mién ndi, hai ddo, ving c6 Diéu kién kinh té -
x3 hoi dic biét kho khin ma chua co nguoi dap Gtng mot trong cic vian bang chuyén mén quy
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dinh thi phai c6 vin bang chuyén mon bac si dai hoc, cao dang hodc trung cdp y va c6 01 nim
thuc hanh chuyén mon tai co sé kham bénh, chita bénh.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co s6 chuyén ban 1¢ dugc licu, thude
dugc licu, thude cb truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon duogc si dai hoc, dai
hoc nganh y hoc ¢ truyén hoic dai hoc nganh duoc c6 truyen Bing tot nghiép cao dang
nganh duoc; Bang t6t nghiép trung cap nganh dugc, Bang t6t nghiép trung cap y hoc co truyén
hoic duoc o truyén Glay ching nhan vé luong y, giay ching nhéan vé lvong dugc, glay ching
nhén bai thudc gia truyén hodc vin bang, ching chi, gidy chirmg nhan khac vé y duoc cd truyén
duoc cap trudc ngay Luat nay co6 hiéu luc va ¢6 01 nam thyc hanh chuyén mon tai co s dugc
hodc co sé kham bénh, chira bénh bang y hoc cd truyén.

1.3. Pham vi hoat dong ciia ¢ sé ban 1é thude:
a. Nha thudc

- Mua nguyén lidu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai co so.

- Mua thudc dé ban 1¢, trir vic xin; truong hop mua, ban thudc phai kiém soat dic biét
va thudc thuéc Danh Muc thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh.

- Nguoi ¢6 Bang duoc sy dugc thay thé thudc di ké trong don thudc bang mot thude
khac c6 cung hoat chat, dudng dung, liéu lugng khi c6 sy déng ¥ ctia ngudi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay doi thude.

b. Quay thudc

Mua va ban 1¢ thudc thuéc Danh Muc thude thiét yéu va Danh muc thuc khong ké don,
trir vic xin; truong hop mua, ban thude thudoc Danh Muc thube phai kiém soat dic biét va
Danh Muyc thudc han ché ban 1é. Béi vOi quay thudc & viing dong bao dan toc thiéu sb, mién
nui, hai déo, ving c¢6 Diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan thi dugc ban thém mot sO
loai thudc khac theo ‘quy dinh cua B truong BO Y té;

c. Ta thude tram y té xa

Mua va béan 1¢ thubc thuéc Danh Muc thude thiét yéu phu hop véi phan tuyén chuyén
mon ky thuat; trudong hop mua, ban thudc thuéc Danh Muc thube phai kiém soat ddc biét va
Danh Muyc thudc han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh.

d. Co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu, thue dugc liu, thude cb truyén

- Ban 1¢ duoc liéu, thude duoc liéu, thube cd truyén;

- Mua duoc liéu, thude duoce lidu, thude ¢d truyén dé ban 1é;

1.4. Thudc dwoge phép kinh doanh va thudce khong dwoc phép kinh doanh:
1.4.1. Thuéc dwoe phép kinh doanh

- Thudc dugc Bo Y té cap sé dang ky luu hanh:

+ Thubc nudc ngoai di dugc cap sb dang ky.

+ Thudc san xuat trong nude da dugc cap sb dang ky.

- Thudc nude ngoai chua dang ky tai Viét Nam nhung duoc nhap khau theo giay phép
cua Bo Y té.

- C4c nguyen liéu dung dé san xuét thudc chi dugc cung cép cho cac don vi 6 thube da
duoc Bo Y té cap s6 dang ky, khong dugc ban cho cac dbi twong khac khong c6 chiic nang san
Xuat thuéc.

- Viéc kinh doanh cac thubc gay nghién duoc thuc hién theo Quy ché quan ly thubc gay
nghién

- Viéc kinh doanh céc thudc huéng tdm than va tién chat duoc thuc hién theo Quy ché
quan Iy thubc huéng tam than
1.4.2. Thuéc khéng dwoc phép kinh doanh:

- Thudc thude danh muc cam nhap khau.

- Thubc d3 mua dé sir dung cho cac chuong trinh y té Quéc gia
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- Thubc vién tro.

- Thubc chua c6 gidy phép ding ky luu hanh do BoY té cap.

- Thudc nude ngoai chua dang ky ma khong co glay phép nhéap khau cua Bo Y té.

- Thudc hét han, thudc khong dat tiéu chuan chét lugng, thuéc cé han ding con lai dudi
02 thang.

- Thubc khéng ré ngudn géc.

- Thubc tha y.

1.5. Nhitng hanh vi bi nghiém cam

- Kinh doanh dugc ma khoéng cé Giéy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh dugc hodc
trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thdi gian bi tudc quyén st dung Gidy ching
nhén du Diéu kién kinh doanh duoc.

- Kinh doanh dugc tai noi khong phai 1a dia Biém kinh doanh duoc d3 ding ky.

- Kinh doanh thubc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 26 Piéu 2 cta Luat nay va
thudc, nguyén lidu lam thube khac khong dung Muc dich hodc cung cap khéng dung ddi tuong
ma co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén cho phép.

- Kinh doanh dugc khong thudc pham vi chuyén mon duoc ghi trong Gidy chtng nhan du
Piéu kién kinh doanh dugc.

- Kinh doanh dugc thuc mot trong cac truong hop sau day:

+ Thudc gia, nguyén liéu lam thudc gia;

+ Thude, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat luong; thudc, nguyén liéu lam
thudc da c6 thong bao thu h01 cua co quan nha nudc co tham quyén; thudc, nguyén lidu lam
thudc khong rd ngudn gdc, xuat xi; thude, nguyén liéu 1am thube da hét han ding;

+ Thuoc nguyén liéu lam thudc thudc danh Muc thude, nguyén liéu lam thude cam nhap
Khau, cAm san xuat;

+ Thudc thtr 1am sang;

+ Thudc, nguyén liéu lam thudc 1am miu dé dang ky, kiém nghiém, nghién ctru khoa
hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho;

+ Thubc, nguyén liéu 1am thudc chua dugc phép luu hanh;

+ Thudc thudc chuong trinh Muc tiéu quc gia, thude vién trg va thude khic co quy dinh
khong dugc ban;

+ Ban 1¢ thudc ké don ma khong co don thuoc ban 1é vic xin;

+ Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.

- Lam gia, sta chira ho so, gidy to, tai lidu, gidy chimg nhan cta co quan, to chic c6
tham quyén va td chuc, ca nhan trong cac hoat dong vé dugc.

- Thay d6i, sira chira han dung cua thudc.

- Hanh nghé ma khong c6 Chig chi hanh nghé duoc hodc trong thoi gian bi tude quyén
sir dung Ching chi hanh nghé duogc tai.

- Thué, muon, cho thué, cho muon hodc cho ngudi khac st dung Chimg chi hanh nghé
duogc, Gidy ching nhan da Diéu kién kinh doanh dugc dé hanh nghé hoic kinh doanh duoc.

- Quang cao trong truong hop sau day:

+ Quang cao thudc khi chua dugc co quan quan 1y nha nudc cé tham quyén xac nhan noi
dung hoac khong ding véi ndi1 dung da dugce xac nhan;

+ Str dung ching nhén chua dugc Bo Y té cong nhan, st dung loi ich vat chét, lgi dung
danh nghia cua t6 chiic, c4 nhan, cac loai biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam
on dé quang cdo thudc;

+ Sur dung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ctru tién 1am sang, két qua kiém
nghiém, két qua thir trong duong sinh hoc chua dugc Bo Y té cong nhan dé quang cio thude.

- Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phép lut.
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- Loi dung viéc ké don thudc dé truc loi.

- San xuit, pha ché, ban thudc ¢ truyen c6 két hop vé6i dugc chét khi chwa duoc phép
cua co quan quan ly nha nudce co tham quyeén.

- Cap phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong dung quy dinh ghi trén
nhan thuoc thuoc d3 c6 thong béo thu hodi clia co quan nha nuée c6 thim quyén, thudc khong
rd ngudn gdc, xuit xir cho nguoi st dung.

- Thong tin, quang céo, tlep thi, ké don, tu van, ghi nhan, huéng dan st dung c6 noi dung
dung dé phong bénh, chita bénh, chian doan bénh, Piéu trj bénh, gidm nhe bénh, Diéu chinh
chirc néng sinh 1y co thé ngudi dbi voi san pham khong phai 1a thude, trir trang thiét bi y té.

- Xuat khau dugc liéu thudc danh Myc loai, ching loai duoc lidu quy, hiém, dic hiru phai
kiém soét khi chua dugc phép cua co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén.

1.6. Quyen va nghia vu cua nglro’l hanh nghe dugc
16.1. Quyén ciia ngwoi hanh nghe dwgce

- Puoc dao tao, cip nhat kién thirc, trao d6i thong tin chuyén mén, phap luat vé duoc.

- Pugc cap Chung chi hanh nghé dugc khi dap ung di Piéu kién quy dinh.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cta co s kinh doanh dugc duoc uy quyén cho
ngudi ¢6 Chung chi hanh nghé dugc phu hop khi ving mat dé chiu trach nhiém chuyén mén
theo quy dinh.

- Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua nha thude duoc thay thé thudc da ké
trong don thudc bang mot thude khac co cung hoat chat, cach dung, liéu luong khi co su dong
¥ ctia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay d6i thude.

- Tt chéi thuc hién hoat dong chuyén mon trai véi quy dinh cua phap luat hoac dao dic
nghé nghiép.

1.6.2. Nghia vu ciia ngwdi hanh nghé dwoc

- Tuén tha dao dtrc nghé nghiép trong hanh nghé dugc.

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ciia co sé ban 1é thubc phai c6 mit trong toan bo
thoi gian hoat dong ctia co sd duoc, trir truong hop uy quyén khi viang mit theo quy dinh.

- Chi chiu trach nhiém chuyén moén ddi v&i mot co s& kinh doanh duge va tai mot dia
Diém kinh doanh duoc.

- Hanh nghé duoc theo diing pham vi hoat ddng chuyén mon ghi trong Chung chi hanh
nghé duoc va quy dinh chuyén mén k¥ thuat.

- Chap hanh quyét dinh cua co quan nha nudc c6 thim quyén trong trudng hop co dich
bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

- Hoan thanh chuong trinh dao tao, cép nhat kién thurc chuyén mén vé dugc trong thoi
han 03 nam ké tir ngdy duoc cdp Chung chi hanh nghé dugc hoic ke tu ngay co glay xac nhan
hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé duoc gan nhét.

- Thong bao voi co quan, nguoi co thAm quyén vé hanh vi vi pham phap luét, dao duc
hanh nghé dugc ctia ngudi hanh nghé duge khac va phai chiu trach nhiém vé nhitng thong tin
da thong béo.

2. Chitng chi hanh nghé dwgc

2.1. Cép, cép lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

a. Cap Chung chi hanh nghé dugc duoc thuc hién theo hinh thire xét duyét cho ngudi dé nghi
hodc hinh thirc thi cho ngudi c¢6 nhu cau va ap dung ddi véi truong hop sau day:

- Nguoi dé nghi cip Chtng chi hanh nghé duogc 1an dau;

- Nguoi di duge cp Chung chi hanh nghé duoc nhung Ching chi hanh nghé duoc bi thu
héi theo quy dinh.

- Chimng chi hanh nghé dugc chi duogc cap sau 12 thang ké tir ngay bi thu hoi déi véi
truong hop bi thu hoi Ching chi hanh nghé dugc sau:
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+ Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc.

+ Ngudi ¢6 ching chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hodc cho ngudi khac
str dung Ching chi hanh nghé duogc.

+ Vi pham dao dtrc nghé nghiép trong hanh nghé dugc gy hau qua dén tinh mang hoic
anh hudéng nghiém trong dén sirc khoe con nguoi.

+ D3 bi xir phat vi pham hanh chinh bing hinh thitc twéc Chimg chi hanh nghé duoc tir
02 1an tro 1én dbi véi mot hanh vi vi pham.

b. Cép lai Chtng chi hanh nghé duoc ap dung dbi voi trudong hop bi mat hodc hu hong.

c. Diéu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé duogc 4p dung ddi véi trudng hop nguoi di duoc
cap Chung chi hanh nghé dugc nhung c6 thay doi pham vi hanh nghé, hinh thic cip Ching
chi hanh nghé dugc hoic thong tin cia ngudi duoc cap Chimg chi hanh nghé duoc.

2.2. Piéu Kién cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

- C6 van bang, ching chi, gidy chimg nhan chuyén mén (sau diy goi chung 1a vin bang
chuyén mon) duoc cip hodc cong nhan tai Viét Nam pht hop véi vi tri cong viée va co so kinh
doanh dugc bao gom:

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

+ Bang tét nghi¢p dai hoc nganh y da khoa;

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hoic dai hoc nganh dugc c6 truyén;

+ Bang tot nghi¢p dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bang tot nghi¢p 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 t6t nghiép trung cap y hoc ¢o truyén hoic duoc cd truyén;

+ Vin bang, chimg chi so cap dugc;

+ Gidy ching nhén vé luong y, gidy ching nhén vé luong dugc, gidy ching nhén bai
thuoc gia truyén hodc van bang, chung chi, gidy ching nhan khac vé y dugc co truyén dugc
cap trude ngay Luat nay co hiéu luc.

- C6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ kinh doanh duoc, bd phan dugc cua co s¢ kham bénh,
chita bénh, truong dao tao chuyén nganh duoc, co sd nghién ciru duoc, co so kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc, co quan quan ly vé duoc hodc vin phong dai dién cua thuong
nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s¢
dugc); co sé kham bénh, chita bénh phu hop véi chuyén méon ciia ngudi hanh nghé theo quy
dinh sau day:

+ D6i v6i ngudi bi thu hdi Ching chi hanh nghé duge do khéng c6 gidy xac nhan hoan
thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc trong thoi han 3 ndm ké tir
ngay dugc cap Chung chi hanh nghe dugc hodc ké tir ngay c6 gidy xac nhan hoan thanh
chuong trinh ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé dugc gan nhit khong yéu cau thoi
gian thuc hanh nhung phai cap nhat kién thire chuyén mén vé dugc;

+ Pdi véi ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phi hop v6i pham vi hanh nghé thi
dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua Chinh phu;

+ D6i voi ngudi ¢ van bang chuyén mén theo quy dinh thi thoi gian thuce hanh theo quy
dinh cta B§ truong BO Y té.

- C6 gidy chung nhan du sirc khoe dé hanh nghé dugc do co so y té c¢6 tham quyén cap.

- Khong thudoc mdt trong céac truong hop sau day:

+ Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban 4n, quyét dinh ctia Toa 4n;
trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm lam cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban
&n, quyét dinh cua Toa an;
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+ Bi han ché niang lyc hanh vi dan sy.

- Béi v6i ngudi ty nguyén xin cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi, phai
dap tng du Dleu kién theo quy dinh.

2.3. Thim quyen cap, cap lai, Dleu chinh noi dung, thu hoi Chirng chi hanh nghe dugc

- Giam dbc S¢' Y té cap, cép lai, Diéu chinh n6i dung, thu hdi Chung chi hanh nghé duoc
theo hinh thirc xét duyét. Giam déc S¢'Y te thanh 1ap Ho1 ddng tu van cap Chung chi hanh
nghe duogc co6 sy tham gia cua dai dién hoi vé dugc dé tu van cho Giam doc S¢ Y té trong viéc
cap, cap lai, thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc.

-BO Y té cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thire thi.

2.4. H6 so dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé dugc

- Pon d& nghi cap Ching chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung cia ngudi dé nghi duoc
chup trong thoi gian khdng qua 06 thang.

- Ban sao c6 ching thuc van béng chuyén mon.

- Glay ching nhan du stre khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té co thadm quyén cép.

- Gidy xac nhén vé thoi gian thuc hanh chuyén mén do ngudi dimg dau co so noi ngudi
d6 thuc hanh cap.

- Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc d()i v6i truong hop bi thu hdi chimg chi hanh nghé duoc do nguoi hanh nghé duoc khong
c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cép nhat kién thirc chuyén moén vé dugce
trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc cap Ching chi hanh nghé dugc hoic ke tr ngay co glay
xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat klen thirc chuyén mén vé duoc gan nhat.

- Ban sao ¢6 chung thyc cin cudc cong dan, gidy chimg minh nhan dan hodc ho chiéu.

- Phiéu 1y lich tu phap. Trudng hop la ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu & nudce
ngoai phai co ly lich tu phap hodc van ban xac nhan hién khong phai 1a nguoi pham t61 hodc bi
truy ctru trach nhiém hinh sy, khong thudc truong hop bi cam hanh nghé, cAm 1am cong vige
lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh ciua Toa 4n do co quan c6 thim quyén
clia nudc ngoai cap.

- Truong hop cap Chung chi hanh nghé dugc bi thu hoi do Chung chi hanh nghe duogc bi
ghi sai do 16i cua co _quan cap Chung chi hanh nghé duogc thi nguoi dé nghi cdp Chung chi
hanh nghé duoc chi can ndp don theo quy dinh.

2.5. Ho so’ dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

- Pon dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc c6 anh chan dung cta nguoi dé
nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao Chung chi hanh nghé dugc da dugc cip, truong hop bi mat phai c6 cam két cua
ngudi dé nghi cap lai.

2.6. Ho so' dé nghi Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duwoc

- Pon dé nghi Piéu chinh ndi dung Chtng chi hanh nghé dwoc c6 anh chin dung cia
ngudi dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao cac giay to chung minh ndi dung thay doi.

- Ban sao Chig chi hanh nghé duoc da cap.

2.7. Thi tuc cép, cip lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwgc

- Nguoi dé nghj cdp Chung chi hanh nghé duoc ndp hd so dén co quan cip Ching chi
hanh nghé dugc.

_Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhan d hd so dé nghi cap, 10 ngay ké tir ngay nhan
da hd Sy dé nghi cap lai, Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghe duoc, nguoi dimg dau co
quan cdp Chung chi hanh nghé dugc cAp Ching chi hanh nghé duoc; trudng hop khong cap,
phai tra 16i bang van ban va néu 5 1y do.
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- Thoi han cap Chtng chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ctia co quan cap Chimng chi
hanh nghé dugc 14 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc don dé nghi.
2.8. Cac truong hop thu hoi Chirng chi hanh nghé dwoc

- Ching chi hanh nghé dugc duoc cip khong dung tham quyén.

- Ngudi duge cip Chung chi hanh nghé dugce dé nghi thu hdi Chirng chi hanh nghé duoc
cua minh.

- Ching chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ctia co quan cap Chimg chi hanh nghé duoc.

- Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cdp Chirng chi hanh nghé dugc.

- C4 nhan c6 tir 02 Chtng chi hanh nghé duoc tré 1én.

- Nguoi c6 ching chi hanh nghé cho thué, cho mugn, thué, mugn hoac cho nguoi khac
str dung Ching chi hanh nghé dugc.

- Nguoi da duge cip Ching chi hanh nghé dugc khong dap img mot trong cac Diéu kién
duogc cap Chimg chi hanh nghé duoc.

- Nguoi da duge cap Chung chi hanh nghé duge ma khong hanh nghé trong thoi gian 12
thang lién tyc.

- Nguoi hanh nghé dugc khong co gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cép
nhat kién thirc chuyén mén vé dugc trong thoti han 03 nam ké tir ngay dugc cip Chimg chi
hanh nghé duoc hoic ke ttr ngay co6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc gan nht.

- Vi pham dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc gay hau qua dén tinh mang hoic
anh huong nghiém trong dén strc khoe con ngudi.

- P4 bi xr phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc twéc Chtng chi hanh nghé duoc tir 02
1an tro 1én d6i vai mot hanh vi vi pham.

2.9. Quén ly Chirng chi hanh nghé dwoc

- M&i ca nhan chi duoc cip mot Chimg chi hanh nghé duoc. Trén Chimg chi hanh nghé
dugc ghi day da pham vi hanh nghé ma ngudi c6 Chimg chi hanh nghé duoc dap ung Piéu
kién va dugc phép hanh nghé. Chimng chi hanh nghé dugc khong quy dinh thoi han hiéu luc va
c6 gia tri trong pham vi ca nudc.

Chutng chi hanh nghé duoc hét hiéu luc khi nguoi hanh nghé chét hoidc mat tich theo
quyét dinh, ban an cua Toa an hodc khong co giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén moén vé duoc trong thoi han 03 nam ké tir ngdy duoc cip Chimg chi hanh nghé
duoc hodc ké tur ngay co giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé duoc gan nhat.

- Viéc thira nhan Chtng chi hanh nghé dugc giita cac nudc duoc thuc hién theo quy dinh
cua thoa thuan quéc t& ma Viét Nam 1a mot bén, Diéu udc quéc t& ma nuée Cong hoa xa hoi
chu nghia Viét Nam la thanh vién.

- Noi dung co ban cua Ching chi hanh nghé dugc bao gdm:

+ Thong tin c4 nhan ctia ngudi hanh nghé duoc;

+ Vin bang chuyén mén;

+ Hinh thirc hanh nghé;

+ Pham vi hoat dong chuyén mon;

+ Hinh thirc cip Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thic xét duyét hodc hinh thire thi;
thot gian thi trong truong hop cap theo hinh thirc thi;

+ Ngay cap, co quan cap, ngay co hiéu lyc.

- Chinh phu quy dinh chi Tiét hd so; tha tuc cép, cap lai, Diéu chinh ndi dung, thu hoi va
mAau Chimg chi hanh nghé duogc; co s& dao tao, chuong trinh, ndi dung, thoi gian dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mon vé duoc; chuan hoa vin bang chuyén mon va cac chirc danh nghé
nghiép;mau giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé dugc; mau
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gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh va co sé thuc hanh chuyén mén phu hop; thoi gian thuc
hanh déi voi ngudi o trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc; viéc cdp Ching chi hanh nghé duoc
theo hinh thuc thi.

3. PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

3.1. Cip, cép lai, Piéu chinh Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc

3.1.1. Cip Gidy chitng nhén dii Diéu kién kinh doanh dwoc trong truwong hop sau day:

- Co s dé nghi cap lan dau;

- Co s& d3 duoc cdp Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc nhung thay dbi loai
hinh co s¢ kinh doanh dugc hoac thay déi pham vi kinh doanh dugc ma lam thay ddi Piéu
kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh duoc;

- Co so da dugc cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nhung bj thu hdi
theo quy dinh.

3.1.2. Cip lgi Gidy chitng nhdn dii Piéu ki¢n kinh doanh dwoc trong trwong hop sau diy:

- Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc bi mat, hu hong;

- Thong tin ghi trén Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 15i ciia
co quan cap Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh duoc.
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3.1.3. Piéu chinh Gidy chirng nhin dii Piéu ki¢n kinh doanh dwoc

Trong truong hop co sy thay ddi vé tén co so, dia chi kinh doanh, ngudi quan 1y chuyén
mon, thay d6i pham vi kinh doanh dugc ma khong thay d6i diéu kién kinh doanh dugc.

3.2. Thim quyen cap, cap lai, diéu chinh va thu hoi Glay chirng nhan dua Diéu kién Kinh
doanh dwgc

- B truéng Bo Y té cip, cip lai, diéu chinh va thu hoi Glay ching nhéan du Diéu kién
kinh doanh dugc di voi cac co so kinh doanh sau: co s san xudt, xudt khau, nhap khau, kinh
doanh dich vu bdo quan , dich vu kiém nghi¢m thube, nguyén liéu lam thubc, dich vu thir
thudc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc cua thuéc.

- Giam dbc S¢ Y té cap, cip lai, Piéu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du Diéu kién
kinh doanh dugc déi V01 Co sO ban buon thuéc nguyén liéu 1am thudc, Co s ban 1¢ thude bao
gbém nha thuoc quay thude, ti thudc tram y té x4, co s& chuyén ban 1& dugc lidu, thube dugc
lidu, thude c6 truyen
3.3. Ho so dé nghi cap, cap lai, Piéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh
dugc (CNDDKKD)

a. Ho so dé nghi cap Glay CNDDKKDD truong hop cap lan dau va truong hop bi thu hoi:

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

- Tai liéu k¥ thuat tuong img vo1 co sé kinh doanh dugc.

- Ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y
chirng minh viéc thanh 1ap co sé.

- Ban sao ¢6 chung thuc Chimg chi hanh nghé duoc.

b. HO so dé nghi cdp Gidy CNPDPKKPD dbi vé6i truong hop thay doi loai hinh co sé kinh doanh
dugc hodc thay d6i pham vi kinh doanh dugc ma 1am thay doi Piéu kién kinh doanh; thay doi
dia Diém kinh doanh dugc bao gom:

- Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc.

- Tai liéu k¥ thuat twong ung voi Piéu kién kinh doanh thay doi.

- Ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y
chirng minh viéc thanh 1ap co s6.

- Ban sao c6 chimg thie Chtng chi hanh nghé duoc.

c. Ho so dé nghi cép lai Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc bao gom:

- Pon dé nghi cap lai Gidy chiing nhan dii Piéu kién kinh doanh dugc;

- Giéy chirng nhéan da Piéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i cua co quan cép ddi
v6i truong hop thay doi loai hinh co s¢ kinh doanh dugc hodc thay doi pham vi kinh doanh
dugc ma 1am thay d6i Diéu kién kinh doanh; thay d6i dia Diém kinh doanh duoc.

d. Hb so dé nghi Piéu chinh Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bao gom:

- Pon dé nghi Piéu chinh Giay ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc;

- Ban sao c¢6 ching thuc Ching chi hanh nghé duoc d6i véi cac truong hop thay doi vi tri
cong viée yéu cau phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc;

- Ban sao ¢6 ching thuc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phép 1y
chimg minh viéc thay doi trong trudng hop thay doi tén, dia chi cua co sé.

3.4. Thu tuc cap, cap lai, Dleu chinh Gidy ching nhéin du Picu kién kinh doanh dugc

- Ho so dé nghi cap, cap lai, Piéu chinh Gidy ching nhan di Diéu kién kinh doanh duoc
ndp dén co quan c6 tham quyén.

- Trong thot han 30 ngay ké tir ngay nhan du hod 50 dé nghi cap; 20 ngay ke tir ngay nhén
da hd S0 dé nghi cap lai, Piéu chinh, Bo truéng BO Y té hodc Giam dbc S¢ Y te t6 chirc danh
gid va cAp Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc theo thim quyén; truong hop
khong cép, phai tra 16i bang van ban va néu rd 1y do.
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Truong hop cap lai do 16i ctia co quan cap Glay chtng nhan da Diéu kién kinh doanh
duogc thi nguoi dé nghi cap Glay chtrng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc ndp hd so theo
quy dinh. Thoi han cap lai Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh dugc 1a 07 ngay 1am viéc
ké tir ngay nhan du ho so.

3.5. Cac truong hop thu hodi Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwgc

- Cham dut hoat dong kinh doanh dugc.

- Khong dap timg mot trong cac Piéu kién cap Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh
dugec.

- Gidy chtmg nhin du Diéu kién kinh doanh duwgc dugce cip nhung khong ding thim
quyén hodc c6 ndi dung trai phap lut.

- Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bio vo1 co quan
quan Iy nha nuée vé dugc.

3.6. Quan ly Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwgc

- Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc khong quy dinh thoi han hiéu luc.

- Chinh phu quy dinh chi Tiét cac noi dung sau day:

+ HO so, thu tuc cép, cap lai, Picu chinh, thu hoi Gidy chiing nhan du Piéu kién kinh
doanh duoc;

+ Dja ban va pham vi kinh doanh ddi voi co sé ban 1é 1a quay thude, ti thudc tram y té
Xa;

+ L9 trinh thyc hién Thyc hanh tot dbi v6i loai hinh co sé kinh doanh duoc.
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BAI 3: QUY CHE THUOC KE PON, BAN THUOC THEO PON
NGOAI TRU

~

KA. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay , nguoi hoc c6 kha ning:
1. Trinh bay duoc khai niém don thudc va phan loai don thube
2. Trinh bay duoc nguyén tic ké don thude
3. Trinh bay duoc quy dinh don thudc ding quy dinh
4. Trinh bay duoc diéu kién dugc quyén thay thé thude ké trong don

N /

B. NQI DUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy quy dinh vé don thudc va viéc ké don thudc hoéa dugc, sinh pham trong
diéu tri ngoai tru tai co s& kham bénh, chita bénh (sau ddy viét tdt la ké don thuoc).

Diéu 2. Poi twong ap dung

1. Bac sy co chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va c6 ding ky hanh nghé tai
co s6 kham bénh, chira bénh theo quy dinh ctia Luat kham bénh, chira bénh.

2. Y sy co ching chi hanh nghé va c6 ding ky nghé tai co s& kham bénh, chita bénh
tuyén 4 quy dinh tai thong tu s6 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nim 2013 cta B truong
B0 Y té quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mon k¥ thuat doi véi hé théng co s& kham bénh,
chita bénh.

3. Co s& kham bénh, chira bénh duoc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
theo quy dinh ctia Luat kham bénh, chita bénh

4. Co s& ban 1é thude, nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duge cua co sd ban 1é
thubc theo quy dinh cua Luét Duoc.

5. Nguoi bénh va nguoi dai dién ctia ngudi bénh c6 don thude.

6. Co quan, t6 chirc, ca nhan khac c6 hoat dong lién quan dén don thudc va ké don
thudc.

Diéu 3. Miu don thudc

Ban hanh kém theo Thong tu nay cic mau don thudc nhu sau:

1. Phu luc I: Mau Pon thude

2. Phu luc II: Mu Pon thude “N” (Mau don thudc gay nghién)

3. Phu lyc III: Mau Pon thudc “H” (MAu don thudc hudng than, thude tién chat)

Piéu 4. Nguyén tic ké don thudc

1. Chi dugc ké don thude sau khi da c6 két qua kham bénh, chan doan bénh.

2. Ké don thube phu hop véi chan doan bénh va muac do bénh.

3. Viéc ké don thudc phai dat duge muc tiéu an toan, hop 1y va hiéu qua. Uu tién ké don
thuéc dang don chat hodc thudc generic.

4. Viéc ké don thube phai phu hop v6i mot trong cdc tai liGu sau day:

a) Huong dan chan doan va diéu tri hodc Hudng dan diéu tri va cham séc HIV/AIDS do
B6 Y té ban hanh hoic cong nhan; Huéng dan chan doan va diéu tri cua co s& kham, chira
bénh xdy dung theo quy dinh tai DPiéu 6 Thong tu s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nim
2013 cua B truong BO 'Y té quy dinh vé td chirc va hoat dong cua Hoi déng Thubc va Piéu tri
trong bénh vién trong trudng hop chua c6 hudéng dan chan doan va diéu tri ctia Bo Y té.

b) To huéng dan sir dung thude di kém véi thude d duge phép luu hanh.
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¢) Dugc thu qubc gia cua Viét Nam;

5.Sb luong thube duge ké don thuc hién theo Hudng dan chin doan va diéu tri duoc
quy dinh tai Piém a Khoan 4 Diéu nay hoic du sir dung nhung ti da khong qué 30 (ba muoi)
ngay, trir truong hop quy dinh tai cac diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay.

6. Dbi voi nguoi bénh phai kham tir 3 chuyén khoa tro 1én trong ngdy thi ngudi ding
dau co s& kham bénh, chira bénh hodc nguoi dugc ngudi ding dau co sé kham bénh, chita
bénh ty quyén (truong khoa kham bénh, truéng khoa 1am sang) hodc ngudi phu trach chuyén
mon ciia co sé kham bénh, chira bénh sau khi xem xét két qua kham bé¢nh ctia cac chuyén khoa
truc tiép ké don hodc phan céng bac sy c6 chuyén khoa phu hop dé ké don thudc cho nguoi
bénh.

7. Béc sV, y s¥ tai co s& kham bénh, chita bénh tuyén 4 duoc kham bénh, chira bénh da
khoa va ké don thudc diéu tri cua tit ca chuyén khoa thudc danh muc k§y thuat ¢ tuyén 4 (danh
muyc k¥ thuat cua co s¢ kham bénh, chira bénh da dugc cap c6 thAm quyén phé duyét).

8. Truong hop cap ciru nguoi bénh, bac si, y si quy dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu 2
Thong tu nay ké don thudc dé xur tri cap ctru, phit hop vdi tinh trang ctia nguoi bénh.

10. Khong duoc ké vao don thudc cac ndi dung quy dinh tai Khoan 15 Diéu 6 Luat
duoc, cu thé:

a) Cac thudc, chat khong nham muc dich phong bénh, chira bénh;

b) Céc thubce chua duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam,

¢) Thyc pham chure ning;

d) My pham.

Piéu 5. Hinh thirc ké don thudce

1. Ké don thudc d6i voi ngudi bénh dén kham bénh tai co s& kham bénh, chira bénh:

Nguoi ké don thudc thuc hién ké don vao Pon thudc hoic s6 kham bénh (sb y ba) cua
ngudi bénh theo mau quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va s6 theo doi
kham bénh hodc phan mém quan 1y nguoi bénh ciia co sé kham bénh, chira bénh.

2. Ké don thudc d6i voi ngudi bénh diéu tri ngoai tra:

Nguoi ké don thudc ra chi dinh diéu tri vao s6 kham bénh (sf) y ba) cua nguoi bénh va
bénh 4an diéu trj ngoai tra hodc phén mém quan ly nguoi bénh cua co s kham bénh, chira
bénh.

3. Ké don thudc ddi v6i ngudi bénh ngay sau khi két thuc viéc diéu tri noi tra:

a) Truong hop tién luong nguoi bénh can tlep tuc st dung thude tir 01 (mot) dén du 07
(bay) ngay thi ké don thudc (chi dinh diéu tri) tiép vao Pon thudc hoic S6 kham bénh cia
ngudi bénh va Bénh an diéu tri ndi tri hodc phan mém quan 1y ngudi bénh cia co sé kham
bénh, chira bénh.

b) Truong hop ti€n luong nguoi bénh can tiép tuc dleu tri trén 07 (bay) ngay thi ké don
thudc theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay hodc chuyén tuyén vé co s¢ kham bénh, chita bénh
phu hop dé tiép tuc diéu tri.

4., Ké don thude gay nghién, thude huong than, thudc tién chit theo thuc hién theo quy
dinh tai cac diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay.
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Diéu 6. Yéu ciu chung véi ndi dung ké don thude

1. Ghi du, rd rang va chinh xdc cic muc in trong Pon thudc hodc trong sd kham bénh
cuia nguoi bénh.

2. Ghi dia chi noi nguoi bénh thuong tra hodc tam tru: s6 nha, dudng phd, t6 dan phé
hoac thon/ap/ban xd/phudng/thi tran, quan/huyén/thi xa/thanh pho thugc tinh, tinh/thanh phd.

3. Dbi vOi tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi sé thang tudi, ghi tén va sé ching minh
nhan dan hodc s cin cude cong din cia bd hodc me hodc ngudi giam ho cia tré.

4. Ké don thudc theo quy dinh nhu sau:

a) Thubc c6 mot hoat chét

- Theo tén chung quéc té (INN, generic);

Vi du: thudc c6 hoat chét 1a Paracetamol, ham luong 500mg thi ghi tén thuc nhu sau:
Paracetamol 500mg.

- Theo tén chung qudc té + (tén thuong mai).

Vi du: thudc c6 hoat cht 1a Paracetamol, ham lugng 500mg, tén thuwong mai la A thi
ghi tén thudc nhu sau: Paracetamol (A) 500mg.

b) Thubc c6 nhiéu hoat chat hodc sinh pham y té thi ghi theo tén thuong mai.

5. Ghi tén thudc, nong do/ham luong, sd luong/thé tich, lidu ding, duong dung, thoi
diém dung cua mdi loai thudc. Néu don thube ¢ thude doc phai ghi thude doc trude khi ghi
cac thude khac.

6. S6 lugng thude gdy nghién phai Vlet bang chit, chit dau Vlet hoa.

7. S6 luong thube chi c6 mot chir sd (nhod hon 10) thi viét s6 0 phia trude.

8. Trudng hop stra chita don thi nguoi ké don phai ky tén ngay bén canh ndi dung sira.

9. Gach chéo phan gidy con trong tir phia dudi noi dung ké don dén phia trén chit ky
ctia ngudi ké don theo hudng tir trén xudng dudi, tir trai sang phai; ky tén, ghi (hoic dong dau)
ho tén nguoi ké don.

Piéu 7. Ké don thudc giy nghién

1. Pon thube “N” duoc st dung ké don thude gay nghién tai co s& kham bénh, chita
bénh c6 givong 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 sé6 kham bénh cua ngudi bénh; 01 Pon thude “N” (c6
dong dau treo cta co sd kham bénh, chira bénh) luu tai co so cp, ban thude. Trudng hop viée
cép, ban thudc cta chinh co s& kham bénh, chita bénh ké don thude thi khong can diu cua co
s& kham bénh, chira bénh do.

2. Ké don thudc gay nghién diéu tri bénh cap tinh sd lugng thude sir dung khong vuot
qua 07 (bay) ngay.

3. Truong hop ké don thube gdy nghién, nguoi ké don hudéng dan nguoi bénh hoic
ngudi dai dién cia nguoi bénh (trong trudng hop nguoi bénh khong thé dén co s& kham bénh,
chita bénh hodc ngudi bénh khong co dit nang lyc hanh vi dan su) viét cam két vé sir dung
thudc giy nghién. Cam két duoc viét theo mau quy dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo
thong tu nay, dugc 1ap thanh 02 ban nhu nhau, trong dé: 01 ban luu tai co sé kham bénh, chira
bénh, 01 ban giao cho nguoi bénh hoac ngudi dai dién ctia ngudi bénh.

4. Co s& kham bénh, chita bénh phai 1ap danh sach chit ky mau cia nguoi ké don thude
gay nghién ctia co s& minh gui cho cac by phan c6 li€n quan trong co s¢ kham bénh, chita
bénh duoc biét.
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Piéu 8. Ké don thudc giy nghién dé giam dau cho nguoi bénh ung thu hoic nguoi
bénh AIDS

1. Co s¢ kham bénh, chita bénh khi chan doan xac dinh nguoi bénh ung thu hodc ngudi
bénh AIDS thi 1am Bénh 4n diéu tri ngoai trd cho ngudi bénh. Nguoi ké don huéng dan ngudi
bénh hodc ngudi dai dién ciia ngudi bénh viét cam két vé str dung thude gdy nghién theo quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Thong tu ndy. Mdi 1an 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 bt dau va két thuc cua dot diéu tri).

2. Truong hop ké don thudc gdy nghién dé giam dau cho ngudi bénh ung thu hoic
ngudi bénh AIDS giai doan cudi nam tai nha khong thé dén kham tai co so kham bénh, chira
bénh: Ngudi bénh phai c6 Gidy xac nhan cua Tram truong tram y té xa, phuong, thi tran noi
nguoi bénh cu tra xac dinh nguoi bénh can tiép tuc diéu trj giam dau bang thudc gy nghién
theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay, kém theo ban tom tat ho so
bénh an theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 4 Diéu 59 Luat kham bénh, chita bénh cua co s&
kham bénh, chita bénh cudi cung diéu tri dé 1am can ctr cho bac sy tai co s& kham bénh, chira
bénh c6 giuong bénh diéu tri ndi tra ké don thudc; mdi lan ké don, sé lugng thube st dung
khong vuot qua 10 (muoi) ngay.

Piéu 9. Ké don thudc hudng than, thudc tién chat

1. Pon thube “H” dugc sir dung dé keé thudc huong than, thudc tién chat va duoc lam
thanh 03 ban, trong dé: 01 Pon thudc “H” Ivu co s& kham bénh, chita bénh; 01 Pon thubc “H”
luu trong s6 kham bénh cua nguoi bénh; 01 Pon thude “H” luu tai co s& cép, ban thudce c6 diu
cua co s& kham bénh, chita bénh. Truong hop viée cép, ban thudc cua chinh co s& kham bénh,
chita bénh ké don thudc thi khong can dau ciia co sé kham bénh, chira bénh do.

2. Béi voi bénh cap tinh: Ké don véi s6 lwong thude str dung khong vuot qua 10 (muoi)
ngay.

3. P6i voi bénh can chira tri dai ngay (bénh man tinh): Ké don thudc theo huéng dan
chan doan va diéu tri cia Bo Y té hoic ké don véi s6 luong thude str dung tdi da 30 (ba muoi)
ngay.

4. Dbi v6i ngudi bénh tam than, dong kinh:

a) Ké don thudc theo hudng dan chan doan va diéu tri cua chuyén khoa;

b) Nguoi dai dién ngudi bénh hodc nhan vién tram y té xa, , phuong, thi tran noi nguoi
bénh cu tra chiu trach nhiém linh thuoc va ky, ghi rd ho tén vao s cip thudc cua tram y té xa
(mAu s6 theo hudng din ctua BO Y té cho timg chuyén khoa);

¢) Nguoi ké don thude quyét dinh ddi véi timg truong hop ngudi bénh tim than co duoc
tir linh thudc hay khong.

Piéu 10. Ké don thudc ciia co sé kham bénh, chita bénh c6 Wng dung cong nghé
thong tin.

1. Pon thudc dugc ké trén may tinh 01 1an va luu trén phan mém tai co s kham bénh,
chita bénh. Ddi v6i don thude “N” va don thube “H” can phai in ra cho nguoi bénh va luu tai
co s6 kham bénh, chira bénh.

2. Co s& kham bénh, chita bénh phai biao dam viéc luu don thudc dé trich xuat dir liu
khi can thiét.

Piéu 11. Thoi han don thudc ¢ gia tri mua, linh thudc

1. Pon thudc c6 gia tri mua, linh thudc trong thoi han t6i da 05 ngay, ké tir ngay ké don
thude.

2. Pon thude duoc mua tai cac co s& ban 1¢ thude hop phap trén toan qudc.

3. Thoi gian mua hodc linh thudc cua don thudc gy nghién phu hop véi ngay cua dot
diéu tri ghi trong don. Mua hodc linh thude gay nghién dot 2 hodc dot 3 cho nguoi bénh ung
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thu va nguoi bénh AIDS trude 01 (mot) dén 03 (ba) ngay ctia mdi dot diéu tri (néu vao ngay
nghi L&, Tét, thir bay, chii nhat thi mua hodc linh vao ngay lién ké trudc hoic sau ngay nghi).

Piéu 12. Tra lai thudc gay nghién, thudc hudng thén, thudc tién chit do khong st
dung hoic sir dung khong hét.

1. Nguoi bénh hodc nguoi dai dién cua nguoi bénh phai tra lai thudc gy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chit do khong st dung hodc st dung khong hét cho co s& da cip hodc
ban thudc. Co sé 1ap bién ban nhan lai thudc nhu sau:

a) DPdi véi co s6 cép thude 1ap bién ban nhan lai thudc theo mau quy dinh tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Théong tu nay. Bién ban duogc 1ap thanh 02 ban (01 ban luu tai noi cap,
01 ban giao cho ngudi tra lai thudc).

b) Pbi v6i co so ban 1é thude 14p bién ban nhan lai thude theo quy dinh tai Thong tu s6
20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nim 2017 cua B truéng BO Y té quy dinh chi tiét mot sb
diéu ctia Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu
vé thudc va nguyén liéu 1am thude phai kiém soét dic biét.

2. Thudc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién chat nhan lai dé riéng, bao quan va
xtr 1y theo ding quy dinh tai Luat duogc 2016.

Piéu 13. Luu don, tai liéu vé thudc

1. Co s& kham bénh, chita bénh, pha ché, cép thude luu don thube, thoi gian luu 01
(mot) nam ké tir ngay ké don ddi véi tat ca thude thudce trudng hop phai ké don.

2. Co s kham bénh, chita bénh luu Pon thude “N”, gidy Cam két sir dung thudc giy
nghién cho ngudi bénh va Pon thude “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir ngay ké don.

3. Co s pha ché, cap, ban 1¢ thudc gdy nghién, thuéc hudng tam than, thude tién chét
lru toan bo Pon thube “N”, Pon thube “H”, thoi gian luu 02 (hai) ndm, ké tir khi thudc hét han
st dung.

4. Co s& pha ché, cap, ban 1é thude luu don thude ¢ ké thude khang sinh, thudc khang
vi rit trong thoi gian 01 (mot) nam, ké tir ngay ké don, viéc luu don c6 thé thyc hién mot trong
cac hinh thirc sau day:

a) Luu ban chinh hodc ban sao don thude;

b) Luu thong tin vé don thudc bao gém: tén va dia chi co s& kham bénh, chira bénh, ho
va tén ctia nguoi ké don thude, ho va tén cta ngudi bénh, dia chi thuong tra cua nguoi bénh,
tén thude khang sinh, thudc khang vi rit, ham lugng, sO luwong, lidu ding, duong dung.

5. Khi hét thoi han luu tai lidu vé thudc gay nghién, thude huong than va thudc tién
chat, co s thanh 1ap Hoi dong huy tai lidu theo quy dinh tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT
ngay 10 thang 5 nam 2017 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Duoc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh pha vé thudc va
nguyén liéu lam thuéc phai kiém soat dac biét. Tai liéu huy bao gom: Pon thubc “N”; Pon
thudc “H”; Cam két vé sir dung thude _gdy nghién cho ngudi bénh; Bién ban nhén lai thudc gay
nghié¢n; G1ay xac nhén nguoi bénh can tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc giy nghién cua
Tram y té x4, phuong, thi trdn (néu co).
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Piéu 14. Té chirc thuc hién

1. Cuc Quan ly Khéam, chita bénh - Bo Y té c6 trach nhiém hudng dan, td chire trién
khai, kiém tra, danh gia viéc thuc hién Thong tu nay.

2.S&'Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong, Y té B9, nganh c6 trach nhiém:

a) Chi dao, td chire trién khai thuc hién Thong tu trén dia ban, don vi quan

b) Kiém tra, thanh tra va danh gia két qua viéc thuc hién Théng tu trong pham vi dia
ban, don vi quan ly;

3. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 1é thude ¢6 trach nhiém:

a) Thuc hién cac quy dinh tai Thong tu nay.

b) Nhan lai thube gay nghién, thude hudng than, thudc tién chat do nguoi bénh hodc
nguoi dai dién cta ngudi bénh tra lai va xir Iy thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nim 2017 cua B truéng BO Y té quy dinh chi tiét mot sb
diéu ctia Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu
vé thudc va nguyén liéu 1am thude phai kiém soét dic biét.

¢) Péi vai thude khong thude Danh muc thude khong ké don ban hanh kém theo Thong
tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03 thang 5 nam 2017 ciia B truong Bo Y té Ban hanh danh muc
thudc khong ké don, co sé ban 1é thude chi duoge ban thude khi ngudi mua cé don thude theo
quy dinh tai Thong tu nay;

d) Co sé ban 1¢ thudc gay nghién phai ban thudc gay nghién cho ngudi bénh khi c6 don
thudc “N” duoc ké don theo quy dinh tai diéu 7 va 8 Thong tu nay.

4. Ngudi ké don thude ¢ trach nhiém:

a) Thuc hién cac quy dinh vé ké don thudc tai Thong tu nay va chiu trach nhiém vé don
thudc do minh ké cho ngudi bénh;

b) Hudng dan viéc sir dung thude, tu van ché d6 dinh dudng, ché d6 sinh hoat cho
nguoi bénh hodc ngudi dai dién nguoi bénh; hudng dan nguoi bénh hodc nguoi dai dién nguoi
bénh phai thong bdo ngay cho ngudi ké don thudc hodc dén co s y té gan nhat khi c6 dau hiéu
bat thuong sau khi str dung thude.

5. Nguoi bénh va nguoi dai dién ctia nguoi bénh c6 trach nhiém thyc hién cac quy dinh
tai Thong tu nay.
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PHU LUCI

MAU PON THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 52/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndam 2017 cia B trucng
B6 Yté)

Téndonvi...........
Dién thoai ............ [HUONG DAN PHU LUC I
PON THUOC 1. Gidy tring, chit Time New Roman c& 14,
Hotén .................. Tudi ....... nam/nir ..... [mau den.
Ho tén bé/me/ ngudi gidm ho(néu nguoi bénh. Tudi: ghi tudi cua ngudi bénh, véi tré < 72
dugi 72 thang  tudi):  ....ooeeeiiieiiiii thang tudi ghi sb thang tudi;
CMND/Cin cudc cong dan sb.. 3. Pon duoc st dung ké don thude (trir thude
Dia chilgay nghién, thudc hudng than).

S6 thé bao hiém y té (néu co)
Chan

Thuoc dicu tri:

Loi dan:

Ngay ..... thang .... nam 20.....
Bac sy/Y sy khdm bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

Kham lai xin mang theo don nay.

4. Dién thoai lién hé: ghi dién thoai cua co so
kham bénh, chita bénh hoac cua khoa hoac cua
bac s§/y sy ké don thude.

5. Lo1 dan:

L Ché d6 dinh dudng va ché do sinh hoat lam
Viéc

- Hen tai kham (néu can).
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~ PHU
MAU PON

LUC I
THUOC “N”

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 52/201 7/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cuia B9 truong

Bg

Y )

Tén don vi.........

Dién thoai.........

PON THUOC “N”
(Ban luu tai co so kham bénh, chita bénh)

Tén don Vi

(dcfu treo cua co so kham bénh, SO ...
chita bénh)

Dién thoai..................

IPON THUOC “N”

(Bdn luu tai co sé cdp, ban thuéc)

HoO ten: ..., Ho ten: ...
TUOE: «evveeeeeieee nam/nir............... TUOE: «evveeeeeeee nam/nir...............
Dia Dia
Chi. . Ch .
S6 thé bao hiém y té (néu cd).................. S6 theé bao hiem y té (néu cod)..................
Chan OAN:......eee e ChAN QOAN: ... oee e
Dot...... (tr ngay..../..../20..... dén hét ngayPot...... (tr ngay..../..../20..... dén hét ngay
.1...120...) ..[...120..))
Thudc diéu tri: Thudc diéu tri:
Ngay thang nam 20... Ngay thang nam 20...
Bac sy khdm  bénh Bac sy  kham  bénh|

(Ky, ghi ro ho tén)

(Ky, ghi ro ho tén)
Nguoi nhan thudc

(Ky, ghi 16 ho tén va so

chirng minh nhan dan/ can

cueoc cong dan)
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Tén don vi
Dién thoai

So

DON THUOC “N”
(Ban giao cho nguoi bénh)
Ho

Thudc diéu tri:

Ngay ..... thang .... nam 20.....
Bac Y kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

I[HUONG DAN PHU LUC II: PON THUOC
CCN,,

1. St dung dé ké don thudc gay nghién.

2. Chir Time New Roman mau den, co 14.
Dién thoai lién hé: ghi dién thoai cua co s&
kham bénh, chira bénh hoac ctua khoa hoac cua
bac s§/y sy ké don thudc
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~ PHU LUC III
) MAU PON THUOC “H”
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 52/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cua B9 truong
Bo Yte)

Tén don vi
Dién thoai

PON THUOC “H”
(Bdn luu tai co so kham bénh, chita bénh)

Tén don Vi

(dcfu treo cua co so kham bénh,Sé .......
chita bénh)

Dién thoai..................

IPON THUOC “H” ,
(Ban luu tai co so cap, ban thuoc)

HoO ten: ..., Ho ten: ...
TUOL: ©eeeeeeeeeeieeee, nam/nit............... TUOL: e eeveeeeeeeeeieeenn nam/ntt...............
Dia Dia
Chi. . .
S6 thé bao hiém y té (néu cd).................. S6 theé bao hiém y té (néu co)..................
Chan OAN:......eee e Chan AOAN: . ... e
Thudc diéu tri: Thubdc diéu tri:
Ngay thang nam 20... Ngay thang nam 20...
Bic sy khdm  bénh Biac sy kham  bénh
(Ky, ghi 1o ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)
Nguoi nhan thuéq

(Ky, ghi ro ho tén va so
chirng minh nhdan ddn/ can
cLeoc cong dan)
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Tén don vi
Dién thoai

So

DON THUOC “H”
(Ban giao cho nguoi bénh)
Ho

Thuoc diéu tri:

Ngay ..... thang .... nam 20.....
Béc sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

HUONG DAN PHU LUC III: DPON
THUOC “H”

1. Str dung dé ké don thudc hudng tim than va
thudc tién chat.

2. Chir Time New Roman mau den, c& 14.

3. Di¢n thoai lién hé: ghi dién thoai ctua co s&
kham bénh, chita bénh hoac cua khoa hoac cua
bac s§/y sy ké don thudc
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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 B¢ truong

B6 Yté)

(Bia 2) (Bia 1)
SO KHAM BENH
Ho tén:......cvviiiiiiiiiiiiiiine Tudi.........
Dia
Chi:. .
S6 thé bao hiém y té (néu cod) ..................
Nam: 20....
(Trang 1) (Trang 2 tré di)
SO KHAM BENH Chan doan bénh
Ho Thudc diéu tri:
(€521 PSP (Tir ngay den ngay thang nam 20...)
Dia
Chi. e
Dién thoai................. Ngay hen kham lai:
INgh€ nghiép.................. Ngay... .. thang... ... nam 20...
S thé bao hiém y té: (néu co).......... Biac sy/ Y sy diéu tri

(Ky, ghi ro ho tén)

Kich thudc so 1/2 kho gidy A4. Chir Time New Roman, mau den
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PHU LUC SOV
MAU CAM KET
V& viéc sir dung thudc gy 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 B¢ truong
Bo Yte)

CAM KET
Ve viéc sir dung thuoc gay nghién cia ngwdoi bénh/ngwdi dai dién ciia nguwdoi bénh

Tén to1 la: ..o S5 CMND/cin cudc coéng dan
bia
4] 1) P
bién
1141 Y23 4
La nguoi bénh/ nguoi dai dién cua nguoi
DENN. ..o
dang duoc diéu tri ngoai tra
12 R

Toi xin cam két vé sit dung thudc giam dau giy nghién

1. Chi str dung thudc theo hudng 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 giy nghién va khong tim thudc tir bat
ky ngudn nao khéc.

3. Nop lai thude thira cho co sd da cap/ban thude khi khong dung hét.

4. Khong ban thudc da duoc ké don.

5. T6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat néu vi pham quy dinh vé sir dung
thudc gay nghién.

................ , ngay thang nam 20.......

Nguoi cam két
(Ky, ghi ro ho tén)
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PHU LUC VI
MAU PON PE NGHI
Xac nhin nguwdi bénh cén tiép tuc diéu trj giam dau bing thudc gy nghién
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 52/201 7/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cua B¢ truong
Bo Yte)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

...ngay .... thang .... nam 20....

PON PE NGHI
Xac nhan ngudi bénh can tiep tuc diéu tri giam dau bang thuoc gay nghién

Toi tén 1 (ghi o ho va ten)
e S
VT e one . .
B G—— -

Bénh vién dang diéu tri giam dau cho nguoi bénh bang thudc gy nghién (ghi tén bénh
vién va dia

T6i 1am don nay dé nghi Tram truéng Tram y té xd/phudng/thi trin x4c nhan toi/nguoi
nha cua t61 can ti€p tuc diéu tri gidm dau bang thuoc gay nghién.

Nguoi lam don
(ky va ghi ro ho va tén)
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Xéac nhan nguoi

XAC NHAN
Ngudi bénh can tiep tuc dieu tri gidm dau bang thuoc gay nghién

Can cu vao don dé nghi cia nguoi bénh/ngudi dai di€n cia nguoi bénh

cudc cong dan s0:
chi thuong tra
TOi

............................................................ Tudi
dicu tri giam dau bang thudc
TRAM TRUONG

(ky, dong dau va ghi ré ho tén)
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PHU LUC VII
MAU BIEN BAN
Nhan thudc giy nghién do ngudi bénh hoic ngwdi nha ngwdi bénh nép lai
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 52/201 7/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cua B¢ truong
Bo Yte)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ldp - Tw do - Hanh  phic

...ngay .... thang .... nam 20....

BIEN BAN
Nhan thuoc gay nghién do ngwdoi bénh/ngwoi dai dién cia nguwoi bénh nop lai

HO6m nay ngay thang nam 20
Ho va tén nguoi nha nguoi bénh

ndp lai thude do nguoi bénh khong dung hét nhu sau:
1. Tén thube, ham lugng:

2. S6 luong:

3. Han dung:

4. Tinh trang cta thudc:

- Hinh thirc dong goi cua thude (vi, lo, ong hay vién)

- Cam quan vé chét luong:
(mau sac cua vién thuoc hodc dung dich, do trong ciia dung dich. Bao bi, nhan).

Bién ban nay dugc lam thanh 02 ban, 01 ban noi nhan lai thudc luu, 01 ban ngudi nop
lai thuoc gitr.

......... ,ngay ...... thang ........ nam 20.......

Nguoi nop lai Nguoi nhéan thudc
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)

79



~ BAI4: QUY PINH QUAN LY THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG TAM THAN VA TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

/A MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay , nguoi hoc c6 kha nang: \
1. Trinh bay duoc khai niém thudc gdy nghién, thudc huéng tdm than va tién chat
dung lam thudc

2. Phan loai duoc thude gdy nghién, thude hudng than, tién chat dung lam thudc,
thudc gy nghién dang ph01 hop, thude hudng than dang phdi hop

2. Trinh bay dugc quy ché quan 1y cua thude gay nghién, thude hudng than, tién
chét dung 1am thude, thubc gy nghién dang phdi hop, thudc huéng than dang phdi

. Y,

B.NOI DUNG
Chuong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh vé:
1. Cac danh muyc lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét bao gom:
a) Danh muc duoc chét gay nghién theo quy dinh tai Phu lyc I kém theo Thong tu nay va Bang
gidi han nong d6, ham luong dugc chat gay nghién trong thudc dang phdi hop theo quy dinh
tai Phu lyc IV kém theo Thong tu nay;
b) Danh myc dugc chat huéng than theo quy dinh tai Phy luc II kem theo Thong tu nay va
Bang gidi han ndng do, ham luong duoc chit hudng than trong thude dang phdi hop theo quy
dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;
¢) Danh muc tién chat ding lam thudc theo quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Thong tu ny va
Bang gi6i han ndng do, ham luong tién chat dung 1am thudc trong thudc dang phdi hop theo
quy dinh tai Phu luc VI kém theo Thong tu nay;
d) Danh muc thude, duge chat thudc danh muc chat bi cAm str dung trong mot ) nganh, linh
vuc theo quy dinh tai Phu luc VII kém theo Thong tu nay.
2. Hoat dong bao quan, san Xuét, pha ché, cap phat, sir dung, huy, giao nhén, van chuyén, bao
céo vé thudc, nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat dic biét.
3. Hoat dong cung cap thudc phong xa.
4. HO so, s6 sach va luu giit chung tir, tai liéu co lién quan vé thude, nguyén liéu lam thude
phai kidm sodt dic biét.
Piéu 2. Poi tuwong ap dung
1. Cac quy dinh v€ danh myc lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat diac
biét va ho so, s6 sach va luu giit ching tir, tai liéu c6 lién quan vé thuoc nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic biét quy dinh tai Thong tu niy ap dung dbi voi tat ca cac co so kinh doanh
dugce va cc co s¢ duge quy dinh tai khoan 2 Dicu nay.
2. Quy dinh vé hoat dong bao quan, san Xuét, pha ché, cap phat, st dung, huy, giao nhan, van
chuyén, bao cao vé thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat ddc biét tai Thong tu nay chi
ap dung ddi véi co so sau day:
a) Co s& kham bénh, chira bénh;
b) Co sé cai nghién bét budc;
c¢) Co so¢ nghién ctru, dao tao chuyén nganh y duogc;
d) Co sé co6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khéc.
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3. Quy dinh vé hoat dong cung cip thubc phong xa tai Thong tu nay chi ap dung ddi véi co s
kham bénh, chita bénh c6 san xut, pha ché thudc phong xa.

Diéu 3. Phan loai thudc phai kiém soat dic biét

1. Thudc gay nghién bao gdm céc loai sau day:

a) Chtra mot hodc nhiéu dugc chit gay nghién hodc thudc chira dugc chat gy nghién phédi hop
véi duge chét huong than va c6 hodc khong c6 tién chat dung lam thudc quy dinh tai Phu luc I,
IT va III kem theo Thong tu nay.

b) Chira duoc chat gay nghién (c6 hodc khong co duoc chat huéng than, tién chit dung lam
thudc) phéi hop v6i duoc chat khac khong phai 13 duge chit gay nghién, dugc chit hudng
than tién chat dung 1am thudc trong d6 nong do, ham luong dugc chit giy nghién 16n hon
ndng d6, ham lwong quy dinh tai Phy luc IV kém theo Thong tu nay.

2. Thubc hudng than bao gdm céc loai sau day:

a) Chura mét hoac nhiéu duoc chat huong than hodc thudc co chira dugc chat huong than phéi
hop vai tién chat dung lam thudc duoc quy dinh tai Phu luc II va III kém theo Théng tu nay.

b) Chira duoc chat huéng than (c6 hodc khong co dugc chat gy nghién, tién chat dung lam
thuoc) ph01 hop véi dugc chat khac khong phai la duoc chat gay nghién, duoc chat hudng
than, tién chét dung lam thudc, trong d6 nong do, ham lugng dugc chét huong than 16n hon
nf“mg do, ham lugng quy dinh tai Phu luc V cua Thong tu nay, néng do, ham luong dugc chét
gay nghién (néu c6) nho hon hoic bang nong do, ham luong quy dinh tai Phu luc IV kém theo
Thong tu nay.

3. Thudc tién chat bao gdm céc loai thude sau déy:

a) Chira mot hoac nhiéu tién chat dung lam thudc quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu
nay,

b) Chira tién chit dung lam thudc (c6 hoic khong cé duge chat gdy nghién, duoc chat hudng
than) ph01 hop véi duoc chat khac khong phai 1a duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng than
tién chat dung lam thudc trong d6 nong do, ham lugng tién chat diung 1am thudc 16n hon ndng
do, ham luong quy dinh tai Phu lyc VI kem theo Thong tu nay, noéng d6, ham luong duoc chat
gay nghién (neu c6) nho hon hoic bang nong do, ham lugng quy dinh tai Phu luc IV kém theo
Thong tu nay, nong do, ham luong dugc chat hudng than (néu co) nho hon hodc bang noéng do,
ham lugng quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

4. Thudc dang phdi hop ¢ chira dugc chat giy nghién bao gdm cac thude dap tng ddng thoi
cac diéu kién sau day:

a) Chtra duoc chat gay nghién; hodc duoc chat gay nghién phéi hop véi duoc chat hudng than
c¢6 hodc khong co tién chat dung lam thudc trong d6 nong do, ham luong ciia duoc chat gay
nghién, dugc chét huong than, tién chét dung lam thudc déu nho hon hodc bang néng do, ham
lugng quy dinh tai Phu luc IV, V va VI kém theo Thong tu nay;

b) Chtra cac dugc chat khic khong phai 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién
chat ding 1am thude.

5. Thudc dang phdi hop c6 chira duge chit hudng than bao gdm cac thude dap tmg dong thoi
cac diéu kién sau day:

a) Chira dugc chat hudng than hoic duge chat hudng than phdi hop voéi tién chat dung lam
thudc trong d6 ndéng do, ham luong duoc chat hudng than, tién chit dung lam thudc déu nho
hon hoac bang néng dd, ham lugng quy dinh tai Phy luc V va VI kém theo Thong tu nay;

b) Chua cac duoc chat khic khong phai 1a duoc chat giy nghién, dugc chat huéng than, tién
chat dung lam thudc.

6. Thudc dang phéi hop c6 chira tién chit bao gdm cac thube dap tng dong thoi cac diéu kién
sau day:
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a) Chua tién chat dung lam thudc, trong d6 ndong do, ham luong tién chit dung lam thudc nho

hon hodc bang néng do, ham luong quy dinh tai Phu luc VI kém theo Théng tu nay;

b) Chira cac dugc chat khac khong phai 1a dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién

chat dung 1am thude.

7. Thube va duogc chét trong Danh muc thudc, duge chit thuoc danh muc chét bi cAm st dung

trong mot s6 nganh, linh vuec:

Céac thube va duoc chét trong Danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chat bi cAm st dung

trong mot ) nganh, linh vuc dugc lya chon theo nguyén tic quy dinh tai khoan 2 Diéu 41

Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi

hanh Luat dugc (sau day goi tit 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP).

Chuong 11

BAO QUAN, SAN XUAT, PHA CHE, CAP PHAT, SU DUNG, HUY, GIAO NHAN,

VAN CHUYEN, BAO CAO VE THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM

SOAT PAC BIET

Piéu 4. Bio quan

1. Co s6 kham bénh, chita bénh, co sé cai nghién bat budc, co s& nghién ctru, dao tao chuyén

nganh y dugc, co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khéac phai tuan thu yéu

cau vé Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude trong do:

a) Thubc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat

gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc phai duoc bao quan tai kho, tu

riéng c6 khoa chic chin va khong dugc dé cung cac thudc, nguyén liéu 1am thube khac. Néu

khong co kho, tu riéng, thudc gy nghién co thé dé cung ti, gia, ké chung voi thude hudng

than, thudc tién chat nhung phai sap xép riéng biét cho tung loai thuoc co bién hiéu 13 rang dé

tranh nham 1an; Thudc hudng than sip xép trong quay, tu cua tram y té cap x4, tram x4 phai c6

khoa chic chin va co phan cong ngudi quan 1y, cap phat, theo ddi s6 sach;

b) Thudc dang phdi hop co chira dugc chét giy nghién, thue dang phdi hop cé chira dugc chit

huéng than, thudc dang phdi hop co chira tién chat phai dé khu vuc riéng biét, khong duoc dé

cung céac thude khac;

¢) Thudc phéng xa phai dugce bao quan tai kho, ti ¢ khoa chic chan, ddm bao an toan birc xa

va an ninh, chdng phoi nhiém birc xa méi trudng theo dung quy dinh ctia phap luat vé ning

lugng nguyén tu;

d) Thubc doc, nguyén liéu doc lam thudc phai dé khu vuc riéng biét, khong duoc dé cung céc

thudc khéc, phai sap xép gon gang, tranh nham lan dé quan sat trong khu vyc bao quan;

d) Thudc gay nghién, thubc hudng than, thude tién chat o ti thude truc, t thude cap ciru phai

duoc dé ¢ mot ngan hodc 6 riéng, khong duoc dé cung cac thudc khac va do diéu dudng vién

truc gitt, cap phat theo y 1énh. Tu thudc truc, ti thude cap clru co khoa chic chan, s6 lugng,

chung loai thudc phai kiém soat ddc biét dé tai ta thudc tryc, ti thude cdp ciru do ngudi ding

dau co s quy dinh bing van ban. Khi d6i ca truc, ngudi gitr thudc cia ca truc trude phai ban

giao s luong thube va sb theo dbi thude cho ngudi gilt thude cua ca truc sau. Khi ban giao,

ngudi giao va ngudi nhan phai ky nhan day du trén s6 theo déi thude.

2. Nguoi quan ly thudc phai co trinh d6 dao tao phi hop véi loai thude, nguyén lidu lam thude

phai kiém soat ddc biét, cu thé nhu sau:

a) Bdi véi thude gy nghién, nguyén liéu lam thudc 1 dugc chat giy nghién, ngudi quan 1y tai

khoa duoc bénh vién phai c6 bang tot nghiép dai hoc nganh duoc trd Ién, ngudi quan ly tai cac

co so khac quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 Thong tu ndy phai c6 bang t6t nghiép trung cip nganh

duoc tro 1én;

b) Déi voi thuéc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat hudng than,

tién chat dung lam thudc, nguoi quan 1y phai c¢6 bang t6t nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.
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Trudng hop tram y té cp x4, tram x4 khong c6 nhan sy dap ng quy dinh tai khoan nay thi
nguoi ding dau co so giao nhiém vu bang vian ban cho nguoi co trinh do tir y sy tro 1én;
¢) Péi voi thude phong xa, nguoi quan ly phai co bang t6t nghi¢p trung cap nganh duoc trg 1én
hodc bac sy, k¥ thuat vién, diéu dudng vién, d3 qua dio tao vé an toan buic xa va duogc nguoi
dung dau co so giao nhiém vu bang vin ban.
Piéu 5. San xuit, pha ché
Viéc san xuét, pha ché céc thube phai kiém soat dic biét bao gém thudc phong xa thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nim 2011 cua Bo truéng Bo
Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong cua khoa dugc bénh vién.
Diéu 6. Cip phat, sir dung, hity thudc
1. D6i voi co s& kham bénh, chira bénh, trir co s diéu tri nghién chat dang thudc phién bang
thudc thay thé: viéc cip phat, sir dung thue 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 st dung thudc trong cac co
sO v té co gindng bénh (sau day goi tat 1a Thong tu s6 23/2011/TT-BYT).
2. Pbi véi co 80 cal nghién bat budc, co s¢ dicu tri nghién chat dang thudc phién bang thude
thay thé: viéc cap phat, sir dung cac thudc phai kiém soat dic biét duoc thyc hién nhu sau:
a) Khoa diéu tri, phong kham tong hop va lap Phleu linh thubc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat theo mau s6 1 kém theo Thong tu s6 23/2011/TT-BYT cho khoa, phong minh;
b) B6 phan duoc cap phat thudc cho cac khoa diéu tri, phong kham theo Phiéu linh thudc va
phai theo doi, ghi chep day du s6 luong xuat, nhap, ton kho thudc giy nghién, thuéc huéng
than va thudc tién chit vao s6 theo miu quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Théng tu nay;
¢) Tai cac khoa diéu tri, phong kham, sau khi nhén thudc, ‘nguoi duge phén céng nhiém vu
phai d6i chiéu tén thudc, nong do, ham luong, han dung, s6 luong thude trude lac tiém hoic
phat, huong dan st dung va truc tiép cap phat cho nguoi bénh;
d) Thudc gay nghién, thudc hudng than va thudc tién chat khong sir dung hét hoic do ngudi
bénh chuyén co s hodc bi tir vong, khoa diéu tri, phong kham phai lam gidy tra lai bo phan
dugc. Truong bd phan duge phai can ctr diéu kién cu thé dé quyét dinh tai str dung hoic hiy
theo quy dinh va lap bién ban luu tai co so;
d) Truong bo phan dugc hodc ngudi ¢ bang tét nghiép trung cap nganh duoc trd 1én duoc
ngudi ding dau co s& giao nhiém vu bang van ban ky duyét Phiéu linh thubc gy nghién,
thude hudng than va thudc tién chit cia khoa diéu tri, phong kham;
e) Truong khoa diéu tri hodc pho khoa diéu tri dugc truong khoa giao nhiém vu bang vin ban,
truong phong kham hodc phé phong kham duge truong phong kham giao nhiém vu bang vin
ban ky duyét Phiéu linh thudc gdy nghién, thuéc huéng than va thudc tién chat cho khoa,
phong minh.
3. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bat budc, co s nghien ctru, dao tao chuyén
nganh y dugc, co s¢ ¢ hoat dong dugc khong vi myc dich thuong mai khac phai lap hé so de
nghi mua thudc theo quy dinh tai Piéu 53 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va giri dén S¢' Y te
noi co s& dit tru so dé xem xét, phé duyét theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP trude khi mua cac thudc gay nghién, thuéc huéng than va thude tién chat va
thube _dang phdi hop c6 chira tién chat khong thudc dbi tugng phai dau thau dé phuc vu cho
nhu cau diéu tri, nghién ctru, kiém nghiém cia co so.
4. Co so kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bat budc, co sé nghién ciru, ddo tao chuyén
nganh y dugc, co s¢ co hoat dong dugce khong vi muc dich thuong mai khac chi dugc huy
thudc gay nghién, thudc hudng than thudc tién chat va ‘nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét gay
nghién, duoc chit hudng than, tién chat dung 1am thude, thubc phong xa sau khi co cong vin
cho phép ctia S¢' Y té noi co s dit tru so theo quy dinh tai Diéu 48 Nghi dinh sb 54/2017/ND-
CP.
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Piéu 7. Giao nhén, vin chuyén giira cac co sé
1. Yéu cau ddi véi co so va ngudi van chuyén thude, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic
biét:
a) Co s0 tham gia qua trinh giao, nhan thudc phong xa phai cé gidy phép tién hanh cong vige
btic xa, pham vi van chuyén ngudn phong xa, ngudi giao, ngudi nhin, ngudi van chuyén thude
phoéng xa phai c6 ching chi an toan bure xa theo quy dinh cua B§ Khoa hoc va Cong nghé;
b) Nguoi van chuyén thudc gy nghién, thubc hudng than, thude tién chéat, nguyén liéu lam
thude 1a duoc chit gay nghién, duoc chit huéng than, tién chit dung 1am thudc khi lam nhiém
vu phai mang theo vin ban giao nhiém vu cta ngudi ding dau co so, gidy to tuy than hop 16,
hoa don ban hang hodc phiéu xuat kho.
2. Yéu cau ddi v6i viéc giao nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thube phai kiém soat dic
biét:
a) Khi tién hanh giao, nhan cac thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, nguyén
ligu lam thudc 1a dugc chat gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding lam thudc phai
c6 Bién ban giao nhan theo mau quy dinh tai Phu luc IX kém theo Thong tu nay;
b) Khi giao, nhén thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét, _Nguol giao, nguoi
nhan thudc phai tién hanh kiém tra ddi chiéu tén thudc, tén nguyén liéu, nong do, ham luong,
sd luong, s6 16 san xuit, han dung, chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc vé mit cam quan;
phai ky va ghi 16 ho tén vao chung tur xuat kho, nhép kho;
¢) Thubc gay nghién, thude huong than thudc tién chét, nguyén li¢u lam thudc 1a dugc cht
gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc, trong qua trinh van chuyén phai
bao dam an ninh, tranh that thoat.
Picu 8. Bio cio
1. Bao cédo dinh ky:
a) Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc,
co s¢ nghién cuu, dao tao chuyén nganh y dugc, co s¢ ¢ hoat dong duoc khoéng vi muc dich
thuong mai khac 1ap bao cao Xuat, nhap, t6n kho, st dung thudc gdy nghién, thudc huong than,
thudc tién chat, thuoc phong xa, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chét giri S6 Y té noi co so
dit tru s& theo mau bao cdo quy dinh tai Phu luc X kem theo Thong tu nay;
b) Trudc ngay 15 thang 02 hang nam: S¢' Y té bao cdo tinh hinh st dung thudc gdy nghién,
thudc hudng than, thude tién chit, thudc phong xa, thude dang phéi hop c6 chira tién chat hang
nam cua cac co so trén dia ban minh, Cuc Quan y - Bo Quoc phong bao cao tinh hinh str dung
thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, thuoc phong xa, thuoc dang phdi hop ¢o
chira tién chat hang ndm ciia cic co s& cia nganh minh vé B9 Y té theo miu bao cio quy dinh
tai Phu luc XI kém theo Thong tu nay.
2. Bao cdo dot xuat:
Trong thoi han 48 (bon muoi tam) gio, ké tur khi phat hién nham 14n, that thoat thudc _phong
xa, thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira tién chét
va nguyén liéu lam thudc 13 duoc chit gy nghién, duoc chat hudng than, tién chit dung lam
thudc, co s& kham bénh, chita bénh, co s cai nghién bat budc, co so nghién ctru, dao tao
chuyén nganh y dugc, co s¢ c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac 1ap bao
c40 bang vin ban va giri v& BO Y té theo miu bao cao quy dinh tai Phu luc XII kém theo
Thong tu nay.
3. Bao cao quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu niy phai dugc thyc hién tryc tuyén khi BO Y té trién
khai phan mém, dit liéu quan Iy chung trén toan qudc.
Chwong 111
CUNG CAP THUOC PHONG XA
Piéu 9. Cung cip thudc phéng xa
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Co s kham bénh, chita bénh di duoc phép san xuat, pha ché dugc cung cip thudc phong xa
cho co s¢ kham bénh, chira bénh khac khi dap ing cac yéu cau sau day:

1. S6 lugng thuoc san xuat, pha ché phuc vu cho cong tac diéu tri tai co s& nhiéu hon nhu cu
st dung thuc té.

2. Pugc Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc -BOY té) dong ¥ bang van ban.

Piéu 10. Ho so dé nghi cung cip thudc phong xa

1. Pon dé nghi cung cap thudc phong xa ciia co s& kham bénh, chita bénh theo mau don quy
dinh tai Phy lyc XIII kém theo Thong tu nay.

2. Bao cao viéc san Xuat pha ché, st dung thudc phong xa dé nghi cung cap tai co so kham
bénh, chira bénh san Xuat, pha ché, trong d6 néu cu thé cac thong tin ve cong suat may, kha
nang san xudt, s6 luong thude san xudt, sé lugng bénh nhan st dung, sb luong thudc di san
xuét nhung khong sir dung c6 déng dau xac nhan cia co s& dé nghi theo miu bao céo quy dinh
tai Phu luc XIV kém theo Thong tu nay.

Piéu 11. Trinh tw, thi tuc cho phép cung cap thudc phong xa

1. Co s¢ kham bénh, chita bénh nop 01 bd ho so tryc tiép hodc qua buu dién vé Cuc Quan 1y
Dugoc-B0Y té.

2. Sau khi nhan duoc hd so, Cuc Quan ly Duoc -B0 Y té tra cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan
hé so theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, truong hop khong co6 yéu
cau sira doi, bo sung ho so, Cuc Quan Iy Dugce - BO Y té ¢6 vin ban chip thuan viéc cung cap
thude cta co so; truong hop co6 yéu cau sua doi, bd sung hd so, Cuc Quan ly Dugc-Bo Y té co
van ban giri co so dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sura d6i, bo sung.

4. Sau khi co so ndp ho so stra d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Dugc - BO Y té tra cho co so Phiéu
tlep nhan ho so sira d6i, bd sung theo miu phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu
nay.

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap tng yéu cau, Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té co
van ban thong bao cho co s6 theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Truong hop khong co yéu cau sira ddi, bo sung d01 v6i ho so sira doi, bo sung, Cuc Quan Iy
Duoc - Bo Y té ¢6 van ban chap thuan viéc cung cap thude cia co so theo quy dinh tai khoan 3
Piéu nay.

5. Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay co quan tlep nhan hd so c6 van ban thong bao stra d6i,
bd sung, co so dé ‘nghi phai nop hd so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s
khong sira doi, bo sung hodc sau 90 ngay ké tir ngay nop hd so lan dau ma ho so bd sung
khong dap tng yéu cau thi ho so da nop khong con gia tri.

Chuwong IV

HO SO, SO SACH VA LUU GIU CHUNG TU, TAI LIEU CO LIEN QUAN VE
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Diéu 12. Hb s0, s6 sach dbi véi co s san xuat

1. Co s6 san xuat thudc gay nghién, thudc huéng thén thudc tién chét, nguyén liéu lam thudc
1a duoc chat gay nghién, dugce chat huéng than, tién chat ding 1am thudc phai lap va ghi chép
day du cac loai s6 theo ddi sau day:

a) SO theo ddi pha ché, san xuét thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chit theo mau
s6 quy dinh tai Phy lyc XVI kem theo Thong tu nay;

b) S6 theo ddi xuét, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc huong than thudc tién chat, nguyen
lidu lam thudc 1a duoc chit gdy nghién, duoc chit hudng than, tién chat dung 1am thudc theo
mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;
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¢) Phiéu xuat kho thubc gay nghién, thudc hudng than thudc tién chat, nguyén li¢u lam thudc
1a duoc chit gdy nghién, duoc chit huéng than, tién chit dung 1am thudc theo mau phiéu quy
dinh tai Phy luc XVII kem theo Thong tu nay;
d) Céc chimg tir lién quan dén viéc mua ban thudc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién
Ché,t’, nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gdy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung 1am
thuoc.
2. Co s6 san xuat thudc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop co
chtra dugc chit huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chét, thude doc, nguyén liéu doc
1am thude, thube va dugc chat trong Danh muc thudc, duoc chit thu¢c danh muc chét bi cAm
sur dung trong mot so nganh, linh vyc phai ghi cheép day du cac loai s6 theo ddi sau dy:
a) SO theo doi xuat, nhap, ton kho thudc theo miu so quy dinh tai Phu luc XVIII kém theo
Thong tu nay;
b) Phiéu xuét kho nguyén liéu lam thudc 14 duoc chat gdy nghién, duoc chat huéng than, tién
chat dung lam thudc theo miu phiéu quy dinh tai Phy luc XVII kém theo Thong tu nay;
¢) Cac chimg tu lién quan dén viéc mua ban nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chét gay nghién,
dugc chat huong than, tién chat dung lam thubc, thude dang ph01 hop c6 chtra duoc chat gay
nghién, thuéc dang phéi hop c6 chira duge chat hudng than, thude dang phdi hop cé chira tién
chét, thudc doc, nguyén liéu doc lam thude, thude va duge chét trong Danh muc thude, duogc
chat thudc danh muyc chat bi cam sir dung trong mét s6 nganh, linh vyec.
3. Co s6 san xuat thudc phong xa phai 1ap va ghi chép day du cac loai sO theo doi sau day:
a) SO theo ddi pha ché, san xuat thudc phong xa theo theo mau sd quy dinh tai Phu luc XIX
kém theo Thong tu nay;
b) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc phong xa theo miu s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém
theo Thong tu nay;
c) Phiéu xuét kho thudc phong xa theo mau s6 quy dinh tai Phy luc XVII kém theo Thong tu
nay,
d) Cac chtng tir lién quan dén viéc mua ban thudc phong xa.
Piéu 13. Ho so so sach ddi voi co sé xuat khau, nhap khau
1. Co s& xuat khau, nhap khau thudc giy nghién, thudc hudng than, thube tién chat, nguyén
liéu 1am thudc 14 duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thubc phai
1ap va ghi chép déy du cac loai hd so, s6 sach theo ddi sau day:
a) So theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc huong than thudc tién chat, nguyen
liéu lam thudc 1 dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc theo
mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;
b) Phiéu xuit kho thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién chit theo miu phiéu quy
dinh tai Phu luc XVII kém theo Thong tu nay;
¢) Cac chimg tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chét.
2. Co s6 xuét khau, nhap khau thudc dang phdi hop c6 chira duge chat giy nghién, thudc dang
ph6i hop ¢6 chura dugc chat hudng than, thudc dang phéi hop c6 chua tién chat, thudc doc,
nguyén liéu doc lam thudc, thudc va duge chit trong Danh muc thude, duge chat thuoe danh
muc chét bi cAm st dung trong mot $6 nganh, Iinh vuc khi theo doéi béng ho so, sb sach phai
1ap va ghi chép déy du cac h5 50 sau day:
a) SO theo ddi xuat, nhap, t6n kho thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chat giy nghién, thudc
dang phdi hop c6 chtra dugc chat huéng than, thudc dang phdi hop c6 chura tién chit, thude
doc, nguyén li€u doc lam thudc, thudc va dugce chét trong Danh muc thube, duoc chat thude
danh muc chit bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo mau ) quy dinh tai Phu luc
XVIII kém theo Thong tu nay;
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b) Chung tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc dang phdi hop co chira
dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat huong than, thudc dang phdi
hop ¢6 chura tién chat, thude doc, nguyén liéu doc lam thude, thudce va duoc chat trong Danh
muc thudc, dugc chét thuoc danh muc chit bi cAm sir dung trong mdt ) nganh, linh vyc.
3. Co s6 xuat khau, nhap khau thudc phong xa phai 1ap va ghi chép ddy du cac ho so sau day:
a) S6 theo doi xuét, nhap, tdn kho thudc phong xa thuc hién theo mau ) quy dinh tai Phu luc
VIII kém theo Thong tu nay;
b) Phiéu xuét kho thudc phong xa theo miu phiéu quy dinh tai Phy luc XVII kém theo Théng
tu nay;
¢) Céc chung tir lién quan dén viéc xuét khau, nhap khiu, mua ban thudc phong xa.
Pi¢u 14. Ho so s6 sach ddi véi co sé ban budn
1. Co s& ban budn thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chit phai 1ap va ghi chép
day du cac ho so sau day:
a)_ SH theo do1 xuét, nhap, ton kho thubc gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat theo
mau s6 quy dinh tai Phu lyc VIII kém theo Thong tu nay;
b) Phiéu xuat kho thudc giy nghién, thuéc hudng than, thube tién chat theo miu phiéu quy
dinh tai Phy luc XVII kem theo Thong tu nay;
c) Cac chung tur li€n quan dén viéc mua ban thudc gdy nghién, thubc huéng than, thude tién
chat.
2. Co s& ban budn thudce dang ph01 hop c6 chira dugc chat gdy nghién, thudc dang phdi hop co
chtra dugc chat hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat, thude doc, nguyén liéu doc
1am thudc, thube va duge chat trong Danh muc thudc, duge chat thudc danh muc chét bi cam
sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc khi theo doi bang hd so s6 sach phai 1ap va ghi chép day
dua cac ho so sau day:
a) SO theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc dang phdi hop cé chira duoc chat giy nghién, thudc
dang phdi hop c6 chira duge chat hudng than, thuée dang phdi hop c6 chira tién chat, thudc
doc, nguyén li€u doc lam thudc, thudc va duogc chat trong Danh muc thude, duoc chat thude
danh muc chit bi cAm st dung trong mot $6 nganh, linh vuc theo mau s quy dinh tai Phu luc
XVIII kém theo Thong tu nay;
b) Chung tir lién quan dén viéc mua ban thudc dang ph01 hop c6 chia duoc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudng than, thuc dang phdi hop c6 chira tién chit,
thude doc, nguyén liéu doc lam thude, thude va duoc chit trong Danh muc thude, duge chat
thudc danh muc chit bi cAm str dung trong mot ) nganh, linh vuc.
3. Co s6 ban budn thudc phong xa phai 1ap va ghi chép day du cac loai s6 theo ddi sau day:
a) S6 theo ddi xuét, nhap, tdn kho thudc phoéng xa thuc hién theo mau s quy dinh tai Phu luc
VIII kém theo Thong tu nay;
b) Phiéu xuat kho thudc phong xa theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XVII kém theo Thong tu
nay;
¢) Céc chung tir lién quan dén viéc mua ban thube phong xa.
Pic¢u 15. Ho so so sach ddi véi co sé ban 1é
1. Nha thudc ban 1¢ thudc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chat phai lap va ghi chép
day du cac loai ho so sau day:
a) SO theo ddi xuat, nhap, t6n kho thuc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat theo
mau sb quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;
b) Phiéu xuét kho thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat ctia noi cung cap thude;
¢) Pon thubc giy nghién, thudc huéng than luu tai co sé sau khi bén;
d) Bién ban nhan thude gay nghién theo mau bién ban quy dinh tai Phu luc XX kém theo
Thoéng tu nay;
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d) S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang theo mau ) quy dinh tai Phu luc XXI kém theo
Thong tu nay.

2. Co so ban 1¢é thude dang ph01 hop c6 chtra dugc chat gy nghién, thudc dang phdi hop ¢
chtra duge chat hudéng than, thuoc dang phéi hop cd chura tién chat phai lap va ghi chép day du
Sb theo ddi théng tin chi tiét khach hang theo miu s quy dinh tai Phu lyc XXI kém theo
Thoéng tu nay.

Diéu 16. Ho so s6 sach ddi véi co sé kinh doanh dich vu biao quén thudc, kinh doanh dich
vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ciia thudc,
kinh doanh dich vu kiém nghlem

1. Thudc giy nghién, thudc hudng than thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat
gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc: phai 1ap va ghi chép day du cac
loai ho so, s6 sach theo ddi sau day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat, nguyén
liéu lam thudc 1a duoc chit giy nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc theo
mau s6 quy dinh tai Phu lyc VIII kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuat kho thudc giy nghién, thuéc hudng than, thube tién chat theo miu phiéu quy
dinh tai Phu lyc XVII kem theo Thong tu nay.

2. Thube dang ph01 hop c6 chira dugc chat gy nghién, thudc dang phdi hop co chira duoc chat
hudng than, thuéc dang phdi hop co chua tién chat; thudc doc, nguyén li¢u doc lam thudc,
thudc, dugc chat trong Danh muc thude, duge chat thudc danh muc chat bi cim str dung trong
mot s nganh, linh vuc phai 1ap va ghi chép day du so theo doi xut, nhap, ton kho thudc theo
mau s6 quy dinh tai Phu luc XVIII kém theo Thong tu nay.

3. Thubc phong xa phai 1ap va ghi chép day du so theo ddi xuat, nhap, ton kho theo mau sb quy
dinh tai Phy luc VIII kém theo Thong tu nay.

Piéu 17. Ho so s6 sach ddi voi co sé kham bénh, chira bénh, co sé cai nghién bt budce, co
s¢ nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dwgc, co sé c6 hoat dong duwgc khong vi muc dich
thuwong mai khac

1. Cac co sé nghién curu, dao tao chuyén nganh y dugc, co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc
dich thuwong mai khac va cac co sé kham bénh, chita bénh, trir co s& diéu tri nghién chét dang
thudc phién bang thudc thay thé, phai 1ap va ghi chép day du cac loai s6 theo ddi sau day:

a) SO pha ché thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thudc phong xa theo mau
) quy dinh tai Phy luc XVI va Phy lyc XIX kém theo Thong tu nay;

b) S6 theo ddi xuét, nhap, ton kho thubc giy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, nguyén
liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chét hudng than, tién chat dung lam thudc, thude
phong xa theo miu s6 quy dinh tai Phu lyc VIII kém theo Thong tu nay.

2. Co s cai nghién bat bugc, co s¢ diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé
phal 1ap va ghi chép day du s0 sach duoc quy dinh tai diém b khoan 1 ctia Diéu nay.

Piéu 18. Luu giir ho so, sd sich

1. Co s¢ kinh doanh dugc, co s¢ kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bt budc, co so didu
tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co sé nghién ciru, dao tao chuyén nganh
y dugc, co s& ¢6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khéc c6 cac hoat dong lién
quan dén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét phai luu giit ching tir, tai liéu
lién quan dén thudc, nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét dudi dang ho so, so sach
hoac phén mém theo doi trong thoi gian it nhat hai (02) nam ké tir ngay thudc, nguyén lidu lam
thudc hét han dung. Bon thudc gy nghién, don thuéc huéng than luu giit theo ‘quy dinh tai
Thong tu s6 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nim 2016 ctia Bo trudong B Y t& quy dinh vé
ké don thube trong diéu trj ngoai tra.
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2. Hét thoi han luu trit trén, ngudi dimg dau co sé 1ap hoi dong dé huy, 1ap bién ban hiy va luu
ho so tai co so.
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DANH MUC PHU LUC

TT |SOPHU LUC [TEN PHU LUC

1 Phu luc I Danh muc duoc chét gay nghién

2 Phu luc 11 Danh muc dugc chat huodng than

3 Phu luc 111 Danh muc tién chat dung lam thude

4 Phu luc IV Bang gi6i han nong d6, ham luong dugc chat giy nghién trong thudc
dang phdi hop

5 Phu luc V Bang gi6i han néng do, ham luong duoc chat hudng than trong thudc
dang phdi hop

6 Phu luc VI Bing gidi han nong do, ham lugng tién chat dung lam thudc trong
thudc dang phdi hop

7 Phu luc VII Danh muc thudc, duge chat thudc danh muc chat bi cam sir dung trong
mot $6 nganh, linh vuc

8 Phu luc VIII S6 theo ddi xuat, nhép, ton kho thudc gy nghién, thuéc hudéng than,
thudc tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gy nghién, dugc
chat hudng than, tién chat dung 1am thudc, thudc phong xa

9 Phu luc IX Bién ban giao nhan thudc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién
Cht, nguyén li¢u lam thudc 13 dugc chat gy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc

10  [Phulyc X Bio c4o xuat, _nhap, ton kho, sir dung thudc giy nghién, thudc hudng
than thudc tién chét, thuéc phong xa, thudc dang phdi hop c6 chua
tién chat

11 [Phu lyc XI Bio cao tinh hinh st dung thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc
tién chat, thude phoéng xa, thude dang phéi hop c6 chtra tién chét

12 [Phu lyc XII Bio céo trong trudng hop that thoat, nham 1an thudc gy nghién, thudc
hudng thén thudc tién chét, thude phong xa, thudc dang phéi hop ¢co
chtra tién chit, nguyén liéu lam thudc chtra duge chit gay nghién, dugc
chat huong than, tlen chat dung lam thudc

13 [Phu lyc XIII Pon dé nghi cung cap thudc phong xa

14 |Phu luc XIV Bio c4o san xudt, sit dung thudc phong xa

15  [Phu lyc XV Phicu tiép nhan ho so dé nghi cung cap thudc phong xa

16  |Phu luc XVI S6 theo ddi san xuat, pha ché thudc giy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat

17  |Phulyc XVII  |[Phiéu xuat kho thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
thudc phoéng xa, nguyén li€u lam thude 1a dugc chat gay nghién, duogc
chat hudng than, tién chat ding 1am thudc

18  |[Phu lyc XVIII [S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thude dang phdi hop co chira duoc chat
oay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit huéng than, thudce
dang phéi hop c6 chtra tién chat, thude doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thudc va dugc chat thudc danh muyc chét bi cam sir dung trong mot s6
nganh, linh vuc

19  |Phu luc XIX S6 theo ddi san xuat, pha ché thudce phong xa

20  [Phu luc XX Bién ban nhan thudc gay nghién

21  [Phyuluyc XXI  [S6 theo di thong tin chi tiét khach hang

PHU LUC I
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DANH MUC DUGQC CHAT GAY NGHIEN

(Kém theo Thong tur so:  [2017/TT-BYT ngady thdng  ndm 2017 cia B trucng B Y té)
TT [TEN QUOC TE TEN KHOA HQOC
1 |ACETYLDIHYDROCODEIN 5a 6 a) - 45 - epoxy - 3 - methoxy - 17 methyl -

morphinan - 6 - yl - acetat

N-[1-[2-(4-ethyl - 45 - dihydro -5-0x0o-1H

2 |ALFENTANIL tetrazol - 1 - yl) ethyl] - 4 - (methoxymethyl) - 4 -

piperidinyl] - N - Phenylpropanamide
ALPHAPRODINE o - 1,3 - dimethyl - 4 - phenyl - 4 - propionoxypiperidine
ANILERIDINE (R parg-am!nophenethyl - 4 - phenylpiperidine - 4 -

carboxylic acid ethyl ester)

t  BEZITRAMIDE (1 - _(3 - cyano - 3,_3_- dlphenylpro_pyl)_ - 4 (2-o0xo0-3-
propionyl - 1 - benzimidazolinyl) - piperidine)

6 |BUTORPHANOL (-) - 17 - (cyclobutylmethyl) morphinan - 3,14 diol

- CIRAMADOL (-) - 2 - (oo - Dimethylamino - 3 - hydroxybenzyl)
Cyclohexanol

8 |COCAINE Methyl ester cia benzoylecgonine

O |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- Sa-

11 DEZOCIN methyl-5, 11- methanobenzo- cyclodecen-3- ol

12 DIEENOXIN S;}d@ cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4- Phenylisonipecotic

13 [DIHYDROCODEIN 6- hydroxy- 3- methoxy-N- methyl-4,5-epoxy- morphinan

14 DIPHENOXYLATE 1-(3-cyar_10-3,_3-d|phenylpropyl)-4- phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

15 [DIPIPANONE .4- Diphenyl-6- Piperidino-3- heptanone.

16 IDROTEBANOL (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)

20 [KETOBEMIDON (4- meta- hydroxyphenyl-1- methyl-4- propionylpiperidine)

21 |LEVOMETHADON (3- Heptanone, 6- (dimethylamino)-4,4- Diphenyl, (R)

22 [LEVORPHANOL ((-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan)

23 IMEPTAZINOL (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,60)

26 [MYROPHINE MyristylBenzylmorphine

b7 INALBUPHIN 17- Cyclc_)butylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy- 17-
normorphine
Morphinan- 6- ol, 7,8- Dihydrro- 4,5- epoxy- 3- methoxy-

28 INICOCODINE 17- methyl- 3- pyridin mecarboxxylate (ester), (Sa, 6a)

29 [NICODICODINE 6- Nicotinyldihydrocodeine

30 INICOMORPHINE 3,6- Dinicotinylmorphine)
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31 INORCODEINE N- Dimethylcodein

32 [OXYCODONE (14- hydroxydihydrocodeinone)

33 OXYMORPHONE (14- hydroxydihydromorphinone)

34 PETHIDINE ((ai;err)nethyl-4- phenylpiperidine-4- carboxylic acid ethyl

35 PHENAZOCINE 2’- Hydroxy-5,9- Dimethyl-2- Phenethyl-6,7-
Benzomorphan)

36 PHOLCODIN (Morpholinylethylmorphine)

27 PIRITRAMIDE (1_'(3f - cyano-3,3- .dlph_enylp.ropyl-4-(1- piperidino)-
piperidine- 4- carboxylic acid amide)

38 PROPIRAM (N- _(1- Methyl- 2 piperidinoethyl- N- 2- pyridyl
Propionamide)
1-(2-methoxy carbonylethyl)-4-

39 REMIFENTANIL (phenylpropionylamino)piperidine-4-  carboxylic  acid
methyl ester

10 SUFENTANIL (I_\I-[4_- (metho>_<ymet_h_yl)-1- [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

13 TRAMADOL (x)- Trans- 2- Dimethylaminomethyl-1- (3- methoxy

phenyl) cyclohexan-1-ol

Danh muc nay bao gom:

- Pong phan ciia cac chat trén néu no ton tai dudi dang tén ciia mot chat héa hoc cy thé.

- Céc ester va ether clia cic chat trén néu chiing ton tai trir trudng hop ching xuat hién & cac
danh muc khéc.
- Mudi cua cac chit trén, bao gdbm ca cac mudi cua ester, ether va nhimg dong phan cua cac
chat trén néu ton tai.
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(Kém theo Thong tw s6:

PHULUCII ‘
DANH MUC DUGC CHAT HUONG THAN
[2017/TT-BYT ngay

thang  ndm 2017 ciia Bé trieong BY Y té)

- . " TEN THONGL. -~
TT [TEN QUOC TE IDUNG KHAC TEN KHOA HOC
1 |ALLOBARBITAL 5,5-diallylbarbituric acid
8- chloro -1- methy -6- phenyl - 4H -s-
2 ALPRAZOLAM triazolo [4,3-a] [1,4] benzodiazepine
3 |AMFEPRAMONE Diethylpropion 2-(diethylamino) propiophenone
4 JAMINOREX 2- amino-5- phenyl- 2-oxazoline
5 |JAMOBARBITAL 5 -ethyl-5 -isopentylbarbituric acid
6 [BARBITAL 5,5-diethylbarbituric acid
7 BENZFETAMINE Benzphetamine  [N-benzyl-N, a- dimethylphenethylamine
s BROMAZEPAM 7-brom.o-1,3.-d|hydro-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 -methyl-
13 |ICAMAZEPAM 5-phenyl-2H-1,4- benzodiazepin-2-one
dimethylcarbamate (ester)
14 (CHLODIAZEPOXID 7-chIoro-2-_(metk_1ylam|no)_—5— phenyl-3H-
1,4-benzodiazepine- 4-oxide
(+)-norpseudo- DY (DY armi
15 (CATHINE ephedrine (+)-(R)-a-[(R)-1- aminoethyl]benzyl 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-phenyl-
18 CLORAZEPATE 1H-1,4- benzodiazepine -3-carbocilic acid
5-(0-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3  dihydro-1
19 ICLOTIAZEPAM methyl-2H- thieno[2,3e]-1,4 -diazepin -2-
one
10-chloro-11b-(o- chlorophenyl)2,3,7,11b-
20 |ICLOXAZOLAM 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
b2 IDIAZEPAM 7-chloro-1,3-dihydro-1 -methyl- 5-phenyl-

2H-1,4 benzodiazepin- 2 - one
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B-chloro-6-phenyl-4H-s-triazolo[4,3-a]

23 [ESTAZOLAM . .
[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
N- :
27 ETILAMFETAMINE ethylamphetamine N-ethyl-a-methylphenethylamine
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
5-(0-fluorophenyl) -1,3 -dihydro- 1- methyl -
31 FLUNITRAZEPAM 7- nitro-2H-1,4 benzodiazepin -2- one
7-chloro-1-[2- (diethylamino)ethyl] -5-(o-
32 [FLURAZEPAM fluorophenyl)-1,3-dihydro-2H- 1,4-
benzodiazepin -2 - one
33 |GLUTETHIMID 2-ethyl-2-phenylglutarimide
7-chloro-1,3- dihydro -5- phenyl- 1-(2,2,2 -
34 HALAZEPAM trifluoroethyl)-2H-1,4- benzodiazepin -2 -
one
10-bromo-11b -(o-fluorophenyl)- 2,3,7,11b
35 HALOXAZOLAM tetrahydrooxazolo [3,2-d] [1,4]
benzodiazepin -6 (5H) -one
11-chloro -8,12b - (dihydro - 2,8 - dimethyl -
36 [KETAZOLAM 12b - phenyl - 4H - [1,3] oxazino[3,2-d] [1,4]
benzodiazepin-4,7 (6H)-dione
27 KETAMIN (%) . -2- (2-Clorophenyl)-2-
methylaminocyclohexanone.
38 |LEFETAMIN SPA (-)-N,N-dimethyl-1,2- diphenylethylamine
(2S)-2,6-diamino-N-[(1S)-1- methyl-2-
39 [LISDEXAMFETAMINE 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-3-
41 [LORAZEPAM hydroxy-2H-1,4 benzodiazepin -2 - one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3- dihydro-3-
42 (LORMETAZEPAM hydroxy-1-methyl- 2H-1,4 benzodiazepin -2
- one
13 MAZINDOL 5-(p-chlorophenyl)- 2,5-dihydro-3H-

imidazo[2,1-a] isoindol-5-ol
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14 IMEDAZEPAM 7-ch|oro-2,3-d|_hydrc_)-l-methyl- 5-phenyl-
1H-1,4 benzodiazepine

45 MEFENOREX N-(3- chloropropyl)- o -
methylphenethylamine

16 IMEPROBAMAT 2?methyl-2-propyl - 1,3- propanediol,
dicarbamate

17 IMESOCARB 3- (a0 methylpher%etl.lyl)— N-
(phenylcarbamoyl) sydnone imine

48 IMETHYLPHENIDATE Methyl o -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 JiH-imidazol[1,5-a] [1,4] benzodiazepine
1,3 dihydro -1- methyl-7-nitro-5- phenyl-

2 NIMETAZEPAM 2H-1,4 benzodiazepin-2- one

53 INITRAZEPAM 1,3 d_|hydr_o -7-nitro-5-phenyl- 2H-1,4
benzodiazepin-2-one

54 INORDAZEPAM 7-ch|or_o- 1,_3 dihydro-5- phenyl- 2H-1,4
benzodiazepin-2-one
7-chloro- 1,3 dihydro- 3 hydroxy-5- phenyl-

P> OXAZEPAM 2H-1,4 benzodiazepin- 2-one
10-chloro--2,3,7,11b- tetrahydro- 2-methyl-

56 |[OXAZOLAM 11b- phenyloxazolo[3,2-d] [1,4]
benzodiazepin-6(5H) -one
(2R*,6R*,11R*)-1,2,3,4,5,6- hexahydro-

57 PPENTAZOCIN 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 (+)-(25,35)-3,4-dimethyl-2-
phenylmorpholine

60 PHENOBARBITAL 5-ethyl-5-phenylbarbituric acid

61 PHENTERMIN o,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 - dihydro

63 PRAZEPAM -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

68 [TRIAZOLAM 8-chloro-6-(o-chlorophenyl)-1 - methyl-4H-
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s-triazolo[4,3-a] [1,4] benzodiazepin

69

VINYLBITAL

5-(1-methylbutyl)-5- vinylbarbituric acid

70

ZOLPIDEM

N,N,6- trimethyl-2-p- tolylimidazol [1,2-a]

pyridine- 3- acetamide

Danh muc nay bao gom cac mudi cta cac chat ghi trong Bang nay, khi cAc mudi d6 c6 thé hinh
thanh va ton tai.

96



PHULUCIN |
DANH MUC TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Kém theo Thong tw s6- [2017/TT-BYT ngay  thang  ndam 2017 ciia B¢ trwong Bo Y
te)
TT [TEN QUOC TE TEN KHOA HQC
1 EPHEDRINE ([R-(R*,  S*)]--[1- (methylamino)ethyl]-
Benzenemethanol
2 N-ETHYLEPHEDRIN 1 -Ethylephedrin
N-METHYLEPHEDRIN/ . i
3 METHYLEPHEDRIN/ (1rOR,ani?)-2- (dimethylamino)-1 - phenyl-
DL-METHYLEPHEDRIN prop
-(R* R*1--T1- i -
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
B(s)].
Ergotaman-3°, 6°, 18 ’-trione, 12’- hydroxy-2
6 FRGOTAMINE " -methyl- 5 - (phenylmethyl)-(5)
7 N-ETHYLPSEUDOEPHEDRIN Ethyl methyl amino - phenyl - propane - 1 - ol
8 N-METHYLPSEUDOEPHEDRIN Dimethylamino - phenyl - propane - 1 - ol

Danh muc nay bao gom cac mudi ctia cac chat ghi trong Bang nay, khi cac mudi d6 c6 thé hinh
thanh va ton tai.
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PHU LUC IV

BANG GIOI HAN NONG bO, HAM LUONG DUQC CHAT GAY NGHIEN TRONG

THUOC DANG PHOI HOP
(Kém theo Thong twsé:  [2017/TT-BYT ngdy thang  ndm 2017 ciia Bé trudng Bo Y té)
[HAM LUQONG DUQCNONG PDPQ DUQC
CHAT TINH THEO DANG(CHAT TINH THEO
- TEN DUQC CHAT GAY[BAZO TRONG MQT DPONDANG BAZO TRONG
NGHIEN VI SAN PHAM PA CHIASAN PHAM CHUA
LIEU CHIA LIEU
(Tinh theo mg) (Tinh theo %)
1 |ACETYLDIHYDROCODEIN[100 2,5
2 |COCAINE 0,1
3 |CODEINE 100 2.5
Khéng qua 0,5 mg Difenoxin
1 IDIEENOXIN va voi it nhat 0,025 mg At.ropin
Sulfat trong mot don vi san
pham di chia lidu.
Khong qua 2,5 mg Difenoxylat
va voi it nhat 0,025 mg Atropin
° PIPHENOXYLATE Sulfat trong mot doi vi Eén
pham da chia licu.
6 |DIHYDROCODEIN 100 2,5
7 |[ETHYL MORPHIN 100 2.5
8 |NICODICODIN 100 2.5
9 |[NORCODEIN 100 2.5
10 [PHOLCODIN 100 2,5
11 |PROPIRAM 100 2,5
0,2 morphin tinh theo
12 IMORPHINE morphin base tinh khiét
13 [TRAMADOL 37,5
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PHU LUC V

BANG GIOI HAN NONG PO, HAM LUONG DUQC CHAT HUONG THAN TRONG

THUOC DANG PHOI HOP

(Kém theo Thong twsé:  [2017/TT-BYT ngady  thdng  ndm 2017 ciia BY trucng Bo Y té)

« < . . [HAM LUQNG TOI PA CO TRONG
STT [TENDUQC CHAT HUONG THAN | OT PON VI DA 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 IMEDAZEPAM 5
26 IMETHYLPHENOBARBITAL 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
39 DELORAZEPAM 0,25
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40 ETHYLCLOFLAZEPAT 0,25
41 NIMETAZEPAM 0,25
42 OXAZOLAM 3)
43 PINAZEPAM 1
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PHU LUC VI

BANG GIOI HAN NONG PO, HAM LUONG TIEN CHAT DUNG LAM THUOC TRONG
THUOC DANG PHOI HOP

(Kém theo Théng tw s6:

[2017/TT-BYT ngay

thang

nam 2017 ciia B truong B Y té)

I[HAM LUQNG TOI PA CO

NONG PO TOI PA CO

STT EE;A TrllfgéccHAT DUNGirroNG MOT PON VI PATRONG MQT DON VI
CHIA LIEU (mg) CHUA CHIA LIEU
1 EPHEDRINE 50 1,5%
2 ERGOMETRINE 0,125
3 N-ETHYLEPHEDRIN  [125
N-METHYLEPHEDRIN/ B1,1 0,0625%
4 METHYLEPHEDRIN/
DL-METHYLEPHEDRIN
5 ERGOTAMINE 01
6 PSEUDOEPHEDRINE  [120 0,5%
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PHU LUC VII

DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG
TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC

(Kém theo Thong tw s6:

[2017/TT-BYT ngay thang

nam 2017 ciia B truong B Y té)

TT IDu’(_)’c chat

1 19 Nor-testosterone (tén goi khac 1a Nandrolone)
2 Amifloxacin

3 Aristolochia

4 Azathioprine

5 Bacitracin Zn

6 Balofloxacin

7 Benznidazole

3 Besifloxacin

0 Bleomycin

10 Carbuterol

11 Chloramphenicol
12 Chloroform

13 Chlorpromazine
14 Ciprofloxacin

15 Colchicine

16 Dalbavancin

17 Dapsone

18 Diethylstilbestrol (DES)
19 Enoxacin

20 Fenoterol

21 Fleroxacin

22 Furazidin

23 Furazolidon

24 Garenoxacin

25 Gatifloxacin

26 Gemifloxacin

27 Isoxsuprine

28 Levofloxacin

29 Lomefloxacin

30 Methyl-testosterone
31  |Metronidazole
32 Moxifloxacin

33 Nadifloxacin

34 Nifuratel

35 Nifuroxime

36 Nifurtimox

37 Nifurtoinol

38 Nimorazole

39 Nitrofurantoin
40 Nitrofurazone
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41 Norfloxacin

42 Norvancomycin

43 Ofloxacin

44 Oritavancin

45 Ornidazole

46 Pazufloxacin
a7 Pefloxacin
48 Prulifloxacin
49 Ramoplanin
50 Rufloxacin

51 Salbutamol

52 Secnidazole

53 Sitafloxacin

54 Sparfloxacin

55 Teicoplanin

56 Terbutaline

57 Tinidazole

58 [Tosufloxacin

59 Trovafloxacin

60 \Vancomycin

*Ap dung trong cdc nganh, linh vuec san xudt, kinh doanh thity san, th( y, chan nuéi gia sic,
gia cam tai Viét Nam.
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, PHU LUC VIIT ,

MAU SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY
NGHIEN, DUGC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC, THUOC

PHONG XA
(Kém theo Thong tws6:  [2017/TT-BYT ngdy  thang  ndm 2017 ciia B truéng Bo Y té)

] 6 0 21 2

D1 Chl: it a e e e e e aaaarraes

D 3 <) 01 110 Y | PSS POP PP

SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG

THAN, THUOC TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY

NGHIEN, DUQC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC, THUOC

PHONG XA

(Bit dau sir dung tir.... dén.....)

SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY
NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC,THUOC

PHONG XA o
Tén nguyén li€u/Tén thuoc, ndng A0/ ham Tugng: .......coovvveiiiiiiiii e
DON VI tINN: oo e
So < S6 16, han|., . , .
Ngay . % R chirng S0 lugng dung Ghi chu
A Noi xuat, nhap \ £
thang tir xuat,NhA Nuit  ICon lai
O ) 3) (4) (5) (6) (7) (8)

* S6 dugc danh so trang tir 01 dén hét, va dong dau giap lai

* Mdi thudc phai danh mot sb trang riéng, sb trang nhiéu hay it tuy loai thudc xuét, nhap nhiéu
hay it.

* Poi voi thude phong xa khong can ghi han ding
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PHU LUC IX ’ ‘

MAU BIEN BAN GIAO NHAN THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN,
THUOC TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN,
DUGC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Kém theo Thong tws6:  [2017/TT-BYT ngdy  thang  ndm 2017 ciia B truéng Bo Y té)
BIEN BAN GIAO NHAN THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC
TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC

CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

1. Tén co sé giao:

- Dia chi:

- Nguoi giao:

- S6 CMND/Thé cin cude/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:
Noi cép: Ngay cap:

2. Tén co s& nhan:

- Pia chi:

- Ngudi nhan:

- S6 CMND/ Thé cin cudc/ Ho chiéu/ Cac gidy to tuong duong khac:

Noi cap: Ngay cap:

3. Danh muc mit hang giao nhan:

TT [Nguyén liéu/TénPon vilSo SH h6alS6 Gidy ding ky lru/Ghi
thudc, dang bao chéjtinh  |lwong ([don/sé6 phiéulhanh/sé gidy phép nhaplchi
méng do/ham lwong, xuat kho  [khau/Céng vin hoic
quy cach déng géi don hang duyét mua

1) 12 B 14 5 (6) (7)

1

4. Thoi gian giao nhin: (Cac) mat hang trén duoc giao, nhan vao...gio...phat ngay .....thang
e NAM .

5. Pia diém giao nhan (Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhan):

6. Cam két:

Céc thubc, nguyén liéu lam thudc d3 dugc giao nhan day du theo Danh muc mat hang ghi tai
Bién Ban nay.

Bién ban nay dugc hai bén thong nhat va 1ap thanh 02 ban, mdi bén giit 01 ban.

i ...1....ngay thang nam.......
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

! Dia danh bén nhan dong tru s&
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, - PHULUCX , ,
MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC
HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HOP
CO CHUA TIEN CHAT
(Kém theo Thong tw s6:  12017/TT-BYT ngdy  thang ndm 2017 ciia Bé trueong Bé Y té)

TERIL CO SO™: eeveeeeeeeeeeeeeeeeeeseessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassasssssssssssmsmmssssssssssssssssssssnes
S0 ettt et e et et et e er e et et et e e,
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC
HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI

HOP o CHUA TIEN CHAT
(Tir ngay......... den ngay...........)
Kinh glic. ...

Tén thu(’:ic, dang S‘(‘) lwgng| ] ]

b:Am ‘ ché, nong}).o’n ton ’kho kySoA lu’g’ngTéng SOA lwgng|So Tan kho cudi
TT |do/ham  lwong,vi ftrudc nhap W xuat lwong Ik

quy cach dongftinh ichuyén trong Ky trong ky |hao hut y

Qoi sang
1) 12 (3) (4) (5) 6 1) 8)* 19

.......... ngay thang nam

Noi nhdn:Dai dién don ) vi ok
- Nhu trén(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh dong dau (néu co))

- Luu tai co so

* S0 luong hao hut bao gém ca hong, vo, hét han dung... néu co, can béo cdo chi tiét

** Nguoi dai dién phap luat hodc nguoi phu trach chuyén mén dugc ty quyén hodc cap phod
ctia nguoi dai dién phap luat duge ty quyén
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oo PHULUCXI - , :
MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HGP CO

, CHUA TIEN CHAT
(Kem theo Thong tu so: [2017/TT-BYT ngay  thang  ndam 2017 cua B¢ truong Bo Y
te)
S¢ Y t&/ Cuc Quin YCQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: Déc lap - Tw do - Hanh phiuc

.,Ngay thang nam

BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN,
THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA

TIEN CHAT
Nam: ...cooevennnennn )
Kinh gtri: Cuc Quan ly Duogc - BO Y té
Tén thudc, non S0 lwgng
n N gHOE.lt Quy cachPon viton  khoSo6 lwongSo lwong|So lwong
STT|do, ham lweng,| . % , e |io 9 n . ]\
’ X < ° ~lchat (@doéng go6i [tinh  nam nhap st dung [ton kho
dang bao ché .
truoc
Dai di¢én don vi*

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng ddu (néu o))
* Nguoi dai dién phap luat hodc ngudi phu trach chuyén mon dugc uy quyén hoac cap pho cia
nguoi dai dién phap luat duoc uy quyén
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PHU LUC XII ‘ ,

MAU BAO CAO TRONG TRUONG HOP THAT THOAT, NHAM LAN THUOC GAY
NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA DUQC
CHAT GAY NGHIEN, DUQOC CHAT HUOGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Kém theo Thong tw sé:  12017/TT-BYT ngay thang  ndm 2017 cia Bé trucng B Y té)
Tén co s6:
S6:
BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN THUOC GAY
NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA,
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LA DUQC
CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM
THUOC

Kinh gtri:

Nguyén lleu/Ten thuoc, dang S0 lwong ‘A (o
TT |bao ché, nong do/ham lll’O'ng,IDO’n Vithat thoat,|Ly do IB,l@n phap XGhi cha

tinh " ly

quy cach dong g0i nham lan

1) (2 (3) (4) (5) (6) (7)
.......... ngay thang nam

Noi nhdn:Dai dién don vi *
- Nhu trén(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng dau (néu cd))

- Luu tai co so ‘ ,
* Nguoi dai dién phap luat hodc nguoi phu trach chuyén moén dugc uy quyén hodc cap pho cua
nguoi dai dién phép luat duoc uy quyén
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) ~ PHYLUCXmI
MAU DPON BE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA )
(Kem theo Thong twso:  [2017/TT-BYT ngay thadng nam 2017 cia B trucng Bé Y té)

(D) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
So:....... [oceiin. Poc lap - Tw do - Hanh phic
V/v & nghi cung cdp .....2... ngay ....thang .... ndm

thudc phéng xa

DPON DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh gtri: Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té
I. Thong tin chung:

1. TencosO: vovviiiniiiniains ) TS
2.Diachi: ... (B) tore et s

3. Tén nguoi dai dién phap luat/ ngudi dUQGC Y QUYEN: ..ovveevverceeeeeeeeeeeeeiee e,

4. Diénthoai: ......cooiiiiii FaX. i

5. Hinh thirc San XUat: ..........c.cooueeiueeiieeiinn, (4) e

I1. N§i dung dé nghi:

Co s0...(1)....... dé nghi duoc cung cip thudc phong xa do co sé san xuat cho co sé kham
bénh, chita bénh ........ 5)......... Piachi ............... () T dé phuc vu cho nhu cau
diéu tri cho ngudi bénh clia coso .............. () PP , cu thé:

STT | Tén thubc phéng xa Pon vi tinh S6 lwong Gia cung cip

I1. Tai li¢u kém theo

1. Cong vin dé nghi dugc cung cap thudc phong xa ciia co sd kham bénh, chita bénh c6 nhu
cAu nhan thudc dé chan doan, diéu tri cho bénh nhan cia co s&

2. Vian ban chép thuan ctia Bo Y té cho phép co so san xuit thudc phong xa

3. B4o c4o san xudt, stir dung thudc phong xa dé nghi cung cap tai co sd cung cap.

IV. Cam két ciia co 6

Chung t61 cam két moi thong tin, s6 liéu dua ra tai hd so 14 hoan toan trung thuc. Chung t61 xin
hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat néu cé gi sai pham.

Pé nghi Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té chap thuan viée cung cap thudc phong xa trén.

Xin tran trong cam on./.

CO SO NHANCO SO CUNG CAP
Pai dién don vi (6)Pai dién don vi (6)
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh déng dau(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh déng diu
(néu cé)) (néu c0))

Ghi chu:

(1) Tén co sé d& nghi.

(2) bia danh noi co s& dé nghi dat tru so

(3) Dia chi c6 thé guri qua buu dién.

(4) Hinh thirc san xuat: bang may cyclotron hay 16 hat nhan phong xa .............

(5) Co s6 nhan thudc phong xa

(6) Nguoi dai dién phap luat hodc ngudi phu trach chuyén mén duoc oy quyén hodc cip phod
ctia nguoi dai dién phap luat duge iy quyén
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PHU LUC XIV
MAU BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA
(Kém theo Thong twsé:  [2017/TT-BYT ngay thang  ndm 2017 ciia Bé trudng B Y té)
Tén co so
BAO CAO SAN XUAT, SUDUNG THUOC PHONG XA

Eﬁrng Tén thuﬁc san S6 lwong san S0 lwgng S&S(') lwong ton(Ghi
Thang uat mayxuat - nong do,| z, ° g dung cho bénh s .
iy X xuat A kho cha
du kién |ham lwong nhan
(1) (2) ©) (4) (5) (6) (9)
Ngay.... thang.... nam....
DPai dién don vi¥*

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng ddu (néu c6))
* S6 liu thong ké cho timg thang sir dung trong ndm gan nhat ciia co s&
** Nguoi dai dién phap luat hodc ngudi phu trach chuyén mén dugc iy quyén hodc cap phod
cua nguoi dai dién phap luat dugc uy quyén
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PHU LUC XV
MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
(Kém theo Thong tw sé:  12017/TT-BYT ngay thang ndm 2017 ciia Bé trudng
B6 Yté)
CUC QUAN LY DUQC CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET
S6 ..M. .. NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuic

........ ,hgay thang nam .........

PHIEU TIEP NHAN

HO SO PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA

[ 5107 1 I 15 116 SR
2. bia chi don vi ndp hd s0 (truong hop ndp hd so qua dudng buu dién):

2. Hinh thirc nop: Truc ti€p O Buu dién |
Nop lan dau O Nop b6 sung lan...@ ... o
3. S6, ngay thang nim van ban ctia don vi (NEU CO): .. .evvneiee e
4. Danh muc tai liéu ©):

Ghi ch(: Phiéu tiép nhdn nay chi c6 gid tri xdc nhdn co sé da nép ho so tai co quan tiép nhdn
hé so

NGUOI NHAN HO SO
(KY va ghi ré ho tén)
Ghi cha:
(1) S6 tiép nhan ho so
(2) Ghi 1an b sung ho so.
(3) Cac tai li¢u tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Thong tu nay (liét ké chi
tiét hoic danh muc kém theo).
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q ~ PHULUC XVI ,

MAU SOTHEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT

(Kém theo Théng tw so- [2017/TT-BYT ngay thang  ndam 2017 cua B¢ trudng B Y

1é)
Tén co so
SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT
(Bt ddu str dung tir...... dén......... )

SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT

] . lcon tht’rcSé ] lwong[So ~ luong
. 186 [Tén thube "8 ""ithuéc thanhfthuéc thanhHo va ténHo va tén| ., .
Noay |, . |.x ~pha  chél 2 C . ‘. Ghi
. . (tho nong do, ~[Pham thupham  thupguoi nguwoi .
thang |:: (cho 01 16 ! A £ bt kehy
tuw am lugng |, z . [duwgc theo ly@dwoc  trénpha ché [kiém soat

isan pham) % £

thuyét thuc te
D 2 13 (4) (5) (6) (7) (8) (9)

* S6 dugc danh so trang tir 01 dén hét, va dong dau giap lai gitta cac trang.
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, , - PHU LUC XVII , ‘ ,
MAU PHIEU XUAT KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC
TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUOC CHAT GAY
NGHIEN, DUOC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Kém theo Théng tw s6:  12017/TT-BYT ngdy  thang  ndm 2017 ciia Bé truéng Bo Y té)

Tén co so:

bia chi:

PHIEU XUAT KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN
CHAT, THUOC PHONG XA, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY
NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Xuét cho co s&™:

bia chi:
Tén nguyén liéu/Tén S§ lron S("), 16 san[Tén nha san
STT fhuoc, nong d¢/ hamPon vitinh| : gxuﬁt, hanjxuat, nwdéc/Ghichu
xuat N e - £
lwong dung san xuat
Ngay.... thang.... nam....
Nguoi giao Nguoi nhan Pai dién don vi i
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi r6 ho tén, chicc danh dong dau
(néu co)

*Mdu nay cé thé sir dung dé:

1. Xuét ndi bd co s6.

2. Xuét cho don vi khéc:

- Ghi 13 tén nguoi nhan thudc, sé chimg minh thu nhan dan

- Co s6 ¢6 thé dung hoa don tai chinh thay cho miu s6 8 nhung tdi thiéu phai co du cc thong
tin quy dinh tai mau nay hoic kém theo Phiéu bao 16.

** Thudc phong xa khong can ghi thong tin vé han ding

*** Nguoi dai dién phap luat hodc nguoi phu trach chuyén mén duoc Gy quyén hodc cap phd
cua nguoi dai dién phap luat dugc uy quyén
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(Kém theo Thong tw s6:

q , PHU LUC XVIII ,
MAU SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA
DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUGQC CHAT
HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA TIEN CHAT, THUOC BQC,
NGUYEN LIEU POC LAM THUOC, THUOC VA DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC
/2017/TT-BYT'ng§y

1)

thang

nam 2017 cua B¢ truong Bo Y

SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUGC
CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUGC CHAT HUONG
THAN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT, THUOC PQC, NGUYEN
LIEU POC LAM THUOC, THUOC VA DUGC CHAT THUOC DANH MUC CHAT BI

CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC
Tén nguyén li¢u/Tén thudc, nong 4o/ ham lugng

DON VI tINN: e e e e
N ST T: Y 1D U - 1 ST

S6 chirng

S6 16, han

,l[\lh%?]y Noi xuét, nhap tur xufit,so lugng dung Ghi chu
g nhap  |[Nhap  [Xuat |Con lai
. ) (3) (4) (5) (6) (7) (8)

* S5 dugc danh sb trang tir 01 dén hét.
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PHU LUC XIX
MAU SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC PHONG XA
(Kém theo Thong twsé:  [2017/TT-BYT ngay  thang  ndm 2017 ciia Bé trudng Bé Y té)
Tén co soO
SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC PHONG XA
(Bit ddu sir dung tir........... dén .......... )

SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC PHONG XA

] S6 ] lwong(So ] lu’(.)’ngH0 VaII'I(.) va|Chat
.. ISo thuoc thanhithuoc thanh| .* tén lwgng .
Ngay , N X II‘IOi.lt z z ten ‘e X Ghi
.~ _Ithit [Tén thuoc |_. pham  thupham thu] .. mngwoi [thuoc .
thang do , ~_ nguoi <X «[chu
tuw duoc theo lydwge  trén ha ché kiem  |pha ché
thuyét thucté P soat
D 12 B (4) (5) (6) (7) (8) (9)

* S6 dugc danh so trang tir 01 dén hét, va dong dau giap lai giita cac trang.
PHU LUC XX
MAU BIEN BAN NHAN THUOC GAY NGHIEN
(Kém theo Thong twsé:  12017/TT-BYT ngdy  thang  ndm 2017 ciia Bé trudng Bo Y té)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
BIEN BAN NHAN THUOC GAY NGHIEN
1. Tén nguoi giao:
- Dia chi:
- S6 CMTND/ Thé can cude/ Ho chiéu/ Cac gidy to twong duong khac:
Noi cap: Ngay cap:
2. Tén co sé ban 1é:
- Chu nha thudc:
- Dia chi:
3. Danh muc mit hang nhan:

TT T‘é n thuoc, dang Pim c?é, nf’)pg d@/h?(m ViS(‘) lwgng IL)’I do nhénlai |Ghichd
ham luwgng, quy cich dong géi tinh

1

2

4. Thoi gian giao nhan: (Ciac) mat hang trén duoc giao, nhan vao....gio....phut

ngay...... thang.....ndm....

5. Pia diém giao nhén (Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhén):
Bién ban nay dugc hai bén thong nhat va 1ap thanh 02 ban, moi bén gitr 01 ban.

........ , ngay thang nam.....
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
PHU LUC XXI

MAU SQ THEO DOI THONG TIN CHI TIET KHACH HANG ,
(Kem theo Thong tw so:  12017/TT-BYT ngay thang nam 2017 cia Bo truong Bo Y te)
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Tén co so )
S()’ . THEO DOI ] THONG TIN CHI TIET KHACH HANG
(Bat dau sir dung ti...... den.........)

SO THEO DOI THONG TIN CHI TIET KHACH HANG

Hoat chaty vilSé lwgng[Tén khéchlft)ia Ghi

pong dy/ hamtl’nh ban hang chi [chu
lugng

Q) 2 3 (4) (5) (6) (1) (8

Ngdy [S6 [Tén thubc. Quy
thang (thir twjcach dong géi

* S5 dugc danh sb trang tir 01 dén hét
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BAI 5: DANH MUC THUOC KHONG KE PON

/A. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay, nguwoi hoc c6 khd ndng: \
1. Trinh bay duoc nguyén tic xdy dung va tiéu chi lya thuéc vao danh muc
thudc khong ké don
2. Trinh bay duoc vai trd ciia danh muyc thude khong ké don
3. Trinh bay duoc quy ché quan 1y cta thue khong ké don

N /

B.NOI DUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh nguyén tac xay dung, tiéu chi lua chon thudc khong ké don; Danh muc
thude khong ké don; muc dich ban hanh va trach nhiém thuc hién.
Pi¢u 2. Nguyén tic xdy dung va tiéu chi lwa chon thudc vao Danh muc thudc khong ké
don
1. Nguyén tic xay dung Danh muyc thubc khong ké don:
a) Bdo dam an toan cho nguoi s dung;
b) Bao dam viéc tiép can thude kip thoi cho nguoi dan;
¢) Phu hop véi thyc té st dung, cung Ung thudc cta Viét Nam;
d) Hoa hop vdi cac nguyén tic, quy dinh phéan loai thuc khong ké don ctia cac nude trong khu
vuc va trén thé gidi.
2. Tiéu chi lua chon dua thudc vao Danh muc thudce khong ké don
Thudc duge xem xét lua chon vao Danh muc thude khong ké don khi dap tng céc ti€u chi sau
day:
a) Thudc c6 doc tinh thip, trong qua trinh bao quan va khi vao trong co thé ngudi khong tao ra
cac san pham phén huy c6 doc tinh, khong c¢6 nhimg phan tmg c6 hai nghiém trong da dugc
biét hodc duoc To chirc Y té thé gidi, co quan quan ly c6 tham quyén cta Viét Nam hodc nudc
ngoai khuyén co c6 phan tng c6 hai din dén mot trong nhitng hau qua sau day:
- Tt vong;
- PBe doa tinh mang;
- Budc nguoi bénh phai nhap vién dé diéu tri hodc kéo dai thoi gian nam vién cia nguoi bénh;
-Pé lai di chtirng nang né hodc vinh vién cho nguoi bénh;
- Gay di tat bam sinh & thai nhi;
- Bét ky phan tng c6 hai khac giy hau qua nghiém trong vé mat 1am sang cho ngudi bénh do
nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh danh gia, nhan dinh.
b) Thudc c6 pham vi lidu dung rong, an toan cho cic nhom tudi, it c6 anh huong dén viée chan
doan va diéu tri cac bénh can theo ddi 1am sang;
¢) Thube dugce chi dinh trong diéu tri cic bénh khong phai 1a bénh nghiém trong va nguoi bénh
c6 thé tu didu tri, khong nhét thiét phai c6 su ké don va theo ddi cua nguoi hanh nghé kham
bénh, chita bénh;
d) Duong dung, dang thudc don gian ma nguoi st dung co thé ty dung (chu yéu la duong
udng, dung ngoai da) voi ham lugng, ndng do thich hop cho viée tu diéu tri;
d) Thudc it twong tac véi cac thude khac va thirc dn, d6 udng thong dung;
e) Thudc it c6 kha nang gay tinh trang 1€ thudc;
g) Thudc it ¢ nguy co bi lam dung, sir dung sai myc dich lam anh huéng dén sy an toan cua
nguoi su dung;
h) Thudc di c6 thoi gian lwu hanh tai Viét Nam t6i thiéu tir 05 nam trd 1én.
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Piéu 3. Danh muc thudc khong ké don

Thudc khong ké don quy dinh tai Danh muyc ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 4. Muc dich ban hanh Danh muc thuéc khéng ké don

1. Danh myc thudc khong ké don 1a co s& dé phan loai thuéc khong ké don va thudc ké don.
Céc thudc khong thudc Danh muyc thude khoéng ké don dugc phén loai la thudc ké don.

2. Danh muc thudc khong ké don la co s dé co quan quan 1y nha nuéc xay dung va ban hanh
cac quy dinh, hudng dan dbi v6i thude khdng ké don trong dang ky thudc, san xuét, xuat khau,
nhap khau, luu théng phan phéi thudc, théng tin quang céo thudc, thanh tra, kiém tra, xir ly vi
pham va cac hoat dong khac c6 lién quan.
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'DANH MUC
’THUOC KHONG KE BON
(Ban hanh kem theo Thong tu so: 07/2017/TT-BYT ngay 03 thang 5 nam 2017 ciia Bo truong
Bo Yte)
I. DANH MUC THUOC HOA DUQC VA SINH PHAM KHONG KE PON

TT

Thanh phin hoat chat

IDu:(‘)’ng dung, dang bao
che, giéi han ham lwong,
nong do

Cac quy dinh cu
thé khac

1  JAcetylcystein Udng: cac dang
2  |Acetylleucin Udng: cac dang
Acid acetylsalicylic (Aspirin) dang don 1 4 o
,  hanh phin hogic phdi hop véi Vitamin Cl .« . Xacl’ll ‘L}; fé?hdglgilm
va/hoac Acid citric va/hoac Natri & ang viér;1 T g
bicarbonat va/hoac Natri salicylat
Acid alginic (Natri Alginat) don thanh|
4 phan hay phoi hop voi cac hop chat cualUong: cac dang
nhém, magnesisi
Acid amin don thanh phﬁn hoac phéi hop Vo chi _dmh ].30
A \ e PR Wt . sung acid amin,
5 |(bao gom cd dang phdéi hgp v&i caclUong: cac dang A
Vitamin) vitamin cho co
the
5 AC|_d am_lnobenzou: (Acid paraUéng: céc dang
aminobenzoic)
, |Acid benzoic don thanh phan hoac phoiDUng ngoai
hop Udng: vién ngadm
- : . Ao g Dung ngoai
8  |Acid boric don thanh phan hodc phoi hgp Thude tra mat
9 IkA;Illd citric phoi hgp véi cac mudi natri, Ubng: céc dang
Acid cromoglicic va cac dan mu(A’)iThuéc tra mét, tra mii Vi
10 romoalicat & ang gidi han nong do tinh theo
g acid cromoglicic < 2%
11 |Acid dimecrotic Udng: cac dang
Acid folic don thanh phan hogc phéi hop| Ve chi dmh
12 61 sat va/hodc cac Vitamin nhom B,[Udng: cic dang 2 & B
khoane chi . bo sung dinh
oang chat, sorbitol ~
dudng
ﬁmd gl,}.lcyrrAhlzmA’lc (Glycyrlzhlzlna}t) phoi Ubng: céc dang, bao gdm ca
op v6i mot sO hoat chat khac nhu A n
13 . dang vién ngdm
Chlorpheniramin maleat, DL-DUI’] NGO
methylephedrin, Cafein... gng
14 |Acid lactic don thanh phan hogc phoi hop [DUng ngoai
15 Acid mefenamic Udng: cac dang
Acid salicylic don thanh phﬁn hoic phoi
16 hop trong cac thanh pham dung ngoalDung ngoai

(phéi hop Lactic acid; Luu huynh két

tua...)
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Dung ngoai: thudc bdi ngoai

17 |Acyclovir da v6i ndng d6 Acyclovir <

5%
18 |Albendazol Ubng: cac dang gﬁ; chi dinh ftri
19 Alcol diclorobenzyl dang phoi hop trongU &ng: vién ngm

cac thanh pham vién ngdm

20

Alcol polyvinyl

Dung ngoai

21

Alimemazin tartrat (Trimeprazin tartrat)

Uong: cac dang

22

Allantoin dang phdi hop trong cac thanh
pham dung ngoai, thuoc dat hau mon
(Cao cepae fluid; ...)

Dung ngoai
Thuoc dat hau mon

23

Allatoin  phoi hop véi cic Vitamin
va/hoac Chondroitin

Thudc tra mit

24

Almagat

Udng: cac dang

25

Ambroxol don thanh phﬁn’ hozc phdi hop
trong cac thanh pham thudc ho, ha nhiét,
oidm dau

Ubng: cac dang voi gidi han
hoat chit nhu sau:

L Pi chia litu Ambroxol
clorhydrat < 30mg/don vi

- Chua chia liéu: Ambroxol
clorhydrat < 0,8%

26

Amylase dang don thanh phan hodc phoi
hop voi Protease va/hodc Lipase va/hodc
Cellulase

Udng: cac dang

27

Amylmetacresol dang phdi hop trong céac
thanh pham vién ngdm (nhu v6i cac tinh
dau, Bacitracin...)

Uong: vién ngam

Thuoc tra mat

28 /Argyron Dung ngoai

29 |JAspartam Uong: cac dang

30 |Aspartat don thanh phan hodc phdi hop  [Udng: cac dang

31 |Attapulgit Uong: cac dang

32 |Azelastin Thudc tra mat, tra mili
33 [Bac Sulphadiazin Dung ngoai

34

Bacitracin phéi hop vo1 mot s0 hoat chat
khac trong cac thanh pham vién ngam
(phdi hop v6i  Neomycin  sulfat;
IAmylocain; Tixocortol...)

Udng: vién ngam

35

Beclomethason dipropionat

Thuéc tra mii: dang khi
dung véi gioi han lidu ding
t6i da 1 ngay < 400 mcg,
dong goi < 200 liéu (tinh
theo hoat chit khong c6
mubi)

36

Benzalkonium phdi hop trong cac thanh
ham dung ngoai (v6i Cholin; acid

Dung ngoai
Vién ngdm
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salicylic; Nystatin; Diiodohydroxyquin
...), trong cac thanh pham vién ngadm (voi
Tyrothricin, Bacitracin, tinh dau...)

37

Benzocain dang phdi hop

Dung ngoai: cac dang voi
2161 han Benzocain < 10%;
Vién dat hau mon

Udng: vién ngam

38

Benzoyl peroxid don thanh phan hoic
hoi hop v6i lod va/hodc luu huynh

Dung ngoai: cac dang voéi
2161 han nong d6 < 10%

39

Benzydamin Hydrochlorid don  thanh
phan hodc phoi hop

Dung ngoai: kem bo6i niém
mac miéng, nudc Xuc
mi¢ng, thude xit hong

Udng: vién ngam

40

Benzydamin salicylat don thanh phan
hodc phoi hop

Dung ngoai

41

Benzyl benzoat phdi hop trong cac thanh
pham dung ngoai (vdi cac tinh dau, Con
Isopropyl...)

Dung ngoai: cac dang
Miéng dan

42

Berberin

Udng: cac dang

43

Biclotymol don thanh phan hodc phdi hop
v6l  Enoxolon va/hodc Phenylephrin
hydrochlorid va/hoac  Clorpheniramin
maleat va/hodc tinh dau

Dung ngoai
Thuoc tra miii
Udng: vién ngam

Bifonazol don thanh phan hodc phoi hop

44 & Urea Dung ngoai
Ubng: cac dang da chia licu
45 Bisacodyl voi ham luong < 10mg/don
Vi
46  [Bismuth dang mudi Ubng: cac dang Ch,l dinh d teu fri
chirng ¢ nong
47 Boldine Uong: cac dang

48

Bromhexin Hydrochlorid don thanh phan
hoac ph6i hop trong cac thanh pham
thudc ho, ha nhié¢t, gidam dau

Uo6ng: cac dang voi gidi han
Bromhexin ~ Hydrochlorid
nhu sau:

L D3 chia liéu < 8mg/don vi;
- Chura chia liéu < 0,8%
Thudc dat hau mon

49

Bromelain don thanh phan hoic phoi hop
voi Trypsin

Udng: cac dang

50

Brompheniramin maleat don thanh phan
hoac ph6i hop trong cac thanh pham
thuoc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang

ol

Budesonid

Thudc tra mii: dang khi
dung, dng hit, thudc bot dé
hit véi gioi han lidu dung t6i
da 1 ngay < 400mcg, dong

00i < 200 lidu
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52

Bufexamac don thanh phan hoic phdi
hop trong cic thanh phim dung ngoai,
thudc dit hau moén (véi Titan Dioxid,
Bismuth, Subgallat, Lidocain...)

Dung ngoai

Thudc dit hdu mon

53

Butoconazol

Dung ngoai

o4

Cafein phoi hop v&i cac hoat chat co
trong danh muc nay

Udng: cac dang

95

Calamin don thanh phan hodic phoi hop
trong cac thanh pham dung ngoai

Dung ngoai

56

Calci (bao gdm cac dang hop chat) thudce
don thanh phan hodc phdi hop voi
Vitamin D (tror Calcitriol) va/hoac céc
Vitamin va/hodc Ipriflavon

Udng: cac dang

Vé6i chi dinh bo
sung calci cho co
the

o7

Carbinoxamin don thanh phan hoic phéi
hop trong cac thanh pham thudc ho, ha
nhi¢t, gidm dau (v6i Pseudoephedrin
hydrochlorid va/hodac Bromhexin va/hodc
Paracetamol)

Dang uéng

Tat ca cic thudc
thanh pham co
chira
Pseudoephedrin
duoc ban khoéng
can don vé6i s
lugng t6i da cho
15 ngay st dung.
Co s& ban 1é phai
theo dbi tén, dia
chi ngudi mua
trong s6 ban lé.

58

Carbocystein

Udng: cac dang

59

Carbomer

Dung ngoai
Thuoc tra mat

60

Catalase don thanh phén hodc phdi hop
trong cac thanh pham dung ngoai (véi
Neomycin)

Dung ngoai

61

Cetirizin dihydrochlorid

Uong: cac dang

62

Cetrimid phéi hop vo1 mot s6 hoat chat
khic trong cac thanh pham dung ngoai
(Lidocain, K&m, Calamin, Aminacrine,
tinh dau...)

Dung ngoai

63

Cetrimonium phéi hop trong cac thanh
pham dung ngoai, vién ngam (phdi hop
vdoi Lidocain; Tyrothricin, tinh dau...)

Dung ngoai
Udng: vién ngam

64

Chitosan (Polyglusam)

Dung ngoai

65

Cholin don thanh phan hoic phdi hop céc
acid amin, Vitamin trong cic thanh pham
dang udng; phdi hop véi acid Salicylic,
Benzalkonium... trong cic thanh pham
dung ngoai

Udng: cac dang
Dung ngoai

66

Chondroitin don thanh phan hodc phoi

hop v6&1 Glucosamin va/hoac dau ca

Udng: cac dang
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va/hoac cac Vitamin va/hoac cac acid
amin

Chondroitin don thanh phan hoic phoi

Thudc tra mit

67 hop Borneol va, hodc cac Vitamin Dung ngoai
68 [Ciclopirox olamin Dung ngoai
Uong: dang chia lieu véi|., . .. S
69 (Cimetidin oi6i  han  ham lu(_mgccﬁlénd!ghn f;e“ tri
Cimetidin < 200mg/don vi £ o Tong
70 (Cinarizin Uong: cac dang

Cinchocain phdi hop trong cic thanh

71 pham dung ngoai, thuc dit hau mon Dung ngoai
(nhu v&1 Hydrocortison, Neomycin,[Thuoc dat hau mon
Esculin...)

72 (Citrullin Uong: cac dang

73 |Clobetason butyrat Dung ngoai

74 |Clorhexidin Dung ngoai

75 [Clorophyl Udng: cac dang

76

Clorpheniramin maleat don thanh phﬁn
hoac ph6i hop trong cac thanh pham
thudc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang.

Dang don thanh phan da
chia licu: Clorpheniramin
maleat < 4mg/don vi.

i

Clorpheniramin ~ maleat  phoi
Chondroitin va/hoac cac Vitamin

hop

Thudc tra mit

78

Clotrimazol

Dung ngoai: cac dang voi
2161 han nong d6 <3%
Vién dat am dao

79

Codein phdi hop véi cac hoat chit co
trong danh muc nay va&i chi dinh chita ho,
ha nhié¢t, gidm dau

Ubng: cac dang. voi gidi
han ham Iuong Codein (tinh
theo dang base) nhu sau:

- Dang chia liéu < 12mg/don
vi;

- Dang chua chia lidu <
2,5%

Thanh pham chua
Codein dugc ban
khong can don
vGi s6 lugng toi
da cho 10 ngay st
dung.

Co so ban 1¢ phai
theo doi tén, dia
chi nguoi mua
trong s6 ban lé.

80

Coenzym Q10 don thanh phan hoic phoi
hop vdi cadc Vitamin

Udng: cac dang

81

Crotamiton

Dung ngoai

82

Dequalinium don thanh phan hoic phoi
hop trong cac thanh pham dung ngoai,
vién ngadm (Tyrothricin; Hydrocortison;
acid Glycyrrhetinic; Lidocain...)

Dung ngoai
Vién dat am dao
Udng: vién ngam

83

Desloratadin

Udng: cac dang voi gidi han
ham luong < Smg/don vi
chia lidu

Hoic ubng véi lidu tdi da
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5mg/ngay

84

Dexbrompheniramin maleat don thanh
phan hoac phoi hop trong cac thanh pham
thuoc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang

85

Dexclorpheniramin  maleat don thanh
phan hoac phoi hop trong cac thanh pham
thudc ho, ha nhiét, gidam dau

Udng: cac dang

86

Dexpanthenol

Thudc tra mat
Dung ngoai

87

Diclofenac don thanh phan hoidc phéi hop
vo1 Methyl salicylat; cac chat thuoc nhom
tinh dau...

Dung ngoai
Thuoc tra mat (dang don
thanh phén)

88 [Dicyclomin Uong: cac dang
89 |Diethylphtalat (DEP) Dung ngoai
00 [Dimenhydrinat Uong: cac dang

01

Dimethicon (Dimethylpolysiloxan) don
thanh phan hodc phoi hop v6i Guaiazulen

Udng: cac dang

02

Dimethicon ph6i hop trong cic thanh
pham dung ngoai (vo1 Kém; Calamin;
Cetrimid...)

Dung ngoai

93

Dimethinden

Uong: cac dang
Dung ngoai

94

Dinatri Inosin monophosphat

Thudc tra mat

95

Diosmectit (Dioctahedral smectit)

Udng: cac dang

06

Diosmin phdi hop Hesperidin va/hoic
mot sO cao duoc liéu chira Flavonoid

Ubng: cac dang

Uo6ng: cac dang voi gidi han
ham luong (tinh theo dang

97 Diphenhydramin ~ hydrochlorid  hodcjpase) nhu sau:
monocitrat - Pa chia licu < 50mg/don
vi;
- Chua chia lidu: < 2,5%
98 [Pong sulfat Dung ngoai

99

Doxylamin phdi hop trong cac thanh
phém thudc ho, ha nhiét, giam dau (voi
Paracetamol, Pseudoephedrin
Hydrochlorid, cac hoat chét khac c6 trong
danh myc thubc khong ké don)

Udng: cac dang

Tat ca cic thudc
thanh pham co
chira
Pseudoephedrin
dugc ban khong
can don véi s
luong t6i da cho
15 ngay st dung.
Co s¢ ban 1¢ phai
theo doi tén, dia
chi ngudi mua
trong s6 ban 1é.

100

Econazol don thanh phan hoidc phdi hop

voi Hydrocortison

Dung ngoai, gidi han nong

d0 Hydrocortison tinh theo
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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 bO61 niém mac
miéng, nudc Xxac miéng
Ubng: vién ngdm

102

Ephedrin Hydrochlorid

Thudc tra mat, tra mii: dung
dich < 1%. DPoéng gbéi <
15ml/don vi

Thanh pham chua
Ephedrin  duoc
ban t6i da khong
can don véi s
luong 3 don vi
dong go61  nho
nhat/lan

Co s& ban 1¢ phai
theo dbi tén, dia
chi ngudi mua
trong s6 ban lé.

103

Eprazinon

Udng: cac dang

104

Esdepallethrin phoi hop trong cac thanh
pham dung ngoai (voi Piperonyl, Spregal,
tinh dau, cac chat co trong thanh phan
tinh dau)

Dung ngoai

105

Estradiol don thanh phan va phdi hop
Dydrogesteron

Ubng: cac dang da chia liéu

* Thudc chi duoc
phé duyét voi chi
dinh tranh thai

106

Ethanol don thanh phan hoic phdi hop

Dung ngoai (06;1 sat trung)
Uong: dang phoi hop

* Thuoc chi duoc

107 [Ethylestradiol don thanh phan Udng: cac dang da chia lidu phé duyét véi chi
dinh tranh thai
108 [Etofenamat Dung ngoai
Ubng: dang chia liéu voiBan khong céan
109 [Famotidin i han ham  luongdon tbi da cho 14
<20mg/don vi ngay su dung
110 |Fenticonazol Dung ngoai

111

Fexofenadin

Udng: cac dang

112

Flurbiprofen

Vién ngam
Dung ngoai
ThuoOc tra mat

113

Glucosamin don thanh phan hodc phoi
hop vdi Chondroitin va/hodc cac Vitamin

Udng: cac dang

114

Glucose hodc Dextrose don thanh phan
hodc phoi hgp v6i cdc mudi natri, kali

Udng: cac dang

V&i chi dinh bo
sung duong, chat
di¢n giai.

115

Glycerin don thanh phan hoic phoi hop
trong cac thanh pham dung ngoai, thudc
tra mat (vdi Polysorbat 80)

Dung ngoai
Thuoc tra mat

116

Glycerol phdi hop véi dich chiét duoc

Thudc thut truc trang
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licu

117

Guaiphenesin don thanh phan hodc phdi
hop v6i cac hoat chét co trong danh muc
thudc khong ké don co tac dung chita ho,
ha nhiét, giam dau.

Udbng: cac dang

Tat ca cac thudc
thanh pham co
chira
Pseudoephedrin
duoc ban khong
can don véi s
luong tdi da cho
15 ngay su dung.
Co s& ban 1¢ phai
theo dbi tén, dia
chi ngudi mua
trong s6 ban lé.

118

Hexamidin don thanh phan hodc phdi hop
(véi  Cetrimid, Lidocain, Clotrimazol,
Catalase)

Dung ngoai

119

Hexetidin don thanh phan hodc phdi hop
(voi  Benzydamin,  Cetylpyridinum,
Cholin Salicylat, Methyl salicylat, tinh
dau...)

Ding ngoai: thuc boi ngoai
da, dung dich xic miéng

120

Hydrocortison don thanh phan hoic phoi
hop (voi Miconazol, Econazol,
Tioconazol, Neomycin)

Dung ngoai: cac dang voi
nong do Hydrocortison <
0,5%

121

Hydrogen Peroxid (Oxy gia) don thanh
phan hoac phoi hop Natri Lauryl sulfat
va/hoac tinh dau...

Dung ngoai

122

Hydrotalcit

Uong: cac dang

123

Hyoscine (Scopolamin) butylbromid don
thanh phan hoac phoi hop véi Meclizin
hydrochlorid

Ubng: cac dang, bao gom
Vién nhai.

G161 han ham lugng da chia
liéu < 20mg

Miéng dan

124

Hydroxypropyl methylcellulose
(Hypromellose, HPMC) don thanh phan
hoic phdi hop Dextran 70 va/hodc
Carbomer

Thudc tra mat: cac dang

Udng: cac dang voi gidi han
ham lugng nhu sau: da chia

125 llbuprofen lidu < 400me/don vi.
Dung ngoai

126 [Ichthammol Dung ngoai

127 |Indomethacin bung ngoal

Tra mat dung dich 0,1%

lod phoi hop Kali Iodid va/hodc Acid

Dung ngoai véi nong do Iod

128 Benzoic va’/hodc Acid Salicylic < 5%
129 |Isoconazol Dung ngoai
130 [Isopropyl Methylphenol Dung ngoai
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131

Kém oxid, K&m pyrithion, Kém
Gluconat, K&m undecylenat don thanh
phan hodc phdi hop trong cac thanh pham
dung ngoai

Dung ngoai

132

Kém sulfat

Dung ngoai
Thuoc tra mat

133

Ketoconazol don thanh phan hodc phdi
hop voi  Kém  Pirythion va/hoac
Hydrocortison va/hoac Trolamin

Dung ngoai: cac dang voi
nong do Ketoconazol < 2%

134 |Ketoprofen Dung ngoai
135 |Lactitol Udng: cac dang
136 |Lactoserum atomisate Dung ngoai
137 |Lactulose Uong: cac dang

138

L-Carnitin dang don thanh phan hoic
phoi hop voi cac vitamin

Udng: cac dang

139 |Levocetirizin Udng: cac dang
\ A < £ * Thudc chi duoc
[Levonorgestrel don thanh phan hodc phdi| -« , R A g 3
140 hop v6i Ethylestradiol Udng: cac dang phé duyét voi chi
j dinh tranh thai
141 |Lidocain don thanh phan hodc ph6i hop |[Dung ngoai
Lindan (Benhexachlor, 666, Gamma-

142

BHC) don thanh phan hodc phéi hop voi
Lidocain

Dung ngoai v6i nong do
[Lindan < 1%

143

Loperamid

Ubng: cac dang voi gidi han
ham luong da chia lieu
[Loperamid < 2mg

144

Loratadin don thanh phan hodc phdi hop
Pseudoephedrin Hydrochlorid va /hoac
Paracetamol

Ubng: cac dang voi gidi han
ham lugng nhu sau (tinh
theo dang base):

- D3 chia lidu: Loratadin <
10mg/don vi;

- Chua chia liéu: Loratadin
< 0,1%

Tat ca cac thudc
thanh pham co
chura
Pseudoephedrin
duoc ban khong
can don véi s
luong toi da cho
15 ngay st dung.
Co so ban 1¢ phai
theo doi tén, dia
chi ngudi mua
trong s ban 1é.

145

Loxoprofen

Uong: cac dang

146

Macrogol

Uong: cac dang
Thuoc thut tryc trang

147

Magaldrat don thanh phan hodc phoi hop
voi cac hop chat Nhom, Magnesi, Acid
Alginic (hay dang mudi Alginat).

Ubng: cac dang

148

Magnesi bao gom cac dang mudi, hop
chat cia magnesi

Ubng: cac dang

V61 cac chi dinh
bé sung magnesi

cho co thé, trung
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hoa acid dich vi,
nhuan trang.

149

Mangiferin

Dung ngoai

150

Mebendazol

Ubng: cic dang, voi gibi
han ham lugng nhu sau:
. Dang chia lidu
500mg/don vi

- Chua chia licu < 2%

<

151

Mebeverin

Uong: dang chia liéu
200mg/don vi

152

Men nam (cellulase fongique)

Udng: cac dang

153

Men ti€u hoa dang don thanh phan hoic
phoi hop bao gom phdi hop voi céc
vitamin

Udng: cac dang

154

Menthol phéi hop véi mot sé hoat chat
khac nhu hdn hop tinh dau, Methyl
Salycilat....

Ubng: cac dang
Dung ngoai: cac dang

155 [Mequinol Dung ngoai
156 [Mequitazin Uong: cac dang
Dung ngoal

157

Mercurocrom (Thudc d6)

Dung ngoai véi quy céach
dong go1 < 30ml

Ban khong don
mdi lan  khong
qua 2 don vi dong
goi

Methyl salicylat phoi hop trong cac thanh

Dung ngoai

158 pham vién ngam, dung ngoai (phdi hopMiéng dan
voi tinh dau...) Vién ngdm
159 |Metronidazol Dung ngoai
i Dung ngoai
160 Miconazol Thudc béi 4m dao < 2%
Dung ngoai
) Z. .. ) Thubc  boi am  dao
161 [Miconazole ph6i hop vdi Hydrocortison Miconazol <2%:
Hydrocortison <0,05%

Dung ngoai: cac dang nong

162 [Minoxidil 16 <5%
Thudc tra miii: < 50 mcg/lan
Xit vo1 quy cach dong goi <

163 |[Mometasone b0 liéu(/lhgp; g8
Dung ngoai.

164 |Mupirocin Dung ngoai

165 Myrtol don thanh phan hodc phdi hop|Udng: cac dang

trong cac thanh phim vién ngdm

Dung ngoai

166

Naphazolin don thanh phéq hodc phoi
hop trong thanh phadm thudc mii nhu

Diphenylhydramin va/hodc Procain

Thudc tra miii véi nong do

Naphazolin < 0,05%
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167

Naphazolin phléi hop trong thanh pham
thuoc tra mat (Pheniramin; Vitamin
glycyrhizinat, Dexpanthenol...)

Thudc tra mit: cac dang véi
nong do Naphazolin < 0,1%,

168

Naproxen

Udng: cac dang da chia licu
vol gidi han ham luong <
D75mg/don vi

169

Natri benzoat don thanh phan hoidc phdi
hop

Udbng: cac dang

170

Natri bicacbonat don thanh phan hoic
phoi hop

Udng: cac dang

171

Natri carbonat don thanh phan hozc phoi
hop

Udng: cac dang

172

Natri Carboxymethylcellulose (Na CMC)

Thudc tra mat

173

Natri clorid don thanh phan hodc phoi
hop v&i cac muoi Kali Citrat, Natri
citrat...

Uo6ng: cac dang

Dung ngoai

Thudc tra mat, tra mii véi
nong do 0,9%

174

Natri Docusat

Udng: cac dang

175

Natri Fluorid dang phéi hop

Dung ngoai: danh rang, stc
mi¢ng

176

Natri Hyaluronat (Acid Hyaluronic)

Dung ngoai , ‘
Dung dich nho mat v4i nong
d0 <0,1%

177

Natri Monofluorophosphat

Dung ngoai, bao gom céc
dang lam sach khoang
miéng, niém mac

178

Natri Salicylat dang phéi hop

U6ng: dang phoi hop trong
cac vién ngadm
Dung ngoai

179

Neomycin sulfat phdi hop trong cac thanh
phim vién ngam (K&m; Bacitracin;
Amylocain...), cic thanh pham dung
ngoai

Udng: vién ngam
Dung ngoai

180

Nguyén t6 vi lwong: crom, dong, kali,

magnesi, mangan, kém, ...dang don thanh

phan hodc phdi hop, bao gom ca cac dang
héi hop véi cac Vitamin.

Udng: cac dang

Voi chi dinh bo
sung khodang chat
cho co the.

181

Nhom, magnesi, calci va cac hop chét cua
nhom, magnesi, calci dang don thanh
phan hodc phdi hop

Udng: cac dang

Véi chi dinh
trung hoa acid
dich vi, chita loét
da day, hanh t&
trang.

Nonahydrated Natri Sulfid +Ubng: cac dang
182 . N .

Saccharomyces Cerevisiae Dung ngoal
183 |Noscarpin Uong: cac dang
184 [Nystatin don thanh phan hodc phdi hop |[Dung ngoai

185

Omeprazol

Uong: dang da chia liéu véi

V61 chi dinh o
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ham lugng < 10mg/don vi

nong. Chi duogc
ban toi da 1 lan
khong c6 don véi
s lugng cho 14
ngay su dung va
lidu méi ngay <
20mg

186 (Orlistat Udng: cac dang
187 [Ossein hydroxy apatit Udng: cac dang
188 |Oxeladin Udng: cac dang
189 |Oxomemazin Udng: cac dang
190 {Oxymetazolin Thuoc tra miii véi nong do <

0,5%

Pancreatin don thanh phan hodc phoi hop
vo1 Simethicon va/hodc cac men ti€u hoa

191 va/hodc cac Vitamin nhém B Vé/hoécUong: cdc dang
Azintamid
Dung ngoai
192 |Panthenol Thude tra mét
£ Dang phdi  hop
193 [Paracetamol don thanh phan Uong: cic dang quy dinh cu thé

Thudc dat hau mon

trong danh muc

194

Paracetamol phdi hop véi cac hoat chat
co trong Danh muc ndy c6 tac dung chira
ho, ha nhiét, gidm dau, chong di ing

Ubng: cac dang

Thanh pham phoi
hop c6 chua céc
hoat chit c6 quy
dinh gidi han ham
luong, sb lugng
ban 1¢ téi da 1
lan, ghi s6 ban 1&
thi phai thuc hién
theo quy dinh cu
thé doi véi cac
hoat chét d6

195

Pentoxyverin

Udng: cac dang

196

Phenylephrin Hydrochlorid

Thuoc tra mat, nhé mii
nong do < 1%

197

Phenylephrin  Hydrochlorid phdi  hop
trong cic thanh phim dung ngoai (nhu
Petrolatum sperti yellow; Mineral oil
light; Shark liver oil...)

Dung ngoai

198

Phenylephrin - Hydrochlorid phdi  hop
trong cac thanh pham thudc ho, ha nhiét,
oiam dau

Ubng: cac dang
Thuoc dat hau mon

199 |Phospholipid Udng: cac dang
200 [Picloxydin Thudc tra mat
bo1 Piroxicam Dung ngoai: cac dang véi

nong do < 1%
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202

Policresulen (Metacresolsulphonic acid-
formaldehyd)

Dung ngoai
Thuoc dit tryc trang

203

Polyethylen glycol 400 don thanh phan
hodc phoi hop voi Propylen glycol

Thudc tra mit

204

Polysacharid

Udng: cac dang

205

Polytar dang don thanh phﬁn hoic phdi
hop trong cac thanh pham dung ngoai
(nhu K€m Pyrithion...)

Dung ngoai

206

Povidon lodin

Dung ngoai: cac dang (bao
oom dung dich sGc miéng
voi nong do < 1%). Thude
tra mat

207

Promethazin Hydrochlorid don thanh
phan hoidc phdi hop trong cac thanh pham
thuoc ho, ha nhiét, giam dau (véi
Carbocystein; Paracetamol...)

Uong: cac dang voi gidi han
ham  lugng, néng do
Promethazin nhu sau (tinh
theo dang base):

- Pi chia liéu < 12,5mg/ don
Vi,

- Chua chia liéu < 0,1%
Diing ngoai: nong do < 2%

208

Pseudoephedrin Hydrochlorid phoi hop|

vol Cetirizin

Udng: cac dang voi gidi han

Pseudoephedrin  nhu  sau

tinh theo dang base):
Dang chia liéu

120mg/don vi;

L Dang chua chia lidu

0,5%

Thanh pham chua
Pseudoephedrin
duoc ban khong
can don véi s
luong t6i da cho
15 ngay str dung.
Co s& ban 1¢ phai
theo doi tén, dia
chi ngudi mua
trong sO ban 1é.

209

Pseudoephedrin  Hydrochlorid phéi hop
trong cac théph pham thuoc ho, ha nhiét,
giam dau, chong di ung

Udng: cic dang véi gidi han
Pseudoephedrin  nhu  sau
tinh theo dang base):

- Dang chia liu <120mg/
don vi;

L Dang chua chia lidu <
0,5%

Tat ca cac thudc
thanh pham co
chura
Pseudoephedrin
duoc ban khong
can don véi s
luong toi da cho
15 ngay su dung.
Co so ban 1¢ phai
theo doi tén, dia

chi nguoi mua
trong so ban lé.
210 [Pyrantel Uong: cac dang Chi dinh tri giun
, _ Ban t6i da khong
b11 [Ranitidin Udng: cac dang da chia liéuc6 don cho 15

< 75mg

ngay su dung.

Chi dinh diéu tri
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chung ¢ nong

212

Rutin don thanh phan hodc phdi hop voi
Vitamin C va/hoac cac cao, dich chiét tir
duoc licu

Udng: cac dang

213

Saccharomyces boulardic

Udng: cac dang

214

Saccharomyces cerevisiae voi1 Trihydrat
Magnesi Sulfat

Udbng: cac dang

215

Sét’ dang hop chat don thanh phén hodc
phoi hop trong cac thanh pham chuia
vitamin, khoang chat

Udng: cac dang

Véi chi dinh bo
sung sat cho co
the.

Selen hitu co dang phdi hop trong céc

Uong: cac dang véi gioi han
ham lugng nhu sau:

216 thanh pham chtra Vitamin, khoang chat | Dang da chia liéu Selen <
50mcg/ don vi
217 [Selen sulfid Dung ngoai

218

Silymarin don thanh phan hodc phoi hop
vol cac Vitamin va/hodc cac cao, dich
chiét tir duoc li€u.

Udng: cac dang

219

Simethicon don thanh phan hodc phdi
hop v61  Pancreatin  va/hodac  Acid
Desoxycholic va/hodc cadc Vitamin nhom
B va/hoac cac men tiéu hoa

Udng: cac dang

220

Simethicon phdi hop véi cac hop chat
nhom, magnesi, va/hodc Dicyclomin
va/hoac than hoat

Ubng: cac dang

221

Sorbitol don thanh phan hodc phdi hop

Uong: cac dang

222

Sterculia (gum sterculia)

Uong: cac dang
Thuoc thut tryc trang

223

Sucralfat

Udng: cac dang

224

Sulbutiamin

Uong: cac dang

225

Sulfogaiacol (hodc Sulfoguaiacol) don
thanh phan hodc phdi hop trong cac thanh
ham ha nhiét, giam dau, chong ho

Ubng: cac dang

226

Terbinafin

Dung ngoai: cac dang voi
nong do < 1%

227

Terpin don thanh phan hodc phdi hop voi
Codein

Ubng: cac dang.

Dang phéi hgp Codein (tinh
theo dang base) gidi han
ham lugng nhu sau:

- Dang chia liéu < 12mg/don
vi;

- Dang chua chia lidu <
2,5%

Thanh pham chua
Codein duoc ban
khong can don
voi sO luong t6i
da cho 10 ngay st
dung.

Co so ban 1¢ phai
theo doi tén, dia
chi ngudi mua
trong s6 ban 1é.

228

Tetrahydrozolin

Thuoc tra mui

229

Than hoat don thanh phan hoic phdi hop

Uong: cac dang
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vOi Simethicon

230

Tinh dau (bao gdm nhom cac chat

Menthol, Pinen, Camphor, Cineol,
Fenchone, Borneol, Anethol,
Eucalyptol...)

Udng: cac dang

Dung ngoai: thude boi ngoai
da

Nuée sic miéng, thudc boi
ni€ém mac mi¢ng

Tioconazol don thanh phan hoic phdi hop

Dung ngoai: cac dang voéi
nong do nhu sau:

23l vdi Hydrocortison - Tioconazol < 1,00%

- Hydrocortison < 0,05%
232 [Tolnaftat Dung ngoai
b33 Triclosan don thanh phan hoac phoi hqul]ng ngoai

trong cac thanh pham ding ngoai

234

Triprolidin don thanh phénr hoic phéi hop
trong cac thanh pham thudc ho, ha nhiét,
giam dau.

Ubng: cac dang

Tat ca cac thudc
thanh pham co
chira
Pseudoephedrin
duoc ban khong
can don véi s
lugng t6i da cho
15 ngay su dung.
Co s& ban 1¢ phai
theo doi tén, dia
chi ngudi mua
trong s6 ban lé.

235

Trolamin don thanh wphﬁn hoic phdi hop
trong cac thanh pham dung ngoai (voi
Triclosan va/hodc Tyrothricin)

Dung ngoai

236

Tyrothricin don thanh phan hodc phdi
hop (v6i Benzalkonium, Benzocain,
Formaldehyd, Trolamin, tinh dau, cac
thanh phan trong tinh dau)

Udng: vién ngam

Dung ngoai: dung dich suc
miéng, xit miéng, boi ngoai
da

237

Urea don thanh phan hodc phoi hop voi
Vitamin E va/hoac Bifonazol va/hoac cac
dugc liéu khong thuoc Danh muc dugc
liéu doc do Bo truong BO Y té ban hanh

Dung ngoai

238

Vitamin A va tién Vitamin A
(Betacaroten) dang don thanh phan va
phoi hop vai cac vitamin

Udng: cac dang vé6i gii han
ham luong Vitamin A <
5000 IU/don vi

Dung ngoai

Thudc tra mt

239

Vitamin dang don thanh phan (trur
Vitamin D dang don thanh phan) hoic
dang phdi hop cac Vitamin, khodng chét,
Acid Amin, cac Acid béo, Taurin, Lutein,
Zeaxanthin

Uong: cac dang

Dung ngoai

Céac phdi hop dang ubng co
chira Vitamin A thuc hién
2161 han ham luong nhu sau:

Vitamin A < 5000 IU/don vi

V6i tac dung bd

sung Vitamin,
khodng chat va
dinh dudng
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chia liéu

Vitamin nhom B, Vitamin PP don thanh
phan hodc phdi hop

Vi khuan c6 lgi cho duong tiéu hoa:
Bacillus  claussi, Bacillus  subtilis,
241 [Lactobacillus acidophilus dang don thanh|Udng: cac dang
phan hoic phdi hop, bao gém ca dang
phdi hop véi cac vitamin

242 [Xanh Methylen Dung ngoai

Thudc tra mili v6i giéi han
nong do Xylometazolin <
1%

* POi v6i cac thude cd chi dinh tranh thai thuéc Danh muc nay, nguodi ban 1¢ thudc 1a duoc si
dai hoc hodc nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cta co s& béan 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, chong chi dinh, liéu dung, cach ding va nhiing van dé can luu y trong qué trinh sir
dung thudc trude khi cap phat hodc ban cho ngudi sir dung. _
II. QUY PINH THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN (TRU VI THUOC CO
TRUYEN) KHONG KE PON

Thude duoc lidu, thude co truyén (trir vi thude cd truyén) dap ting dong thoi cac tiéu chi sau
dugc phan loai 1a thuc khong ké don:

1. Trong thanh phﬁn khong chtra dugc liéu thuoc Danh muc dugc li¢u doc do Bo truong BO Y
té 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;

¢) Piéu tri bénh vé gan, mat hodc tuy (trir chi dinh: b6 gan);

d) Diéu trj Parkinson;

d) biéu tri virus;

e) Piéu tri nAm (trr thudc diing ngoai);

g) Piéu trj lao;

h) Diéu tri sot rét;

i) Diéu tri bénh gt;

k) Diéu trj hen;

1) Piéu tri bénh vé noi tiét;

m) Diéu tri bénh hoic rdi loan vé mau;

n) Diéu tri bénh hodc rdi loan vé mién dich;

0) Diéu tri cac bénh vé than va sinh duc - tiét niéu (trr chi dinh: b6 than, trang duong);

p) Diéu tri bénh nhiém khuan (trir chi dinh ding tai chd dé diéu tri nhiém khuan ngoai da);

q) Diéu tri mat ngu kinh nién, man tinh;

r) Diéu tri bénh vé tam ly - tam than;

s) Piéu tri tinh trang nghién, ho tro diéu tri tinh trang nghi¢n (bao gém ca hd tro diéu tri cat
con nghién);

t) Dinh chi thai ky;

u) Piéu tri cac bénh dich nguy hiém, méi ndi theo quy dinh cta Bo truong Bo Y té.

III. QUY PINH VI THUOC CO TRUYEN KHONG KE PON

240 Thudc tra mit

Xylometazolin don thanh phan hodc phdi

243 hop v61 Benzalkonium.
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Vi thudc c6 truyén dugc phén loai 1a khong ké don néu vi thude nay khong dugc san xuat, ché
bién tir dugc liéu thuéc Danh muc duoc liéu doc do B trudng Bo Y te ban hanh./.
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Chuong I1
PAO PUC NGHE NGHIEP
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Bai 6
DPAI CUONG VE PAO PUC Y HQC VA PAO BUC
NGUOI THAY THUOC VIET NAM

A. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay , ngueoi hoc ¢é kha néng:
1. Trinh bay duoc dao dtrc y hoc va 1oi thé Hyppocrat.

2. Trinh bay duoc dao dtrc y hoc qua céc thoi ky.

3. Trinh bay cac su kién chinh trong lich st dao duc y hoc Viét Nam.

B. NQI DUNG
I. PAO PUC Y HQC (Déontologie Médical)

- Bao durc y hoc la mét bd phén cua dao duc nghé nghiép, 1a yéu cau dic biét ¢ lién quan
dén viéc tién hanh cac hoat dong nham dem lai strc khoe cho con nguoi.

- La cac quy tac, nguyén tac chuan muyc ciia nganh y té, nhd d6 ma moi thanh vién y té
(tor ho ly dén bo trudng,...) phai tu giac diéu chinh hanh vi cia minh sao cho phu hop véi loi
ich va tién bo cia nganh y té.

- La khoa hoc vé 1y luan, pham cach cua nguoi can by y té va ban chat giai cap cua Van
dé 4y. La hoc thuyét vé nghia vu nguoi thay thudc va ca trach nhiém cong dan cta nguoi ay,
khong nhitng trén bénh nhan, trén dong nghiép ma ca toan thé nhan dan.

- Nhitng quan hé riéng biét, co ban néi 1én tinh chat ludn 1y cua dao dirc y hoc 1a:

o Quan hé gitra thdy thudc v6i bénh nhan

o Quan hé gitra thdy thudc véi cong viéc

o Quan hé gitta thay thudc véi khoa hoc

0 Quan h¢ gitra théy thudc voi dong nghiép

- Linh vye nghé nghiép cua nganh y c6 hai pham vi nguyén tac chuan muc: luat phap
hanh nghé y té, va tiéu chudn dao dtrc ngudi thay thudc. Luat phap va dao ditc c6 moi quan hé
hitu co khing khit, luat phap bi vi pham thi bau khong khi dao dirc bi thoai hoa.

Nguoi thay thudc s& bi tuéc danh hiéu cao quy ctia minh néu xdm pham luat phap anh
huong dén sirc khoe va tinh mang con nguoi, nguoi thay thudc sé bi lwong tim day vo dan vat
dau kho vi chua hét 1ong vi nghé nghi€p vi hanh phuc cta ngudi bénh, “Hang tram cudc doi
duogc ctru sdng khong 1am diu di niém cay déng ctia mot ton that” (Cuprianob)...

Dao dirc hinh thanh va phat trién cung véi su phat trlen cua xa hoi loai nguoi.

Thong qua sy phat trién ctia cac hinh thai kinh té xa hoi, noi dung dao dirc duoc hinh
thanh va phat trién tir don gian dén phtc tap va phong phu. Pao duc y hoc cling vay, dao dic y
hoc hinh thanh va phat trién cung véi lich sir y hoc. Nhleu nha tu tuong vi dai da co nhiéu
cong trinh nghién ctru vé dao dirc, tuy nhién nghién ctru vé dao dirc y hoc con chua nhleu Céc
nghién ctru vé dao duc y hoc hau hét 1a do cac nha tu tuong céc triét gia va mot phan rat it 1a
ctia cac thay thude tién hanh. Chung ta ghi nhan nhimg nét lich sir dao dirc co ban vé y hoc bit
dau tir thoi ky dao dire xa hoi phat trién. Tir thoi ky chiém hitu né 18, d6 1a thoi ky ma dao duc
xuat hién va ton tai thong qua dau tranh giai cip, con trudc do, xa hodi cong xa nguyén thuy
moi chi 14 trang thai mo ciia dao durc, tuy nhién di dé lai nhiéu dau hiéu c6 tac dung cho téi
ngay nay.

II. THOI KY CHIEM HU'U NO LE ( CHNL)
(Tir 4000 nam truwée cong nguyén dén 500 nam sau cong nguyén)
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1. Thoi ky Sumerien Babilon

Cung voi sy xuit hién nén y hoc cb ludng ha, 3000 nim trudc cong nguyén, bd toc
Sumerien c6 vi vua la Hamourabi, (vua cua bd toc) da dat ra bg luat léy tén Hamourabi. Bo
luat Hamourabi c6 quy dinh tiéu chuan hanh nghé y mét cach don gian: Ngudi thiy thudc
duogc 1y tién kham va chita bénh (10 dong tién néu 1a ngudi chi nd, 2 dong tién néu nguoi
bénh 1a no 1€ - n6 1€ do chu nod tra).

2. Thoi Trung hoa cb dai

- Than néng 3000 nim trudc céng nguyén da thir trén ban than cac cy co dé tim va xac
dinh cac cay thudc va cac phuong phap chira bénh (tai liéu ban thao cuong muyc).

- C6 nhiéu sach néi vé “thién nhién va cudc song”, trong mot cudn sach cung tén da quy
dinh 16 nguyén ly hanh nghé co ban cua thay thudc, va yéu cau thay thudc phai co dao dc,
thay thudc phai biét khuyén bénh nhan tu chita bénh, hiy “biét giir gin trai tim trong 1dng
nguc”.

- Thay thubc Hoa da thoi Chién qubc (TKII trude cong nguyén) da néu cao dao dirc hét
1ong vi nguoi bénh. La danh y dé cao dao duc trong lic hanh nghé, biét phép tam 1y tri licu,
biét dung khi cong chita bénh, 1a nguoi tim ra thudc mé va sir dung né nhu 13 mot phuong
phéap nhan dao.

“Khuyén moi ngudi giit gin strc khoe: Y hoc khong ctru ta khoi chét nhung gitp ta song
lau”.

3. Thoi An d c6 dai

C6 nhiéu sach néi vé dao dirc y hoc, cudn “Poi sdng” da noi 1én tiéu chuan nguoi thy
thudc:

- Pé tir nganh y phai 1a nguoi nhu thé nao?

+ DPep cd hinh thuc: La nguoi dao mao, doi mét, miéng, miii dep, cot séng théng, ludi do
thon, ring va mdi déu.

+ Xuat than tir mot giai cdp quyén quy hodc tir mot gia dinh thay thudc.

+ Tu cht va tinh cam: c6 giong noi thanh thoat, tinh tinh cuong nghi, théng minh, khong
vu loi, c6 1y tri, khiém ton thuong nguoi, khong khuyet tat, c6 kha niang vé 1y thuyét va thuc
hanh. Ai ¢6 tiéu chuan ay thi hdy lam nghé thay thudc.

- Kinh Veda Harak néu cach lya chon, dao tao va dac diém thﬁy thudc:

+ Chon loc ngudi hoc nganh y phai tu 16 tudi tré 1én, c6 pham chat, co thé luc, c6 muc
dich tot va phai xuét than tir mot gia dinh tdt.

+ Khi nhap hoc, phai c6 cam két hy sinh ca cudc doi dé ctru chita bénh nhan, khong duoc
dung dén cua cai cta ho, khong dugc 1am phat long ho.

+ Co quyén dugc vao nha bénh nhan vé1 muc dich trong sang vi chita bénh va c¢6 cach xir
thé dang hoang.

+ Tiéu chuan hanh kiém cua thay thudc:

1. Long tric an

2. Su niém no

3. Nhan nai, chu dong, binh tinh, lac quan hy vong.

+ Pdi v6i bénh nhan thay thudc 1a cha

+ Dbi voi nguoi dang binh phyc thiy thude 13 nguoi bao vé

+ Ddi v6i nguoi khoe thay thude 1a ban

- Kinh Veda Bachatta yéu cau thay thudc va bénh nhan phai ¢ dao dirc va niém tin:

+ Thay thudc phai c6 10ng nhan dao, long nhin dao phai tré thanh mot ton gido dbi véi
thay thudc.

+ Bénh nhén phai tin tuéng thay thubc, bénh nhan co quyen nghi ngd ngudi khéac va ca
ba con rudt thit ciia minh nhung khong duge nghi ngd thay thude.
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+ Pdi v6i bénh nhan cap ctru sap chét thay thuc phai hét long ctru chita toi cing, ciru
bénh khan trrong nhu ciru hoa.

- Nén y hoc Brama néu nhirng chuan muc:

+ Thay thudc phai mic quan 4o trang, thom tho, mong tay phai cit can than va sach sg.

+ Thay thudc khi ra dudng phai ludn mang 6 va giy.

+ Trénh cudi dua voi phy nir

+ C6 long trac an va nhan hau

+ Khéam bénh ky, diing hen, gilr bi mat.

4. Thoi Hy lap co dai

Thoi ky Hy lap c¢6 dai chi y xay dung dao durc thay thudc trén co s¢ nhimg méi quan hé
gitra nguoi va nguoi. Cung voi La ma c6 dai, Hy lap c6 dai co nhiéu nha tu tudng 16n, hoc gia
16n dé tdm dén dao dirc hoc.

Aristot cho rﬁng chi c6 con nguoi moi ¢6 kha nang thu nhan mot cach nhay cam nhiing
khai niém vé tét, x4u, cong bang, bat cong va nhin manh: “Con ngudi khéng ¢ céi gbe dao
dtrc thi chi 1a mot con vat Xau xa va moi ro nhat, mot con vat thip hén véi ban ning sinh vat va
huong thu ctia n6”.

Nguoi ta dé cao pham chit con ngudi co tri thirc cao, dao duc trong sang, 1ong nhan dao,
tinh than diing cam nhu 12 mét Iy twong, 13 muc tiéu gido duc thanh nién. Loi thé khi nhap mén
va ra trudng xuat phat tir myc dich hanh nghé:

+ Khi nhap mon phai nghe 15i hun thi trude ban tho: phai séng trong sach, khong duoc
c6 nhirng ham mudn quéa do, nhu sy han thu, dam 6, ghen ti, ty ki€u, thé bao, tham lam xao
quyét ,..ma phai song khiém t6n, can cu, yéu doi, tir bo ca thirc an c6 thit,...

+ Loi thé ra truong cua phai Asclepiat 1a nhitng chuan muyc, nguyén tic hanh nghé, dao
duc cua thay thude:

“Téi xin thé rang, truéc vi gido thu la Apollon, Esculape, Hygie, va Panace, truoc tat ca
than linh nam nit, xi cdc vi chimg klen cho la, toi sé dem hét kha nang, svrc e va tri tué dé
thuee hién 10i thé nay ciia t6i va hira viét trén gidy nay, doi véi thay day t0i nghé thudt, toi kinh
trong nhw cha me va chia sé voi thay moi phwong tién sinh song va cham lo moi nhu cau cua
thdy; Déi véi con ciia thdy t6i xem nhw anh chi em rudt va ho mudn theo nghé nay t6i sé truyén
thu lai khong ldy tién va khéng mdc ca trude. Nhitng don thuoc va moi hoc thuyét con lai, t6i
sé truyen lai cho con t6i, con ciia thdy téi va cho hoc tro cia ti, véi nhitng ngudi nay sé co
mét gidy cam két phiv hop véi ludt 1é y hoc, ngodi nhitng nguoi ndy ra téi sé khong truyén cho
mot nguoi nao khac nita.

T6i s€ c6 ging hét sikc e va tri tué dé xdy dwng 16i song cho bénh nhan theo loi ich cia
ho va sé ngan ngira cho ho moi tén hai va thiéu sét. Dit cho ¢6 van nai dén mdy, t6i ciing
khéng cho bdt cir thir thuéc ddc chét nguwoi, va ciing khéng chi bdo cho ai vé thir thuée do.
Ciing nhw dut khoat la toi khong bao gio cho mét nguoi phu nit nao phwong tién phda thai. Toéi
sé giit gin cudc séng va hoc thudt cia t6i mot cach thanh kinh va trong sach. Téi sé khong bao
gior lam thit thudt mo xé bang dd va gianh cdc thii thudt nay cho cdc chuyén gia khdc lam.

T6i khong vao bat cir nha nao, va chi t6i dé khi can ciru chita bénh nhdn ma théi, va
khéng c6 bt cit mét y @6 ndo lam hai bénh nhéan hodc cé tham vong nhuc duc doi véi phu niv
hay nam gidi, déi véi nguoi tir do hay no l¢. Khi hanh nghe 16i phdi giit im ling nhitng diéu
dwoc xem 1a bi mdt hodc nhitng diéu tam phiic ma t6i biét. Néu t6i thuwc hién duoc loi thé ma
khéng béi tin, téi dwoc xem nhw la nguoi cé thé hwong hanh phuc trong cudc song, trong hoc
thudt va luén luén dwoc moi nguoi kinh trong, va néu téi lam sai 161 thé thi sé phdn cia téi

i3]

nguoc lai”.
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- Hyppocrat (466-377) ndi bat nhu mot ong td cla nghé thudt y hoc va dao duc y hoc, 1a
ngudi di co nhiéu déng gop cho nganh y voi nhitng chuan muce dao dirc va nhédn sinh quan
trong sang va nghé nghiép.

Loi thé Hyppocrat song méi va c6 nhiéu tic dung tich cuc cho thay thudc moi thoi dai
sau 6ng noi theo. Loi thé chua dung cac chuan muc dao duc co gia tri. Pang ghi nhd 1a cac
nguyén chuan muc vé quan hé thay tro, quan h¢ v6i bénh nhan, hét 16ng vi nguoi bénh va tranh
moi bat cong; Xay dung nhan sinh quan vé cudc sdng nghé nghiép, tat ca vi hanh phic ngudi
bénh; bi mét nghé nghiép.... (xem phan 16i thé Hyppocrat)

- Thoi Hy lap ¢6 dai dd xut hién tiéu chuan dao dirc cta ngudi d& dé. Yéu cau ngudi d&
dé phai 1a phy nif, biét chit, khon ngoan, linh hoat, diing dan, c6 thé lyc, biét vé sinh, ¢ dirc do
va binh tinh; cdm pha thai, khéng dugc mé tin (tap chi phu khoa Efeskin Soral - TKII).

5. Thoi La mi cb dai

La ving trung tdm van minh cua thé giéi, cling nhu thoi Hy lap ¢6 dai, thoi La mi ¢6 dai
da dé lai nhiéu cong trinh va chuan muc dao direc.

- C6 hoi thay thudc nhan dan (Archiatri popularis) dugc thuong vién b6 nhiém, bat budc
thay thudc phai hanh nghé nhan dao, chita bénh khong lay tién d6i voi nguoi ngheo.

- C6 quyén dugc nhan tién thuong cia nguoi bénh (Khi ho binh phuc) nhung nghiém
cam héi 10, mic ca, néu phat hién s& bi tudc quyén.

- Senaka noi 1én sy danh gia cua xa hoi d6i voi thay thude: “Thﬁy thudc 1 ban ciia ta chir
khong phai la nguoi lam thu€” vi su cong hién to 16n cua thay thudc “chung ta tra cho thay
thudc tién cong? khong du dau, vi ho cbng hién cho chung ta, khong chi lao dong ciia ho ma ca
trai tim cua ho nira. Ho dang duoc trong vong va yéu mén”

Galien (131-201 ) 1a thay thudc vi dai di c6 dong g(')p vao linh vuc y duc; y nghia dao
dtrc cua Galien duoc thé hién:

+ C6 hudng y hoc du phong va thé duc chira bénh.

+ Co6 xu huéng chi y chita bénh va chita ca ngudi mic bénh (anh ta chi cho t6i mot
truong hop sa rudt va chi thiy sa rudt chir khong thdy bénh nhan. Con t6i, t6i mubn xem khdng
phai chi bénh sa rudt ma chinh la ngudi c6 bénh sa rudt).

+ Yéu cau nguoi thay thudc phai co 1ong nhan dao, thuong ngudi, té nhi, khon ngoan,
mém déo,... Khong duoc kich dong bénh nhan, gitr dugc phrflm cach ctia minh.

+ Chi trich manh mé thay thudc chi quan tdm nguoi bénh gidu sang quyén thé, “duong
duong tu dic khi cing di v6i ho ngoai dudng, cung du nhitng cudc hanh lac va cing lam bo
1am tich nhu thing dién”.

III. THOI KY PHONG KIEN (TK5 - TK17)

1. Avicenne (980-1037) 1a nha khoa hoc, nha triét hoc, nha tho, mét danh y ndi tiéng da
c¢6 nhiéu cong trinh y hoc va dao dic y hoc (ngudi bién soan y dién “Canon of medecine” 5
tap; “quy tac khoa hoc y hoc”, “dao duc”,...).

- La ngudi ¢o dic do, co long nhan dao va nhay cam trude ngudi bénh, ludn tir tin kién
thirc minh s& gitp cho ngudi doi bot dau kho.

- Tiéu chuan nguoi thay thudc dugc thé hién: Thay thudc phai co:

o Mit cua chim dai bang

o Ban tay cua ngudi con gai

o Tri khon cua con tran

o Trai tim cua con su tu

- Biét minh 14m bénh va s& chét, Avicénme di ban ca gia tai cia minh phan phat cho
ngudi nghéo, doc thanh kinh Coran cho dén khi chét.

- Lan dau tién mon dao dirc y hoc duoc giang day ¢ dai hoc Salene (TK 9 - TK 13). Clng
voi tap thé cac thﬁy thudc, gido su Arnold da soan va viét bd luat “Salene vé strc khoe”.
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Bo luat Salerne duoc trinh bay bang tho néi téi vai trd y hoc trong doi séng, phuong phap
du phong, chita bénh va dac biét quan tam t61 dao duc cua ngudi thay thudc:
“Néu anh muédn sikc khée tré vé va khéng mdc bénh
Thi trank viéc lam qud ndng surc
Cau gian coi la khong xung dang
Nén an uéng thanh dam va quén rieou
Nén biét rang sau bita dn ma di bach b sé rat bo ich
Va tranh ngu ngay, ...

.. Thuee hién thuong diéu trén anh sé song ldu
Bita com chiéu an bdi thuc chang loi gi

Cho da day chiing ta

Muén ngon giac trucce khi ngu

Ché én nhiéu

éu khéng cé thay thuoc

Thi ba diéu sau ddy sé la thdy thuéc ciia ban
Vui tinh, yén tinh, an uo”'ng deu”.

B6 ludt Salerne la mét di san I6n vé van hoc va v hoc ton tai gcfn 1000 nam...

2. Akhirt at (TK 13) thay thudc néi tiéng v6i khudn diém “Khi nao ciing 1am cho ngudi
bénh tin tuong 1a ho nhét dinh khoi bénh; va néi véi nhitng nguodi xung quanh 1a bénh ho rat
nang”’

Luén diém s& c¢6 loi, vi néu bénh nhan khoi bénh s& ca ngoi théy thude tan tinh. Néu
khong may ma ngudi bénh chét thi nhitng ngudi xung quanh sé néi thay thudc sang suét

3. Thoi ky phuc hung, y hoc tro lai nhitng nét dao dirc trong co, chi co mot s6 it thady
thudce c6 van bang dwoc hoc & cdc truong dai hoc, con lai da so dwoc coi nhw éng lang, Cac
thay thuéc tap nham.

Albidi Mundeli (1561) da viét: “Trong thoi dai chang ta c6 biét bao nhiéu la loai nguoi
vo liém st lam nghé thci‘y thuée, nao la cdc ba me, nao la anh ban thuéc rong, nao la anh thy
cao, nao la anh rao hang o chg, nao ong tu st tat ca chi mang lai tdc hai [6n cho bénh nhdan

»

ma thoi”.
IV. THOT KY CHU NGHIA TU BAN PHAT TRIEN

- Pao duc xa héi tu ban chu nghia no61 chung tién bo nhiéu so véi thoi ky trung co. La
mot cong hién 16n khi chii nghia tu ban 1am cudc cach mang giai phong con ngudi, dat con
nguoi vao vi tri trung tdm, thi sau d6 chinh chi nghia tu ban véi chi nghia cd nhan cua minh
da budc dau pha hoai nghiém trong cac gia tri dao dirc, tac 1ap quyén so hitu tu nhan 1a pha v
nguyén tic dao duc.

- C4c nhan vat c6 chinh kién dao duc y hoc dang chu y:

+ Francis bacon (TK 18) chi ¥ cac diéu kién sinh song cua con ngudi, cac diéu kién do
anh huong dén qua trinh bénh. La ngudi quan tdm cac phuong phap cha bénh bang dinh
dudng.

+ Sydenham cho rang thay thudc 1a cong bd clia dong tir thién thiéng liéng. Ngudi thay
thudc phai phuc vy tan tdm va tao diéu kién cho nguoi bénh lac quan tim twong khi chita bénh.

+ Helvetius (1715-1771): “Con nguoi dao dic khong phai con nguoi hy sinh nhitng thoi
quen va nhitng ham mudn manh mé& nhét cia minh vi loi ich chung khong thé cé con ngudi
nhu thé duoc ma con ngudi cd sy ham mé nhét tri véi loi ich chung”.

Tir thé ky 19, tu ban cong nghiép phat trién manh, hinh thanh thay thudc TBCN thi kha
nang cua thay thudc bi han ché, ho di trai qua tam bi kich nghé nghiép khi nghi rang lao dong
nghé nghiép cua minh khong thé gitip ich duge may cho quang dai quan ching nhan dan.

V. BAN CHAT PAO PUC Y HQC XHCN
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Tiéu chuan dao dirc y hoc c6 nhimg co s6 va yéu ciu chung ctia dao dtrc x4 hoi. Nhung
duoi nhiing xd hoi khac nhau, yéu cau dao dirc y hoc ciing khac nhau. Ban chét dao duc y hoc
XHCN c¢6 nhitng dic diém yéu cau riéng.

1. Pao dirc nguoi thay thude trude hét phai co dao dirc cia mot cong dan XHCN. Nguoi
thay thudc c6 dao dic khong bao gid bi luat phap tudc quyén cong dan.

2. Ngudi thay thude XHCN ludn coi trong trach nhiém nghé nghiép va dao duc thay
thudc. Ca hai b6 sung cho nhau (vi trach nhiém cua thay thudc trudc bénh nhéan, khién nguoi
thay thudc phai khong ngimg vuon 1én dinh cao dao dirc y hoc va nguoc lai vi trach nhiém dao
dtrc ma ngudi thay thude khong ngirng hoc tip nang cao tay nghé,...).

Trach nhiém va dao duc thay thudc luén hudng téi nhitng diéu kién thudn loi nhit cho
strc khoe ngudi bénh. Ste khoe nguoi bénh 1a trén hét. “Pao dirc y hoc ¢6 muc dich ctru nguoi,
trach nhiém nghé nghiép yéu cau nguoi thy thude phai co tri thirc khoa hoc, nghé thuat chita
bénh va chuyén mon sau”.

“Nguoi can bo y té khong thé so sanh véi nhitng ngudi 1am cong tac khac duoc, nhimng
duc tinh ma cac nghé khac can doi hoi chua dit d6i véi ngudi can bd y té. Con duc tinh vira du
cho ngudi lao dong khac dat duge két qua tot thi lai cang it 6i ddi véi can bo y t&”.

3. Phai c6 10ng nhan dao d6i voi bénh nhan. Long nhan dao cta nguoi thay thuée XHCN
Xuét phat tur ban chat ché do, trach nhiém 16n lao cao ca cla théy thudc bat nguén tlr ban chat
XHCN.

Ban chét nhan dao XHCN d6 13 lam cho con nguoi duoc giai phong, duoc lao dong sang
tao dugc phat huy trong diéu kién tu do, c6 nha nudc bao vé. Nhan dao, vi con nguoi duoc
xem 1a nhan t6 phat trién quan trong cua xa hoi.

Quan hé nhan dao doi véi nguoi bénh 1a yéu cau co ban cua théy thudc XHCN, thﬁy
thude phai quan hé rong rai véi moi téng 16p nhan dan lao dong, hiéu ho, théy ho 1a mot con
ngudi voi day du dic diém va quy luat doi song,...

Hay tranh moi su sai 1am cua thay thudc, mot su sai 1am cta thay thudc dan dén hau qua
tai hai cho cudc song.

4. Thay thuéc XHCN hanh nghé vi muc dich trong sang Thay thudc XHCN hét long vi
nguoi bénh, khong vu loi. Nguyén 1y y t& XHCN tao tién dé cho thay thudc vira thuc hién
nghia vu va Iy tuong ctia minh, vira 13 diéu kién dé nang cao dao duc. Thay thuéc XHCN xem
dong tién 1a phuong tién dé phat trién nghé nghiép, dong thoi khong phai 1a muc dich.

VI. PAO PUC Y HQC VIET NAM

Pao dirc y hoc Viét Nam tir Jau mang mau sic tir bi, bac ai, cac thay thudc thuong sdng
hodc nuong nho ctra phat 1am diéu thién nhu nuéi trong cay thude, boc thude chita bénh khong
liy tién cho ngudi nghéo.

1. Thé ky 13 Pham Cong Ban la mot thai y 1énh nhung vé nha thi chita bénh cho dan
ngheo Khong 1y tién, tu bo tién lam nha chita bénh va nudi dudng nguoi nghéo ngudi tan tat,
ké md coi, néu cao tinh than trach nhiém nguoi thay thude.

Chu Vin An (1292-1370) 1a thay thudc, thiy gido c6 ban linh, trong sang, c6 dirc do va
tai nang. Chu Van An qué lang Thanh li€t, huyén Thanh Tri, Ha Noi ngay nay, dau Thai hoc
sinh (tién si) duoc bo nhiém lam quan tu nghiép qudc tr giam nhung da tir quan vé nha m&
truong day hoc, nghién ctru y hoc, van dung dong y sang tao ché nhiéu phuong thudc mai,
tong két nhiéu bénh 4n va bién soan nhiéu sach (trong d6 quyén “hoc chu giai tap chi bién”).

Vé dao dtrc: Chu Vin An rat coi trong Nhan, Minh, Tri, trong ¢6 mau chdt ciia nghé 1am
thudc 14 nhan. Phai ¢6 Nhan rdi méi c6 Minh, Tri. Ptrc d6 1 diéu cin nhét cua thay thude.

2. Thé ky 14 ¢6 Tué Tinh (Tué Tinh 1330-1339)

+ Tué Tinh néu cao tinh than dan toc “Nam dugc tri Nam nhan”

+ C6 dac phuong hudéng phong bénh va chira bénh nhan dao.
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+ C6 1y tudng 1am cho dan b6t dau kho.

3. Thé ky 15 ¢6 b9 luat ang dirc (trléu Lé)

Co6 quy dinh quy ché hanh nghé y, trimg phat ké vu loi ¢d tinh chita bénh day dua hoic
dung thuéc manh giy chét nguoi,..

4. Thé ky 18 c6 Hai Thqung Lan Ong Lé Hiru Trac (1720-1791)

Hai Thuong Lan Ong qué cha & lang Liéu X4, Yén My, Hai Hung, qué me Son quan,
Huong Son, Ha Tinh. Hai Thuong Lan Ong ting tham gia quan ngi mot thoi gian ngan sau do
vi chan ghét chién tranh dan 4 ap nong dan ma bo vé qué me lam nghé thudc. Thoi biy gio phan
déng si phu déu c6 tu tuong cau danh loi, tham quan trudng ma xem nhe nghé y. Trai lai Lan
Ong chi c6 mdt mo wéc “Lam sao cho ngudi doi khong cé bénh” va chi c6 mot 1y tuong cao
quy “Béo vé strc khde cho nguoi nghéo”

+ Quan diém xir thé cua Hai Thuong Lan Ong:

1. Lam nghé thudc 1a mot nhan thuat (lo cai lo ciia moi nguoi, vui cai vui cia moi nguoi,
gitip ngudi 1am phan sy cia minh ma khong ham loi ké cong)

2. Chéng tu tudong vu loi.

3. Néu guong sang trong viéc doi xir véi bénh nhan (bénh gap thi phuc vu trudc,...).

4. Khong xu ninh ké giau sang quyén thé (khi nhan qua ctia nguoi khac thuong nay sinh
ra né nang, hudng chi ké giau sang quyén thé tinh khi khac thuong ma minh cau canh thuong
hay bi khinh ré, khong dugc tang bbc dé cau loi).

5. Hét long gitip d& nguoi nghéo (vi ngudi gidu thi khong thiéu gi thay thude, con ngudi
nghéo thi kho 1ong kiém dugc luong v, ...)

6. Néu cao dao dirc thay thudc, tin tuy phuc vu ngudi bénh.

7. Than trong ty my trong ky thuét chira bénh vi tinh mang cua con nguoi.

+ Hai Thu:0'ng Lan Ong nhic thay thuoc phai tranh tadm toi:

1. Toi ludi: “Co bénh, xem xét da réi moi ké don, bde thude , néu ngai dém mua vt va,
khong chiu t61 thim ma da cho phong 1a toi luoi”.

2. Toi bun xin: “C6 bénh, nén udng thudc thir ndo d6 méi ctru dugc nhung sg con bénh
nghéo tung khong tra dugc tién nén chi cho loai thude ré tién, d6 1a toi bun xin”.

3. Toi tham: “Khi thdy bénh chét di rd, khong bao thuc lai néi lo mo dé lam tién, d6 1a
to1 tham”.

4. Toi lira dbi: “Nhu thay bénh dé chira lai ddi 1a kho, 1& ludi, cau may doa cho nguoi ta
so dé 1ay nhiéu tién, d6 1a toi Lira dbi”.

5. To6i bat nhan: “Nhu thdy bénh khé dang 1y bao that roi hét sirc ctru chira nhung lai so
mang tiéng, khong biét thudc chwa chic di thanh cong ma e roi s& khong duoc hau loi nén
cuong quyét khong chiu chita dé ngudi ta bé tay chiu chét, d6 1a t6i bat nhan”.

6. To1 hep hoi: “Co truong hop, nguoi bénh ngay thuong bat binh véi minh, khi mac
bénh phai dua dén minh lién nghi ra y nghi oan thu khong chiu chita hét long d6 1a toi hep
hoi”.

7. Toi that dire: “Lai nhu théy ké mo coi, gbda bua nguoi hién con dm ma ngheo doi, odm
dau thi cho 1a chita mat cong vo ich, khong chiu hét long ciru chira, d6 13 toi that dirc”.

8. Toi dot: “Lai nhu xét bénh con 1o mo, stc hoc con néng ma da cho thudc chita bénh,
d6 1a toi dot”.

+ Thay thudc phai cé 8 durc tinh:

1. Thuong nguoi.

2. Sang subt.

3. Khoén ngoan.

4. Rong luong.

5. Thanh that.
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6. Liém khiét.

7. Siéng nang.

8. Khiém tén.

“Suy nghi cho cung, t6i hiéu rang thay thudc 1a nguoi bao vé tinh mang con ngudi, song
chét trong mot tay minh nim, phtic hoa trong mot tay minh giit; thé thi dau cé thé kién thirc
khong day du, dao dirc khong tron ven, tim hon khong rong 16n, hanh vi khong than trong ma
dam hoc doi lam cai nghé cao quy d6 ching”.

VII. PAO PUC Y HQC VIET NAM TU 1945 PEN NAY

Tir ndm 1945, dao dtrc thay thude Viét Nam 1a giit vitng truyén thong tbt dep cao quy cua
y dic dan tdc, dac biét, dugc phat huy manh mé trén co s¢& dao dirc hoc Mac - Lénin va tu
tuong HO Chi Minh néu cao quan diém “luong y nhu tir mau”. Trong nhiing diéu kién kho
khan nhit cia dit nuée, cac thiy thude Viét Nam da néu cao y dirc Viét Nam phan déu hy sinh
vi su nghi¢p bao vé strc khoe nhan dan dat nhiéu théng loi.

Khi dat nudc bude vao thoi ky d6i méi, cing voi sy hinh thanh co ché thi trudng dudi su
diéu khién ctia nha nudc XHCN, dao dirc nguoi thﬁy thuc Viét Nam, ding trude sy thach
thirc 16n da nhanh chong lwa chon vi x4c dinh chd dimg ctia minh, tiép tuc gilt vitng dao dtrc
t6t dep cua thay thudc Viét Nam thyc hién “luvong y nhu tir mau” hét 10ng vi su nghiép stic
khoe nhan dan.

Céc thay thudc Viét Nam XHCN néu cao pham chét dao dirc thay thudc xtng dang cé rat
nhiéu, trong sd d6 co:

1. Thay thudc Pham Ngoc Thach (1909-1968) sinh tai Phan Thiét trong mot gia dinh kha
gia, cha me mat sém, dugc anh chi nudi an hoc. Dd béc si y khoa Paris 1934, vé Sai gon mo
phong kham chira bénh lao cho nhan dan lao dong. Giac ngd cach mang trong phong trao dan
chu roi tham gia tong khoi nghia ¢ Sai gon - Cho lon, lam chu tich dac khu Sai gon - Chg lon.
Nim 1954 13 truéng ban y té trung wong, vién trudng vién chdng lao, bo trudong bd y té. Hy
sinh tai chién truong B2 nam 1968.

- Hét long vi nguoi bénh: Tuy la tang 16p trén nhiing thay thuéc Pham Ngoc Thach rat
thuong nguoi nghéo khé , chita bénh theo y dao. Du & bat ¢ vi tri ndo cling luén nhd minh 1a
thay thudc ctia nhan dan.

- C6 nhiéu cong trinh nghién ctru va sang tao dy 10ng nhan ai, gian di, thuc té, ciru chita
hang ngan bénh nhan la nguoi lao dong:

+ Sana xa: Nam 1954 mién Bic c¢6 560.000 nguoi mic bénh lao,... sang kién thanh lap
sana xa da tap trung dugc 280.000 bénh nhan cép tinh vé diéu tri, sau 10 ndm mién Bic co ban
giai quyét xong bénh lao.

+ Cac cong trinh nghién ciru: T6 chirc mang ludi y té, ba cong trinh vé hd xi hai ngin,
vacin, subtilis, BCG déu xuét phét tr hoan canh va stc khoe con ngudi Viét Nam dé day, dé
hoc, dé nho, dé lam.

- Lam viéc tan tAm, sdu sat thuc té: lam viéc va an & tai phong, tai bénh vién khong ké
gio gidc vi nguoi bénh va ddng nghiép. Tu minh 14i xe, di cong tac khi can thiét, di bat cir dau,
kiém tra bat cir viéc gi ké ca vao chién truong, vao tuyén Itra,... ludn dat loi ich cua nhan dan,
ctia nghé nghiép 1én trén loi ich c4 nhan.

Thay thuéc Pham Ngoc Thach 14 thdy thudc nhan déan, anh hung lao dong. nguoi lanh dao
nganh y té Viét Nam véi tim 10ng nhan dao cao ca di cong hién tron doi minh cho sy nghiép
bao v¢ suc khoe nhan dan.

2. Thay thudc Ping Vin Ngit (1930-1967): Thay thudc nhan dan, anh hung lao dong,
giao su bac si Dang Van Ngir sinh tai Hue trong mot gia dinh dong con. D6 vao Pai hoc Y Ha
Noi ndm 1930 t6t nghiép bang luan an "ap xe gan” va la ngudi dau tién di vao chuyén khoa ky
sinh trung. Nam 1943 duoc cu sang Tokyo nghién ctru.
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Nam 1949 tir Nhat tré vé tham gia khang chién Hy sinh tai chién truong B4 (Tri Thién -
Hué) trong luc dang nghién ctu tiéu diét bénh sOt rét ac tinh cho chién si (1967)

- La thay thudc c6 tam hon va dao dtic cao thugng, ludn nghi lam cho con ngudi ¢ stic
khoe 1a mdt hanh phuc 16n cua minh, vi vay ma luon ludn suy nghi, nghién ctru sang tao doc
dao:

+ Nghién ctru san xudt thanh cong nude loc Penicilin va Streptomycin dé ctu chita
thuong bénh binh.

+ Nghién ctru co gid tri vé giun san, mudi , bo chét giy bénh va cac ky sinh tring. Nhitng
nim 1966-1967 bénh sdt rét 4c tinh & chién treong mién Nam d 1am hao mon sitc khoe chién
dau cta quan giai phong. Thay thudc Pang Vin Ngir d3 t nguyén xin vao nghién ctu va hy
sinh vi bom B52 vui chét tai chd.

3. Thay thubc Tén Thit Tung (1912-1982)

- Thay thubc nhan dan, anh hung lao dong, gido su, Vién si Tén That Tung qué Hué. Vao
Pai hoc Y Ha Noi nam 1931, tot nghiép bac si nam 1938, 1am cong tac giang day va nghién
ctru tai bo mon Ngoai cua truong. Tham gia cach mang 1945, nam 1948 duoc ct lam tha
truong bo y té, tham gia chién dau ciru thuong binh ¢ nhiéu mat tran, mat nam 1982 tao Ha
NOoi.

- La thay thudc, Nha khoa hoc c6 1ong nhan dao cao quy, quén minh vi nghé thuat y hoc
va nhan thuat, mong muén chita duoc cac bénh hiém nghéo dem lai su séng cho nhan dan, dé
12 nguyén nhan 1a dong luc da dao luyén nén nguoi thay thudc ¢ ban tay vang, bo oc thong
minh, tac phong khiém t6n, 1ong vi tha hét long vi sy nghiép bao vé sirc khoe nhan déan.

+ Nghién ctru lam viéc nghiém tic, bén bi, can than va ti mi, thudng xuyén trau doi nghé
thuat ngoai khoa nén tir 1935 - 1939 sau 200 1dn md gan ngudi chét dé phan tich phoi tran cac
mach mau ctia gan da tim ra phuong phap cét gan c6 ké hoach va mdi cao khong qua 10 phut.

+ Niam 1961 cit gan mdi cas trong 6 phut

+ Nam 1974 tai Lunz (Thuy Pién) trudc sy ching kién va kinh ngac cua thé gidi thay
thudc Ton That Tung cit toan bd gan phai trong thoi gian 4 phut.

+ Nim 2020 ca thé giéi kinh ngac vé thanh qua phong chdéng COVID - 19 cta Viét Nam:
Ca nudc ¢ 334 ca nhiém bénh, diéu tri khoi 323 ca (chiém ty 1& 96,7%), khong c6 ca tir vong.
Pic biét da diéu tri cho ca 91 (phi cong nguoi Anh) thoat khoi cai chét dang dan dan hoi sinh.

Tom lai:

Chién cong cua thay thudc Viét Nam 1a néu cao dao dirc y hoc Viét Nam, hét long hy
sinh phan d4u vi su nghiép bao vé sirc khoe nhan dan vi vay da 1ap nén nhiéu chién cong xuét
sac trong cong tac nghién ciru, chira bénh, phong bénh phat trién nén y hoc Viét Nam ngang
tam thé gidi.
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BAI 7
NGHIA VU VA YEU CAU PAO PUC CUA CANBO Y TE

~

KA. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay, nguoi hoc ¢é kha ning
1. Phan tich cac méi lién quan nghia vu giita bénh nhin, can bo y té.
2. Phan tich dao dtrc y hoc ban chét dao dtrc y hoc XHCN

3. Trinh bay duoc nhitng yéu cau dao dirc ctia ngudi CBYT.

4. Khai quat noi dung va y nghia 12 diéu quy dinh vé y duc.

N /

B.NOI DUNG
1. NGHIA VU
1. Nghia vu ciia can bd y té d6i véi bénh nhan, to chirc y té va XH

bay la nghia vu luén ly, lam nguoi duge uy thac cua bénh nhan. Nghia vu nay doi hoi
ngudi CBYT phai dit quyén lgi ciia bénh nhan 1én trén hét, trén va trudc ca quyén loi cia
chinh minh.

N6 duoc thé hién qua 4 dac tinh: Quén minh, hy sinh, vi tha va chinh tryc

- Tinh quén minh: T4t ca tdp trung bao vé quyén loi ciia bénh nhan trong viéc chan doan
va diéu tri bénh ma khong bi chi phdi boi gi6i tinh, sic dep, tién bac, dia vi x4 hoi,... Néu bi
cac yéu tb trén quyén rii thi trong trudngng hop d6 nguoi CBYT da dat quyén loi ciia minh 1én
trén bénh nhan.

- Tinh hy sinh: La nguoi CBYT sin sang hy sinh quyén loi cia minh, ngay ca sinh mang
khi can thiét nhu nhiéu tam guong da dugc ghi vao lich st y hoc dé dem lai su séng cho bénh
nhan.

- Tinh vi tha: La hiéu dugc ndi dau cua bénh nhan va déng cam vo1 bénh nhan.

- Tinh chinh tryc: La chan that va lam dugc nhiing diéu minh noi, khong 1am nhing gi
vuot qua kha nang cua minh, khong quang cao khoa truong sai sy that. Bén canh nghia vu,
nguoi CBYT ciing ¢ nhiing quyén lgi chinh dang. Xac dinh quyén loi chinh dang va mue d6
chinh dang that sy rat kho. Hién nay, c6 phan nhom cho xép loai quyén loi chinh dang cua
nguoi CBYT:

- Nhom 1 Céc quyén lgi nham gitp phuc vu bénh nhan tot hon (Gid nghi, gid tu trao doi
kién thuc).

- Nhom 2 Céc nghia vu cta ngudi CBYT ddi v6i ngudi than (Lwong du nudi sdng gia
dinh, thoi gian voi gia dinh).

- Nhom 3 Quyén dugc thing tién trong cac linh vyc cia cudc song.

2. Nghia vu ciia bénh nhén déi véi CBYT, t6 chirc y té va xa hdi

- Pé thuc hanh tt nguyén tic ton trong quyén tu chu ciia bénh nhan, bénh nhan can phai
lo ra quan tdm va lang nghe giai thich cia CBYT Bénh nhan duoc quyén yéu cau gidi thich
tinh trang bénh ciia minh bang 1 ngdn ngit phi hop véi trinh do cia bénh nhan. Bénh nhan ¢
nghia vu ddi v&i than nhan, nhét 12 khi méc cac bénh man tinh hay dén giai doan cudi ctia bénh
nan y. Do 1a nghia vu ddi v6i sttc khoe ciia than nhén, tién bac trong gia dinh hodc nhing
chuyén xay ra sau khi minh nhim mat ai s& 12 ngudi quyét dinh thay minh.

- Nghia vu cua bénh nhan ddi v4i bénh vién va xa hoi chu yéu la viéc sir dung, nguén luc
y t& eo hep mot cach hiéu qua va cong bang nhat. Hién nay, bénh nhan thudng c6 khuynh
hudng thich str dung cac dich vu chdm soc y té nhiéu hon mirc can thiét
3. Nghia vu ciia to chirc y té ddi véi bénh nhan, CBYT va xa hdi
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- Cac ché d0, chinh sach ciia bénh vién anh huong truc tiép dén bénh nhan.

- Bénh vién phai tao moi diéu kién thuén loi dé phat trién mdi ‘quan hé y duc dbi voi bénh
nhan, phai lam cho CBYT ¥ thirc duoc méi quan hé nay nhu mot van dé quan tim hing ngay.

- Bénh vién du cong hay tu cling phai ching to rang bénh vién va cac CBYT ludn dit
quyén loi ctia bénh nhan 1én trén hét thong qua hanh dong, thai do, chinh sach va cac quy tic.
4. Nghia vu ciia xa hoi vé chinh sach y té

- Moi nguoi déu quan tdm dén tinh cong bang Cong bang x3 hoi thuong duge dé cap qua
2 dang: cong bang thu tuc va cong bang phan ph01

+ Cong bang thu tyc la ban vé cac quy tic thyuc hién dé co cong bang.

+ Cong bang phan phdi 12 ban vé ai duoc hudng chim soc y té va duoc hudng bao nhiéu.

- Ba quan diém vé cong bang:

+ Moi ngudi dan déu c6 quyén dudng chim séc y t& & mot mic nao do, d6 1a quyén co
ban cua cong dan.

+ Moi ngudi ¢6 nhu ciu y té ngang nhau va can duge chim soc y té ngang nhau.

+ Moi nguoi sir dung chdm soc y té tiiy theo vi tri trong xa hoi, chinh quyén hodc theo
kha nang tai chinh.

- Cong bang phan phdi trong y té 12 bai toan kho, nhung khong c6 nghia 1a khong co 16
giai dap. Tuy theo hoan canh xa hdi ma céc chinh sach dugc hoach dinh dya trén mot trong ba
quan niém trén.

II. BAN CHAT PAO PUC Y HQOC XA HQI CHU NGHiA
1. Ngwoi CBYT XHCN phai ¢6 nhan sinh quan cach mang virng vang

- Tuyét d6i trung thanh vé&i ché do XHCN, gop phan xay dung va bao vé to quoc.

- Phai 1a nguoi hoat dong xa hdi tich cuc.

- Phai 12 nguoi lao dong kiéu méi, co hoai bao va vuon 1én trong y hoc.

2. Pao dirc XHCN doi héi nguwoi CBYT phai:

Gian di, khiém ton, chinh tryc, that tha, co nguyén tic, diing cam, yéu lao dong, kién tri
trong cong viéc, ton trong va quan tim dén tat ca moi ngudi.

3. Nguoi CBYT XHCN phai ¢é moi quan hé nhan dao véi bénh nhén.

Cau cham ngon cuia nganh Y d6 1a: “Khong c6 con bénh ma chi c6 ngudi bénh”.

- Phai ¢6 kién thtic toan dién: Nguoi CBYT phai tiép xac v6i nhiéu nguoi thude nhiéu
thanh phan, trinh d0, hoan canh sdng khac nhau. Vi thé bat budc nguoi thay thude phai co 1
nhan quan day du, qua d6 nang cao hiéu qua diéu tri. Y hoc doi hoi nguoi thay thude phai cé
hoc van sau rong, trinh d6 van hoa cao, am hiéu kién thirc vugt qua gidi han chuyén khoa.

- Nguoi CBYT can san sang nhan nhi€ém vu ¢ nhitng noi xa x061, hoan canh khoé khan.

- Pic diém co ban cua nganh Y 1a phai 1am viéc theo nhom.

- Béi xtr dic biét voi nguodi gia, phu nit va nguodi ¢6 hoan canh kho khan. Quan tam dén
hanh phuc ctia ngudi bénh va than nhan hg. Co tinh than trach nhiém cao va luong tam nghé
nghiép.

- Giao tiép véi bénh nhan mot cach chin chin, té nhi, than trong vai 101 n6é1 va hanh vi.

- Co y thirc gitt gin bi mat nghé nghiép.

- Khi tién hanh céac thyc nghiém trén ngudi phai c6 bén phan va nghia vu bao dam an
toan d6i véi cho cude séng va suc khoe bénh nhan; va phai dugc bénh nhan déng y.

III QUY PINH VE Y PUC CUA BO Y TE (12 Piéu Y dirc)

1. Ton trong phép luat va thyc hién nghiém tic cac quy ché chuyén moén, Khong duoc sir
dung nguoi bénh lam thuc nghiém khi chwa dugc phép cia BO Y té va sy chip nhan cua ngudi
bénh.

2. Ton trong quyén duogc kham bénh, chita bénh ctia nhan dan. Tén trong nhiing bi mat
riéng tu cua ngudi bénh; khi tham kham, cham soc can bao dam kin ddo va lich su.
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3. Quan tdm dén nhitng ngudi bénh trong dién chinh sach vu dii xa hoi. Khong duoc
phan biét dbi xir voi ngudi bénh. Khong duogce ¢ thai o ban on, lam dung nghé nghiép va gay
phién ha cho nguoi bénh. Phai trung thuc khi thanh toan cac chi phi kham bénh, chita bénh.

4. Khi tiép xuc voi nguoi bénh va gia dinh ho, luén c6 thai do niém ng, tan tinh; trang
phuc phai chinh té, sach s& dé tao niém tin cho ngudi bénh. Phd bién cho ho vé ché d, chinh
sach, quyén loi va nghia vu ctia nguoi bénh; dong vién an ui, khuyén khich ngudi bénh diéu
tri, tap luyén dé chong hoi phuc.

5. Khi cap ctru phai khin truong chan doan, xir tri kip thoi khong dugce dun day ngudi
bénh.

6. Ké don phai phtt hop v6i chan doan va bao dam sir dung thudc hop 1y an toan khong vi
loi ich c4 nhan va giao cho ngudi bénh thude kém pham chét, thuéc khong ding voi yéu cau
va muc do bénh.

7. Khong duoc rdi bo vi tri trong khi 1am nhiém vy, theo ddi va xir tri kip thdi cac dién
bién ctia ngudi bénh.

8. Khi nguoi bénh ra vién phai din do chu ddo, huéng dan ho tiép tuc diéu tri, tw cham
soc va gilr gin strc khoe.

9. Khi nguoi bénh tir vong, phai théng cam siu sic, chia budn va hudéng dan, gitp do gia
dinh ho 1am céc thu tuc can thiét.

10. That tha, doan két ton trong dong nghiép, kinh trong cac bac thay, sin sang truyén thy
kién thirc, hoc hoi kinh nghiém, gitup d& 1an nhau.

11. Khi ban than c6 thiéu sot, phai tu gidc nhan trach nhiém vé minh khong d6 18i cho
dong nghiép, cho tuyén trude.

12. Hang hai tham gia c6ng tac tuyén truyén gido duc suc khoe, phong chéng dich bénh,
ctru chira ngudi bi nan, dm dau tai cong déng, gwong mau thyc hién nép séng vé sinh, giit gin
moi truong trong sach.

C. TU LUONG GIA

1. Néu nghia vy ctia ngudi can bd y té d6i voi bénh nhan, to chirc y té va XH.
2. Trinh bay ban chit dao dtrc y hoc xa hoi chu nghia.

3. Néu 12 diéu Y durc theo quy dinh ctia Bo Y té.
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Bai 8
NGUYEN TAC PAO PUC TRONG CHAM SOC Y TE

/A. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay, nguoi hoc ¢é kha néng: \
1. Trinh bay dugc Loi thé Hippocrates, Nguyén tic dao duc y khoa va Qui udc
dao durc nganh y cua Hi¢p hoi Y khoa Thé gidi.

2. Liét ké duogc cac nguyén tic va cam két ghi trong Hién chuong Thay thude

3. Phan tich duoc pham chét cta nguoi Piéu dudng va nghia vu nghé nghiép, cia
ngudi Piéu dudng.

N /

B. NOI DUNG

Trong nganh y, dao dtrc nghé nghiép chinh 13 y drc ma mdi can bo y té can phai phan
dau va tich cyc thyc hién. Y duc khong phai 1a ngay mot ngay hai c6 thé dat toi ma can phai
tich cuc rén luyén.

Pao dirc nghé nghiép 1a tiéu chuan cho mdi ngudi, ludn hudng téi va phan dau. Nganh y
la nganh dac thu, can by y té mang st m¢nh ciru ngudi va thuc hién nhi€ém vu cham soc suc
khoe cho nhan dan.

Sinh vién nganh y 1a thé hé tuong lai ctia dat nude, nhimg ngudi sé cong hién tai ning
ctia minh cho dit nuée, phuc vu nhan dén, ho la nhiing nha tri thirc, 1a nhitng nhan tai lam rang
r& nganh y. Do dé, ngay khi con ngoi trén ghé nha trudng mdi sinh vién can phai hoc tap trau
doi va khong ngimng phan dau, rén luyén ban than dé ldy d6 1a nén moéng khi bude vao nghé

Sang y duc, gioi y thuat la tiéu chuan ma mdi can bd nhan vién 1am nghé y can liy do 1a
muyc tiéu dé phan ddu. Va hon hét, qué trinh rén luyén khi ¢ nha trudong 1a budc can thiét ddi
véi mdi sinh vién.

Vi vy Sinh vién nganh y phai luon ludn ghi nhé Tiéu chuan dao duc cta nguoi lam cong
tac y té:

Duéi day 1a nhitng 16i quy udc dao dirc nganh y & mot s6 nude trén thé gidi.

I. LOI THE HIPPOCRATES

Hippocrates (khoang 400 - 370 Trudc Cong nguyén) 1a mot y si Hy Lap thoi ¢6 dai va
dugc xem 14 6ng to ctia nén y khoa phwong Tay. Ong 1a ngudi khoi xudng nén y khoa mang
tinh khoa hoc trong hoan canh hé théng y khoa cua Hy Lap thoi do la h¢ théng chtra bénh mot
nua la y hoc mot ntra 1a phap thuat phu thuy va tat nhién khong khoi bi chdng d6i kich liét. Do
di trudc thoi dai, chéng lai 16i mon xwa cii gin véi cudng quyén, Hippocrates luc do bi tu 20
nam, ¢ trong tu, by oc thién tai cua 6ng khong chiu phéan tu da viét nén quyén “Co thé phuc
tap” vé co thé con ngudi ma rat nhidu diéu trong d6 van dung cho dén ngay nay.

“Loi thé Hippocrates” la 1oi tuyén thé cua cac thay thudc khi vao nghé. O Viét Nam ta
con goi 1a “Loi thé Y dirc”. Trai qua thoi gian véi mot khong gian hau nhu khap toan cau, 10
thé Hippocrates c6 nhiéu di ban khac nhau. Tuy nhién, ban gdc cia 15i thé Hippocrates duoc
nhiéu nude luu giir nhu sau:

“Tbi tuyén thé voi Apollo, than chita bénh, Asclepius, Hygieia va Panacea, va tdi minh
chung voi tat ca cac nam than, cac nit than, toi gin gifr, tuy theo kha nang va tham dinh cua toi,
101 thé sau day:

Yéu kinh, nhu 14 cha me t6i, ngudi di day t6i mon hoc ndy; sdng hoa nha véi thay va néu
can, chia sé tai san véi thﬁy; cham soéc¢ con cai théy nhu 1a anh chi em t6i va day ho mon hoc
nay.
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To61 s€ ké toa vi loi ich ciia bénh nhan, tuy theo kha nang va tham dinh cua toi, va khong
bao gid 1am hai ai.

T6i khong bao gior dua thude giét ngudi cho bat ky ai hoi toi va s& khong tu van mot ké
hoach nhu vay, va ciing nhu thé t6i s& khong cho bt ky nguoi phy nir nao mot dung cu pha
thai. Nhung toi s& giit tinh khiét cho doi t6i va cho nghé nghiép cua toi.

T6i s& khong giai phau dé 14y san, ké ca dbi v6i bénh nhan biéu 16 13 mang bénh nay, toi
s& danh viéc giai phau cho nhimng y si, chuyén gia vé bénh nay.

MBOi cin nha toi budc vao, t6i budce vao vi loi ich clia bénh nhan cua toi, gitt gin t6i khoi
moi ¥ dd x4u xa va moi cam dd va dic biét 1a khoi cac khoai lac tinh yéu vé6i phu nit hay véi
nam gioi, du ho la nguoi tu do hay no 1€.

Tat ca moi diéu toi biét trong khi hanh nghé hay trong giao tiép voi moi nguoi, ma khong
nén dé 16 ra ngoai, t6i s& gitr bi mat va s& khong bao gid tiét 1.

Néu t6i gitr 101 thé nay mot cach thanh khan, t6i s& duoc an huong doi toi va thyc hanh
nghé t61, dugc moi nguoi kinh trong mai mai nhung néu toi di trai duong va vi pham 101 thé,
nhitng diéu nguoc lai s& dén véi t6i”

II. NGUYEN TAC PAO PUC Y KHOA (Hdi Y hoc My)

1. Nguoi thay thude phai tan tAm cham soc stc khoe véi sy cam théng va ton trong danh
du va quyén con nguoi.

2. Nguoi thay thude phai duy tri cdc chuan muyc ctia chuyén nganh, thanh that trong tat ca
cac giao tiép chuyén mon, va phan ddu bao cdo nha chirc trach nhiing thay thudc thiéu tu cach,
hay bat tai, hay lién d6i dén nhiing vu lira dao.

3. Nguoi thay thudc phai ton trong luat phap va nhan lanh trach nhiém theo dudi nhiing
cai cach nham dem lai loi ich t6t nhat cho bénh nhan.

4. Ngudi thay thude phai ton trong quyén ctia bénh nhin, dong nghiép, va céc nhan vién
y té khéc, va phai bao vé sy riéng tu ctia bénh nhén trong pham vi lut phap cho phép.

5. Nguoi thay thudc phai lién tuc hoc hoi, tng dung va trao doi kién thirc khoa hoc; duy
tri hoc thuat y khoa, cung cap nhiing thong tin lién quan dén bénh nhan, dong nghiép, va cong
chung, tu van va sir dung tai nang cua cac chuyén gia khac khi can thiét theo chi dinh.

6. Nguoi thay thudc (ngoai trir cac truong hop cap ctru) trong diéu kién thich hop, c6
quyén chon lya ai dé phuc vu, ai can lién hé, va c6 quyén chon méi truong dé cung cap dich vu
y khoa.

7. Nguoi thay thuoc phai nhan lanh trach nhiém tham gia vao cac hoat dong nhim cai
thién cong dong va y té cong cong.

8. Nguoi thiy thudc trong khi chim soc bénh nhan phai xem nhiém vy ctia minh déi vu
bénh nhan la trén hét.

9. Ngudi thay thudc phai ing hd moi thanh phan trong xa hoi duge quyén tiép can dich
vu y khoa.

3. Qui udc dao dirc nganh y ciia Hiép hoi Y khoa Thé gidi (World Medical Association).
I1I. NHIEM VU CHUNG CUA NGUOI THAY THUOC

Ngudi thay thude phai:

1. Thuc hanh nghe nghiép va duy tri chudn myc chuyén mén & mirc do cao nhat.

2. Ton trong quyén cua bénh nhan chap nhan hay béc bo dé nghi cua thay thudc.

3. Khong dé cho phan xét ca nhan bi chi phdi bai quyén lgi ca nhan hay phan biét d6i xir.

4. Hét 10ng trong viéc cung cip dich vy chuyén mén cho bénh nhan.

5. Hanh xtr thanh that voi bénh nhan va dong nghiép. Bao céo cho gidi chirc c6 trach
nhiém biét nhitng thiy thudc thiéu y dirc hodc bat tai hodc c6 hanh vi Lira dao.

6. Khong thuyén chuyén bénh nhan hodc ra toa thudc dé huong loi ich tai chinh hay qua
cap.
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7. Ton trong quyén va su lya chon cua bénh nhan.

8. Co trach nhiém gido duc cong chung vé nhitng kham pha méi trong y hoc, nhung can
phai can than trong viéc ap dung cac phuong phap con trong vong thir nghiém.

9. CH gang su dung tai nguyén y té mot cach sang sudt nham dem lai loi ich cho bénh
nhan va cong dong.

10. Tim nguoi diéu tri néu minh méc bénh.

11. Ton trong cac chuan muc dao dtrc dia phuong va quéc gia.

12. Ton trong sinh mang cua con nguoi.

13. Hanh dong vi loi ich cua bénh nhan.

14. Tuyét d6i trung thanh voi bénh nhan. Bat cir khi nao phuong phap diéu tri hay xét
nghiém ngoai kha nang cua minh, nguoi thay thudc phai gioi thiéu dén mot chuyén gia khac.

15. Ton trong quyen riéng tu cua bénh nhan. Khong tiét 16 bt clr théng tin nao vé bénh
nhan cho bat ¢t ai, néu khoéng c6 su dong thuan cua bénh nhan.

16. Cung cap dich vu chim soc trong trudng hop khén cap.

17. Khong quan h¢ tinh duc vdi bénh nhan, khong loi dung mbi quan hé thﬁy thudc bénh
nhan.

IV. Y NGHIEP TRONG THIEN NIEN KY MOI (Medical Professionalism in the New
Millennium)

La Tuyén ngdn ciia nganh Y trudc tinh hinh méi, gitp ngudi thay thude chip nhan, duy
tri va phat trién:

- Hé thong gia tri ctia Y duc (43 co tir ngan xua);

- Cap nhat kién thtrc khoa hoc va k¥ thuat chuyén mon;

- Cai thién k¥ nang giao tiép gilta ngudi voi nguoi.

Tom lai, Y nghiép bao gém cac hanh vi giao tlep ung xtr va nang lyc chuyén mon, thuc
hién trach nhiém nghé nghiép gan lién voi cac nguyén tac dao dirc:

- Théu cam, trung thuc, ton trong.

- Pap ung nhu cau ciia ngudi bénh;

- Giir bi mat nghé nghiép

- Ton trong tu chu cua ngudi bénh.

- Trach nhiém giai trinh;

- Nhay cam véi nhitng van dé van hoa.

V. HIEN CHUONG THAY THUOC (A physician charter)

Tir nhitng nguyén tic vé Y nghiép trong thién nién ky méi vira néu trén, Hién chuong
Thay thubc da dugc dé ra: Hién chwong nhu 1a mot Hop dong xa hoi, hai chiéu, dugc ca Thay
thudc va X hoi thau hiéu, chép nhén, duy tri va phat trién Tt d6 co dugc long tin vao su
trung thuc ctia ngudi thay thude ciing nhu ciia hé thong y té: biét dat quyen lgi bénh nhan 1én
trén hét, dam bao nang luc chuyén mén va pham chat dao dirc, cung cip nhing khuyén cdo co
gia tri dé bao vé va nang cao sirc khoe ¢4 nhan va cong dong...

Hién chuong Thay thudc gdbm 3 nguyén tic va 10 cam két nhu sau:

- Nguyén tic 1: Dit loi ich ctia bénh nhan 1én trén hét.

(Primacy of Patient Welfare)

Du dudi bat ci ap luc nao cua xa hoi, thi truong, chinh tri, cling khong dugc vi pham.

(Pay la nhiing nguyén tic, gia tri co ban ciia Y dirc da co tir ngan xua).

- Nguyén tic 2: Ton trong sy tu chu ctia ngudi bénh.

(Patient Autonomy)

Nguoi thiy thude duoc coi nhu nha tu van, tham van stc khoe, khong chi chira tri bénh
tdt ma con phai nang cao stc khoe, quan tim chét luong cudc séng, cham séc than chi toan
dién khong chi & phong mach, ¢ bénh vién ma con & noi ngudi dan séng va lam viéce, hoc tap.
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Cung cap day du thong tin, trung thyc, dam bao y duc, dé bénh nhan quyét dinh vé
phuong thirc diéu tri, tranh nhing quyét dinh nham truc loi.

- Nguyén tic 3: Cong bang xa hoi

(Social Justice)

+ Cong bang veé t chure hé thong y té.

+ Cong bang vé phan b tai nguyén han hep.

+ Tranh ky thi, phan biét déi xtr gioi tinh, dan t9, mau da, vung mién.
* 10 Cam két cuia Hién chuong Thay thudc

1. Bam bao nang lyc chuyén mon
. Trung thyc, lvong thién;
. Gitr bi mat nghé nghiép;
. Co mdi quan h¢ t6t voi bénh nhan;
. Néang cao chét luong cham soc stre khoe, chat luong diéu tri;
. Cai thién hé thong Y té, giip cho viée tiép can y té dugc thuan loi;
. Phan b tai nguyén cong bang.
. Cap nhat kién thirc khoa hoc;

9. Xtr Iy t6t tinh huéng néu c6 xung dot quyén loi;

10. Lam tron trach nhiém nghé nghiép.
* Xa hoi ky vong nganh y: Dich vu kham chira bénh tdt;

- Nang lyc dam bao;

- Nhan ai, vi tha;

- Pao duc, liém chinh;

- Trach nhiém,;

- Trong sang;

- Huong dan tan tinh;

- Nang cao strc khoe cong dong.
* Nganh y ky vong xa hoi:

- Tu quan (Self - regulation);

- Ty chu, ty tri (Autonomy);

- Hé thong Y, té hudng vé cac gia tri nhan ban;

- Kinh phi day du;

- Pugc ton trong;

- Boi song kinh té dam bao;

- Tham gia cac chinh sach cong cong lién quan strc khoe;

- Chia sé trach nhiém v&i bénh nhan va cong dong.

0NN L A~ W

VI.Y PUC VA PHAM CHAT CUA NGUOI PIEU DUONG

Y dirc 1a pham chat tot dep cua nguoi lam cong tac y té, dugce biéu hién ¢ tinh than trach
nhiém cao, tan tuy phuc vu hét 10ng yéu thuong chim soc ngudi bénh. Chirc ning cua y dic 1a
dé chi dao hanh vi, thai do ciia ngudi lam cong tac y té, dua ra cac yéu cau vé thai do va danh
gi4 hanh dong cua bac sy, diéu dudng...

Florence Nightingale (1820 - 1910), ngudi me tinh than ctia nganh Diéu dudng thé gisi
da “dat ngudi bénh vao diéu kién tot nhat dé thién nhién tac dong vao ho”.

Nguoi didu dudng phai biét cach giup nguoi bénh dé ho duoc sdng, biét cach cham soc,
gilt gin strc khoé cua tré em ciing nhu ngudi 1on dé moi nguoi lac ndo ciing trong tinh trang
khoé manh.

Chu tich H6 Chi Minh da day “Luong y phai nhu tir mau”.

153



Tiéu chuan dao dtic ciia ngudi lam cong tac y té duoc thé hién trong “Quy dinh vé y duc”
cia BO Y T¢ Viét Nam.

Do tinh déc thu cua nghé nghiép, nguoi dleu dudng can c6 thém nhitng phan chat, dao
dirc cua nguoi tryc tiép 1am cong tac cham soc y té.

1. Pham chit c4 nhan ciia ngwoi diéu dudng

Pham chit ca nhan cao la diéu kién can thiét dé nguoi diéu dudng thyc hién nghia vu
nghé nghiép ctia minh.

1.1. Pham chit vé dao dirc

- Y thire trach nhiém cao: Dbi tugng phuc vu cua diéu dudng 13 con ngudi. Cong viée cua
nguoi didu dudng lién quan chat ché ti cudce sdng, tinh trang va hanh phic cua bénh nhan.
Moi sy ciu tha, so xudt déu c6 thé din dén hau qua nghiém trong. Ngudi diéu dudng phai thau
hiéu sdu sdc va phai rén luyén thudng xuyén dé nang cao y thirc trach nhiém cua minh.

- Pirc tinh trung thwc: Trung thuc tuyét d6i 1a mot trong nhitng nét co ban trong tinh cach
ctia ngudi didu dudng. Thuc hién cic chic ning diéu dudng, chu dong va phdi hop. Ngudi
diéu dudng c6 moi quan hé chit ché v6i bénh nhén, véi dong nghiép dua trén co so long tin. -
Sw dn can va cam théng sdu sdc: Nguoi diéu dudng phai thau hiéu, cam thu dugc ndi dau dén
ctia bénh nhan nhu ndi dau cta chinh minh. Trong cong viéc phai tin tuy, an can chim soc
bénh nhan. Tuy nhién khéng duoc de tinh cam gay trd ngai dén cong viéc.

- Tinh mém mong va nguyén tac: Piéu dudng phai biét xem xét, danh gia dic diém, tinh
cach ca nhan cua ting bénh nhan trong moi giai doan cta bénh. Phai 1a nha tam 1y hoc, ¢6 tinh
dé gan, chan hoa, dong thoi phai biét doi hoi yéu cau cao, 6 nguyén tac. Tinh tinh cau c6, kho
khan, thleu co1i mo hodc dua cot khong ding chd, tiép xuc xudng xi s& lam cho nguoi dicu
dudng mat uy tin trudc bénh nhan, dong nghiép.

- Tac phong khan truong va tie tin: Tinh khan truong 12 mot yéu cau va pham chét cua
can bl y té. Nhiém vu cta can b y té 1a d4u tranh cho su séng cua con nguoi. Cham tré, thiéu
tu tin s& lam mat co hoi ctru séng bénh nhan. Vi vy, nguoi diéu dudng phai khan truong, binh
tinh, ty tin trong cong viéc. Khong dugce voi vang, hap tap dé gay hau qua xau cho bénh nhan.

- Long yéu nghé: Nguoi diéu dudng say mé nghé nghiép s& khong ngung hoc tap nang
cao trinh d6, cap nhat kién thirc hién dai, khic phuc duoc khé khin dé hoan thanh tét nhiém vu
ctuia minh.

1.2 Phiam chit vé m§ hoc

Pham chat vé my hoc cua nguoi diéu dudng bao gdm: sy twom tat, tinh dung muc, vé bén
ngoai chinh té, khong cb tat xau.

Tac phong nghiém chinh, dung muyc, dau toc gon gang dudi chiéc mil dep, cing v6i bd
quan 4o choang tring s& giy duoc 10ng tin cho bénh nhan, giy duoc khong khi nghiém tic
trong co quan.

Quﬁn 40 nhau nat, toc roi bu hodc trang diém sic s&, mong tay boi son va dé dai s& gay
tén hai dén uy tin cta can bo y té, dic biét ddi v6i nguoi dang chiu dau don, nguoi nghéo khd
s& 1 cam giac mau thudn, cang thang, su thiét thoi trong cudc séng.

Modi truong bénh vién, nhan vién bénh vién khong dugc gdy cho bénh nhan cam giac
budn chan. Ngudi diéu dudng khong duge phép dé cac mui kho chiu nhu md héi, nude hoa,
mui ruou,. . gay phan ung kho chiu cho bénh nhan.

1.3. Pham chat va tri tu¢

Pham chat vé tri tué bao gém: kha ndng nhéan dinh va danh gia tinh trang bénh nhan, k¥
ning thanh thao, kha ning nghién ctru va cai tién, khon khéo trong cong tac.

Nganh diéu dudng di phat trién, tr& thanh mot nganh riéng. Nguoi lam cong tac diéu
dudng duogc dao tao co hé théng, trinh do dao tao da duoc nang cao. Nhiing kién thtc vé
nguyén nhén, co ché bénh sinh va cac phuong phap diéu tri, dw phong bénh cho phép nguoi
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diéu dudng thyc hién nhiém vy cham séc, diéu tri bénh nhan, theo ddi bénh nhan cé y thirc, c6
co sO khoa hoc, gidm bt dugce nhirng sai sot trong kham chira bénh.

Piéu dudng 1a khoa hoc chdm soc bénh nhan. Nhitng dé tai nghién ciru khoa hoc, nhiing
sang kién cai tién diéu dudng sé giup cho khoa hoc diéu dudng, thuc hanh diéu dudng phat
trién 1én trinh do cao hon.

Nguoi dan, bénh nhan duge hudng chim soc y té tét hon. Nguoi diéu dudng phai thuc
hién thanh thao cac k¥ nang tiép xuc, giao tiép vo1 bénh nhan. Thyuc hién thanh thao cac k¥
thuat cham séc, khon khéo trong cong viée, trong quan hé voi dong nghiép, v6i moi truong
xung quanh, nhu nguoi ngh¢ sy trong nghé thuat cham séc strc khoé cho nhan dan.

2. Nghia vu nghé nghiép ciia ngwoi diéu dudng
2.1. Nguoi diéu dwéng véi bénh nhan

Nghia vu nghé nghiép cua ngudi diéu dudng v6i bénh nhan dua trén nhitng nguyén tic
co ban sau:

2.1.1. Khong dugrc tur ch01 giup do bénh nhan

Nguoi diéu dudng phai san sang quén minh dé giup d& bénh nhan trong bat cir hoan
canh, thoi gian nao, luén nho rang bénh nhan 13 nguoi dang gap tai hoa, de doa dén tinh mang,
dang can sy quan tAm gitp d& dic biét cia nguoi can bo y té. Ttr chdi gitip d& bénh nhan 1a vi
pham nghia vy xa hoi, phai chiu sy 1én an vé mat dao dlc, sy trung phat cua phép luat.

2.1.2. Givip bénh nhin loai trir cic dau dom vé thé chat

Nguoi diéu dudng phai luon thong cam va thé hién su quan tim dic biét dén ndi dau don
cta bénh nhan, coi d6 1a ndi dau cta chinh minh. Trong khi thyc hién cac k¥ thuat cham soc
diéu tri phai nhe nhang, nhanh chéng lam giam dén murc thap nhat ndi dau dén cia bénh nhan.
2.1.3. Khong dugc b6 mac bénh nhan

Ngu()i diéu dudng c6 nhiém vu diu tranh vi su séng cua bénh nhan dén cing véi tinh
than “con nudc, con tat”, “cru bénh nhu ciru hod”. Khong duogc ro1 bd vi tri trong khi lam
nhiém vu, khong dugce dé bénh nhan mot minh ddi phd, vat 1on véi bénh tat, cing khong duoc
nho cdy nguoi nha, ngudi quen chdm séc bénh nhan. Trudc moi nhu cau vé thé chit ciia bénh
nhan, ngudi diéu dudng phai linh hoat dap mg véi thai do nghé nghiép va tinh than trach
nhiém cao.

2.1.4. HJ tro vé tinh than cho bénh nhan

Ngudi bi bénh thuong lo ldng, d6i khi chan nan, suy sup tinh than. Bénh nhan phai nam
vién, cach ly véi gia dinh va nguoi than, moéi truong bénh vién... 1a cac yéu td anh huong dén
tinh than bénh nhan. Nguoi diéu dudng phai gay duoc niém tin cho bénh nhan ngay tir khi tiép
xuc, dé bénh nhan tin tuéng, yén tdm chira bénh.

Moi hanh vi, thai d9, 161 néi gy chn thuong tinh than cho bénh nhan déu bi 1én an, xit
phat. Nhiing truong hop bénh nhén nang, bénh nhén trong giai doan cu01 thuong hay suy xét
vé qua khw, vé hién tai va tuong lai ciia chinh ho, gia dinh, x4 hoi, vé vat chat, tinh than...
ngudi diéu dudng phai thong cam danh cho ho sy quan tam cham séc dic biét.

2.1.5. Ton trong nhan cach cia bénh nhan

Trong xa hoi hién dai, moi nguoi dan déu c6 quyen duogc hudng cac dich vu cham soc y
té. Bénh nhan thudc nhiéu thanh phan khac nhau, c6 vi tri xa hoi, ton gido, phong tuc tap quan,
nhan cach khac nhau. Nguoi dleu dudng phai ton trong moi gia tri nhan cach ctia bénh nhan.
Phai niém né, mém mong khi tiép xuc voi bénh nhan. Khong duge goi bénh nhan la ong kia,
ba kia, khong dugc quat mang, cau gat, doa nat bénh nhan. Khéng dugc phan biét ddi xtr véi
bénh nhan.

2.1.6. Giir bi mat nhirng diéu riéng tu ciia bénh nhan

Bénh nhan khi d tin tudong nhan vién y té, thuong tim sy, trao doi nhitng diéu riéng tu.

Nguoi diéu dudng phai tuyét d6i giit kin, khong duoc dé 16 giy ton hai dén niém tin cua ho.
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Tinh trang bénh tit cia bénh nhan ciing can duoc giit kin, chi nén thong bao cho bénh nhan &
thoi diém thich hop.

Trong trudng hop bénh ning phai hét long ctu chita va chim séc dén cung, dong thoi
thong bao cho gia dinh, don vi bénh nhan.

2.2. Nguoi diéu duéng véi dong nghiép
2.2.1. Cong tac, gitp dé 14n nhau

Piéu dudng c6 2 chirc ning:

- Churc nang chu dong (chirc nang doc 1ap).

- Chtre ning phdi hop.

Trong toan bo qua trinh chdm soc bénh nhan, diéu dudng phai cong tac than ai va giap do
lan nhau, hd tro 13n nhau, thiét 1ap ban khong khi hoa thuan trong tap thé, cing nhau gianh giat
Su song cho bénh nhan.

2.2.2. Ton trong lin nhau

Moi truong 1am viée cta diéu dudng c6 nhiéu thinh phan: Bac sy, duoc s¥, diéu dudng
v6i nhiéu trinh d6 khac nhau, nhung cing chung mét nhiém vu la cham soc, diéu tri bénh
nhan. Ton trong nguoi khac, té nhi trong Gmg xr ¢6 ¥ nghia quyét dinh trong thiét lap cac moi
quan hé. Piéu dudng khong duoc phép cii nhau, xtic pham, ché bai 1an nhau truéc mit bénh
nhan.

2.2.3. Phé binh co thién chi

Phé binh rat can thiét trong cong tac cling nhu trong cudc song, 1am cho con ngudi tién
b, hoan thién hon. Phé binh, gop y phai c6 thién chi, tirc 1 diéu dudng phai té nhi, khon khéo
trong phé binh va tiép thu phé binh. Nguoi c6 khuyét diém tiép thu dugc y kién cia ca nhan,
tap thé dé stra chira, khic phuc. Tap thé doan két, khong khi 1am viéc vui vé, than mat chim
s6c bénh nhan sé& tot hon.

2.2.4. Truyén thu kinh nghiém

Nguoi diéu dudng co nhleu nam cong tac thuong dic ra nhiéu kinh  nghiém, c6 nghia vu
truyén lai nhiing kinh nghiém 4 ay cho 16p tre. Piéu dudng mdi ra trudng can hoc héi, can su chi
bao gitp d& cua nhiéu nguoi khac dé dam bao an toan tinh mang cho bénh nhén. Thuong
xuyén trao d6i hoc hoi 1an nhau 13 diéu rat thiét thue voi ngudi diéu dudng hién dai.

2.3. Nguoi diéu dudng voi nghé nghiép

- Nguoi diéu dudng co trach nhiém ca nhan khi hanh nghé, phai ton trong luét phap.
Khéng duoc hanh nghé khi chua dugc phép, khong duge hanh nghé vuot qua quy dinh cua
phap luat.

- Phai lu6n gitr viing tu cach dao duce, mang lai uy tin cho nghe nghiép, khong duogc vi loi
ich trudc mit 1am mat nhan phdm ctia ban than, uy tin cua nghe diéu dudng.

- Khong ngung hoc tap nang cao trinh do: Nén y hoc thé gi6i ngay cang phat trién doi hoi
ngudi didu dudng phai lién tyc hoc tap dé nang cao kién thirc, trinh do va ky nang cham soc.
Khéng duogc thoa min, cha quan ma phai khiém tén, kién tri hoc tap dé tiép thu cac kién thirc
modi, hién dai.

- Duy tri cac tiéu chuin cham séc cao nhat trong tung hoan canh, diéu kién thyc té, diéu
dudng phai biét van dung khéc phuc khoé khan, trién khai, tim moi cach dé cong tdc cham soc
bénh nhan dat tiéu chuin cao nhat.

2.4. Nguoi diéu d1r0'ng voi xa hoi

- Hoa nhép voi cong d6ng: Nguoi diéu dudng 1a mot thanh vién trong xa hoi. nghe diéu
dudng hién nay ngang bang véi cac nghé khac. Phat huy vai tro diéu dudng trong cong dong 1a
g6p phan vao cong tac ning cao sitc khoé cho nhan dén.
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- Tim hiéu hoan canh xi hoi, phong tuc tip quan, ton gido, thoi quen, co cdu xi hoi,
ngudi diéu dudng s& co diéu kién dé dé ra cac bién phap phi hop va thuc hién ké hoac chim
soc tot hon.

- Nguoi diéu dudng c6 trach nhiém cung tham gia, hd trg cac hoat dong chim Soc y té
trong khudn kho cho phép dé dap tmg cac nhu cau sirc khoé cua x3 hoi, cua nhan dan.

C. TU LUONG GIA

1. Trinh bay Loi thé Hippocrates, Nguyén tic dao dtrc y khoa va Qui uwéc dao dirc nganh y cua
Hiép hoi Y khoa Thé gidi.

2. Liét ké cac nguyén tic va cam két ghi trong Hién chuong Thay thudc.

3. Phan tich pham chét cta ngudi Diéu dudng va nghia vu nghé nghiép ctia ngudi didu dudng.
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Bai 9
PAO PUC TRONG NGHIEN CUU KHOA HQOC Y HQC

A. MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay, nguoi hoc ¢é kha ning:

1. Trinh bay dugc Mot sb nguyén 1y trong cia dao dirc trong nghién ctru linh vuc
Y hoc

2. Phan tich dugc ndi dung, hoat dong cua dao dirc nghién ctru khoa hoc

B. NQI DUNG:

Dao duc la mét pham tru cyc ki quan trong trong moi quan h¢ va hoat dong xa hoi. Co 18
khong c¢6 linh vuc nao cta doi séng xa hoi lai thiéu van dé dao dirc, vi vay pham tri nay lubn
duoc xem xét dau tién. C6 thé noi, thiéu pham tru dao duac, hoat dong tré nén c6 hai cho con
ngudi va cong dong xa hoi.

Trong nghién ctru khoa hoc cling vay, nhat 1 linh vuc nghién ctru Y hoc, do dac thu cua
Y hoc 1 gin voi strc khoe va tinh ménh ctia con ngudi nén pham tri dao dirc trong nghién ciru
Y hoc (BDNC) duogc dac biét quan tam thong qua viéc thanh lap Hoi déng dao duc
(Institutional Review Board - IRB hay Independent Ethical Committee- IEC), chi dé xét duyét
va danh gia pham tru nay.

1. Khai niém dao dirc

C6 mot sé dinh nghia khac nhau vé dao duc. Tur dién Bach Khoa Toan Thu Mo dinh
nghia: “Pao dtc 1a hé théng quy tic, tiéu chuan, chudn muc xa hoi ma nho d6 con nguoi tu
nguyén diéu chinh hanh vi ctia minh cho phu hop véi loi ich cia cong déng, xa ho1”.

Mot khai niém khac: “Pao duc 1a toan bo nhirng quan niém vé thién, ac, luong tam, danh
du, trach nhiém, vé 1ong tu trong, vé cong bang, hanh phiic va vé nhiing quy tic danh gia, diéu
chinh hinh vi trng xr gitta nguo1 voi nguoi, gitra cd nhan voi xa hoi”.

Céc chuan myc dao duc trong nghién ciu khong phai 1a luat phap, nén khong co tinh
phap 1y, ma chi 13 nhitng quy udc hay diéu 1& vé hanh xir dugc cic thanh vién (¢ day 1a cac
nghién ctru vién va nhitng ngudi lién quan) chdp nhan nhu 13 nhitng kim chi nam cho viéc
hanh nghé.

Cac quy udc nay cho phép, nghiém cam, hay dé ra thu tuc Vé cach hanh xtr cho céc tinh
hudng khac nhau. Trong hoat dong khoa hoc, cum tir “hanh xu” & day bao gdm cac linh vuc
chuyén bi¢t khac nhau nhu thi nghiém, xet nghiém, giang day va huan luyén, phan tich dit lidu,
quan 1y dit liéu, chia sé dir liéu, xuat ban an pham, trinh bay cong trinh nghién ctru trude cong
chung va quan 1y tai chinh. Cac chuan muc PPNC cu thé 1a gi? Rét kho tra 10i cho cau hoi
nay, boi vi hoat dong khoa hoc cuc ky da dang, do d6 cac chuan myc dao dirc thuong tuy
thude vao tirng linh vuc cu thé. Vi du, céc tiéu chuin dao dtc cho nganh khoa hoc nong nghi¢p
khac voi cac tiéu chudn dao dirc cho hoat dong nghién ctru lién quan dén y sinh hoc.

2. Mt s6 nguyén Iy trong DDNC
2.1. Thanh that tri thirc (Intellectual honesty)

S ménh cua khoa hoc 1a khai hoéa, quang ba va phat trién tri thie. Tri thirc khoa hoc dua
vao su that, ma sy that do phai dugc quan sat hay thu thap bang nhitng phuong phap khach
quan. Khoa hoc dya vao nhitng su that c6 thé nhin thiy, c6 thé nghe thdy, co thé s¢ dugc, chir
khong dua vao kinh nghiém ca nhan hay suy luan theo cam tinh. Do d6, khoa hoc dat su that
khach quan trén hét va trude hét. Khong co sy khach quan va khong c6 sy thanh that thi khoa
hoc khong c6 ¥ nghia gi ca. Nha khoa hoc phai khach quan va thanh that. Nguyén tic thanh
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that tri thirc duge xem 1a mot cot tru co ban nhét trong cic nguyén tic vé dao dirc khoa hoc.
Theo d6 , nha khoa hoc phai tuyét d6i thanh that v6i nhirng gi minh quan sat hay nhan xét. N6i
cach khac, nha khoa hoc khong nén gian 1an trong nghién ctru, khong gia tao dir liéu, khong
thay d6i dit liéu, va khong lLira gat dong nghiép. Nhu vay, thiéu su thanh that thi d6 khong phai
1a khoa hoc ma dé la su gia tao, lra dbi, ning né hon dé 1a mot t6i 15i.
2.2. Nguyén tic cin thin, trin trong

Trong hoat dong khoa hoc néi chung, NCV duong dau véi rat nhidu khé khin thach thic,
tham chi 13 cac rui ro 16n, nhat 1a trong nghién ctru y hoc, vi dong cham dén con ngudi va hon
thé nira 1a tinh mang con ngudi. Do vay, NCV khong cho phép lam qua loa, dai khai bat cr
viéc gi. T khau dau tién 14 hinh thanh ¥ tuong nghién ctru cho dén khau cudi 1a nghiém thu
danh gia, cong bd cong trinh khoa hoc déu doi hoi su can than, than trong. D3 14 nha khoa hoc
thi phai phan ddu hét minh dé tranh cac nham 13n va sai sot trong tit ca cac viéc lam. Nha khoa
hoc ¢ nghia vu phai bao céo day du, chi tiét nhiing két qua dat dugc trong qué trinh nghién
ctru dé cac nha khoa hoc khac co thé tham dinh hay xac nhan (néu can thiét). Bat cir mot thay
do6i vé s6 liéu, dir liéu thu thap dugc déu phai c6 chu thich rd rang (vi du ghi 6 ngay thang stra,
ai 12 nguoi chiu trach nhiém va tai sao thay doi).

Khi thyc hién day du nguyén tic can than, trin trong thi NCV ciing nhu nhitng nguoi lién
quan ludén lam cac viéc cu thé sau:

2.2.1. P6i v6i ca nhan NCV va nhém nghién ciru:

- Tam niém trong dau “sy can than” cho bat ki viéc 1am nao cua hoat dong nghién ctru
khoa hoc Y hoc:

- Bt cau hoi trude khi thuc hién bat ¢t viée 1am nao:

+ Viéc 1am nay c6 loi ich gi, c6 hai gi cho c4 nhan con ngudi va cong dong xa hoi? Co y
nghia gi? Néu lam thi cai gi s& xay ra va khong lam thi cai gi s€ xay ra?

+ Lam viéc d6 bang cach nao 13 tdt nhat?

+ Lam viéc d6 vao thoi gian ndo 13 t6t nhat?

+ Lam viéc d6 ¢ dau 14 tot nhat? trang thiét bi, kinh phi, do bao hiém...)?

+ Lam viéc do co két qua cao can diéu kién gi (nhu ngudi hd tro, dung cuy, trang thiét bi,
kinh phi, 6 bao hiém,...)?

- Lam viéc voi trach nhiém cao va cht y theo doi chat viéc lam ctia minh, canh giac cao
dd vai rai ro va hi¢u qua ti€u cyec.

- Tich cyc tham gia phan bién v6i trach nhiém cao trudc moi viée lam cua dong nghiép.

- Tich cuc hd tro dong nghiép thuc hién cac hoat dong nghién ctru, giam thiéu toi da “tac
dong c¢6 hai, rai ro’ > dén loi ich cua con nguodi va cong dong.

2.2.2. Poi véi co quan quan Iy va cac to chire doi tac

- Thanh 13p hoi dong dao duc (IRB / IEC) xét duyét nghiém tic, ki cang khia canh dao
durc cua cac cong trinh NCKH.

- T chirc kiém tra, giam sat va danh gia thudng xuyén, chinh xac viéc chip hanh thuc thi
cac khia canh dao dtrc trong NCKH.

- Pua khia canh dao dic NCKH lam tiéu chi quan trong trong nghiém thu va céng bd céac
cong trinh NCKH Y hoc.

159



2.3. Nguyén tic tw do tri thic

Day ciing la mét nguyén tic quan trong trong NCKH. Néu thiéu tir do tri thuc thi khong
c6 hay co rat it sy sang tao va cao hon nira la thiéu vang cac phat minh khoa hoc. Khoa hoc s&
kho ctrng va khong phat trlen duge & cac to chire hay xa hoi doc tai, thiéu ving dan cha. Ty do
tri thire s& kich thich va c¢6 vii cho lao dong tri oc, cho su sang tao va phat minh. Nudc My la
dién hinh cho m6t xa hoi tu do tri thirc, do vy & quoc gia nay c6 sy phat trién nhu vl béo cua
khoa hoc, ki thuat. Mot minh chimg dién hinh 1a rat nhleu giai Nobel khoa hoc thude Ve nudc
MY (tinh dén nim 2016, nudéc My da so hiru 258 trong tong sé 19 giai Nobel cia 5 qubc gia
giat nhidu giai thuéng nay nhat thé gioi) [2]. Nha khoa hoc nhét thiét phai duoc tao diéu kién
dé theo dudi nhimg ¥ twdng mdi va phé phan nhitng y tudng cii va co quyén thyc hién nhimng
nghién ctru ma hg cam théy thl vi va dem lai phtc o1 cho xa hoi.

Mau chdt dé thuc hién nguyén 1y nay 1a vé phia t6 chirc, phai c6 chinh sach dung dén, tao
ra moi trudong tdt cho moi NCV thé hién dugc tri thuc, sang tao va kich thich né phat trién.

2.4. Céi mé va cong khai

NCKH 1a hoat dong c6 co tinh twong tac va phu thudc 1an nhau rat cao. Su thanh cong
ctia mot cong trinh NCKH khong bao gid chi 1a nd luc ctia mot ¢ nhan, né ludn ludn 1a nd luc
clia ca tap thé cac nha khoa hoc va ngudi phu tro. Vay, doi hoi ngudi lam NCKH ciing nhu t6
chire ludn phai coi mo, cong khai. Cuy thé nhu sau:

2.4.1. V6i ca nhan NCY

- Ludn ¢6 tu duy cau thi va ham hoc hoi. Khong dau giém, bao mat cac hoat dong hay y
tudng khoa hoc;

- Ludn chia sé rong rdi voi cac dong nghiép vé ¥ tudng, cic tai liéu hay hoat dong
NCKH,;

- Tham khao rong rii cac y kién va cac phan bién ctia dong nghiép;

- Kién quyét git bo nhiing thoi gen ty, thanh kién c4 nhén, 1oi ich ¢ nhan, tinh bé phai...

2.4.2. Véi td chirc quan 1y cong trinh NCKH

- Xay dung chinh sach thich hop, tao diéu kién cho tinh c6i mo va cong khai trong
NCKH;

- Thuc hién céc giai phap, cac hoat dong, tao diéu kién cho NCV phat huy tinh c&i mé va
cong khai;

- Bién tinh coi mé va cong khai nay thanh tiéu chuan dé quan 1y, kiém tra, danh gia, giam
sat cac hoat dong NCKH;

2.5. Ghi nhan cong lao thich hgp

Nhu trén da dé cap, su thanh cong ciia mot hoat dong hay cong trinh NCKH luén 14 sy nd
luc, ¢6 gang, cong stic dong gop cua nhiéu nguoi, ké ca nguoi phuy tro' (nhu ngudi chuan bj tai
chinh cho NCKH, ngudi in 4n bo cong cu chang han... ), ké ca nhiing nha khoa hoc, hoan toan
khong tham gia nghién ciru cuing ching ta, nhung da déng goép ¥ tuéng ma ta da trich dan cho
cong trinh NCKH ciia minh. Tt ca nhiing ngudi lién quan téi cong trinh déu phai dugc ghi
cong & muc do khac nhau:

- Mirc thap nhat 1a néu tén ngudi trong phan tai liéu tham khao hay footnote néu ta trich
dan y tuong hay két qua nghién ctru cia ho.

- Mitee tiép theo 1a néu tén va cong stc dong gop clia ngudi hd tro trong 11 cam on!

- Mitic cao hon la ghi tén trong nhoém nghién curu.

- Mitc cao nhat 1 dung tén chil nhiém d¢é tai: Ai co tu cach dimg tén chi nhiém dé tai doi
khi tré thanh mot van dé té nhi va kho khin. Theo quy uwdc chung, nha khoa hoc c6 tu cach
dung tén chi nhiém dé tai néu hoi du tat ca 3 tiéu chuan: Mot 1a di c6 dong gép quan trong
trong viéc hinh thanh ¥ twdng va phwong phap nghién ctru, hay thu thap, phan tich va dién dich
d@r kién; hai 1a da soan thao bai bdo céo hay kiém tra noi dung tri thirc ctia bai bao cdo mdt
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cach nghiém tuc; ba 1a phé chudn ban thao sau cung dé giri cho tap chi hay hoi déng nghiém
thu.
2.6. Trach nhiém trudc cong ching

Hau hét cac cong trinh NCKH y hoc déu dira vao ngudn kinh phi ctia Nha nuée cip, cia
cong dong cip hay cua cac td chirc co ngudn gde vi loi ich cong ddng cip, vi vay nghién ctru y
hoc ciing phai phuc vu loi ich cong ddéng va c6 trach nhiém cai thién, ting cuong stc khoe cho
cong dong. Picu d6 yéu cau cac nha khoa hoc, cac NCV ludn co trach nhiém cao trudc cong
dbng khi lam NCKH trong tat ca cac khau: Chon dé tai, chon d6i twong nghién ciru, chon dia
diém, thoi gian, nguon lyc cho nghién ctru, xur Iy s6 liéu, viét bao cao nghién ctru, nghiém thu
va cong b cac két qua nghién ctru, ké ca khau xét duyét cac dé tai nghién cuu.

bé dam bao khong xam hai t61 loi ich cua cong dong, thi nha khoa hoc NCV can thao
ludn ki voi cap trén, véi dong nghiép, trong cac hoi nghi qudc té, hoi nghi qudc gia, seminar,
chinh quyén dia phuong, ddi tugng nghién ctru (néu day 1a con ngudi)... va dic biét 1a hoi
ddng xét duyét dé cuong nghién ciru va hoi dong dao dic (IRB / IEC) vé moi khia canh dao
dtc nghién ctru. Do do6, co thé xem hoat dong khoa hoc ki thuat 1a mot viéc lam mang tinh xa
hoi, chtr khéng phai 1a mét nd lyc di tim sy that trong c0 don, lang 1&. Vi mang tinh xa hoi, nén
cac chuin myuc vé PDNC phai 12 mot “thé ché” cua bat ctr trung tdm khoa hoc ndo, va phai
dugc xem nhu 1a quy udc img xtr va 1a mgt muc tiéu cia khoa hoc — do la trach nhi€m trudce
cong dong.

2.7. Nguyén tic cong bang Mot s6 tai liéu co dé cap t6i nguyen tac cong bang trong nghién
ctru y sinh hoc. Tuc dé cap toi sy cong bang trong phan bb loi ich va ca rai ro déi véi nguoi
tham gia nghién ctru (ké ca nhom dé bj ton thuong). NCV khong dugc lgi dung su thiéu huyt
ngudn lyc cta doi tugng nghién ciru va cong ddng, noi tién hanh nghién ctru.

3. Noi dung, hoat dong ctia dao dirc nghién ciru khoa hoc

3.1. Véi t6 chirc quan 1y, thwe hién va hd tro dé tai nghién ciru y hoc

3.1.1. Thanh lap va dwa vao hoat dong hdi dong dao dirc nghién citu y hoc (IRB
IEC)

- IRB/LIEC 1a mot hoi ddng duogc thanh 1ap & cip dia phuong co s6 va cap qudc gia.
Thanh phan hoi dong gom cac nha khoa hoc, chuyén gia vé y té va cac thanh vién khac. Hoi
dong c6 nhiém vu danh gia, tham dinh vé khia canh khoa hoc va chii yéu vé dao dirc chuyén
nganh cua cac dé cuong nghién ctru y hoc nhu thir thudc trén 1am sang... xem xét nhiing van dé
lién quan dén sy tham gia tu nguyén cta ddi tugng nghién ciru nham bao dam sy an toan,
quyén loi va sirc khoé ciia dbi tuong tham gia nghién ctru hay thu thudc trén 1am sang, dua ra
cac y kién chap thuan hodc khong chap thuan dbi véi cac nghién ciru.

- Chon thanh vién cua (IRB/IEC) phai 1 nhing nha khoa hoc hét sirc trung thyc, nghiém
tuc, tan tam, tan luc vdoi khoa hoc, khong chut vu 1¢i ca nhan, ludn lay loi ich cua cong dong
lam dich di téi. Thanh vién nay phai dugc ddo tao va am hiéu sau siac vé DPDNC, c6 kinh
nghiém trong NCKH Y hoc;

- X4y dung quy tic va ndi dung cua DPDNC, phd bién hay t6 chic hoc tap/gido duc cac
quy tic va ndi dung ndy cho moi can bd, nhan vién trong don vi va ngoai don vi ¢0 lién quan;

- Xay dung quy ché hoat dong cta IRB/IEC theo nguyén tac dan chu va theo quy tic, ndi
dung cia DPDNC da ban hanh;

3.1.2. Pua quy tic, ndi dung ciia PDNC lam tiéu chi nghiém thu va cong bd cac cong
trinh NCKH.

3.1.3. T6 churc kiém tra, giam sat, tu vin vé DPDNC cho moi NCV ciing nhu moi cong
trinh NCKH.

3.1.4. T6 chirc danh gia hang nam, rut bai hoc kinh nghiém va cai tién cac quy dinh, hoat
dong thudc van dé PDNC trong don vi.
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3.2. V6i ca nhan nha khoa hoc nghién ciru vién

- Tich cuc tim hiéu nguyén 1y, quy dinh va ndi dung vé DDNC;

- Thyc hién triét dé céac nguyén ly, quy dinh va nd1 dung vé DENC;

- Hoc hoi, rat kinh nghiém viéc chép hanh, thyc hién nguyén 1y, quy dinh va ndi dung vé
DDNC;

-Tich cuc phan bién, hd trg déng nghiép khic phuc nhitng yéu kém, khé khin trong
DDNC;

3.3. Mot s6 quy dinh vé PPNC

3.3.1. Chon dé tai va muc tiéu nghién ciru:

- Mang lai g1 ich nhiéu nhat cho cong déng, khong xam hai loi ich cua bat ki nguoi nao.
Néu c6 riii ro thi 1a nho nhat va ¢ sy dén bu thoa dang.

- Phu hop voi luat phap va cac quy dinh sé tai.

- Phu hop voi tap quan, van hoa cia nguoi dan dia phuong.

3.3.2. Chon ddi twong va phwong phap nghién ctru:

- PBac biét chu y ddi tuong nghién ctru 1a nhom dan cu bi yéu thé, thiét thoi trong xa hoi
nhu: Nguoi khuyét tat, nguoi dan toc thiéu sb, nguoi ngheo, tré chua thanh nién, phy nit, nguoi
cao tudi, (theo quy dinh ciia Lién hop qudc). Ludn bao vé quyén loi chinh dang, hop phéap cho
ho;

- C6 vian ban chap thuan cua ddi tugng tham gia nghién ctru mot cach tu nguyén. Sau khi
giai thich 1d 1y do va y nghia ctia nghién ciru; véi ddi tugng khong doc hay viét duge thi can
ngudi dai dién hop phap cho ¥ kién thay. Ddi tuong tham gia nghién ctru phai truc tiép khi
ngay thang va danh dau vao 6: T6i dong ¥ tham gia nghién ciru, ri ki tén hay diém chi.

3.3.3. Xét duyét dé cwong nghién ciu:

- NCV hay nhém nghién ctru phai ¢6 hd so trinh IRB/IEC hay chinh quyén cua dia
phuong (noi trién khai nghién ctru) va JRB/IEC cta co quan quéan Iy dé tai:

- IRB/ IEC xem xét va dua ra cac kién nghi va két luan cu thé;

- NCV hay nhém nghién ctru thuc hién chinh sira dé cuong theo ¥ kién ctia IRB/IEC;

3.3.4. Thue hién nghién ciru va viét bao cdo.

NCV hay nhém nghién ctru tién hanh nghién ctru, thuc hién theo bién ban ciia IRBAIEC.

Ho6i dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc (Tén tiéng Anh la: Research Ethics
Committee, Ethical Review Board, Ethical Review Committee, Human Research Ethics
Committee, Institutional Review Board, Independent Ethics Committee - Viét tat la HbDbD) la
t6 chirc bao gom cac chuyén gia tur van xem xét, danh gid, tham dinh (sau day viét tat 1a tu van
danh gia), vé khia canh khoa hoc va dao dtrc ddi véi cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén
con nguoi dé bao dam cac nghién ciru nday duoc thuc hién phu hop véi cac quy dinh, hudng
dan vé dao dirc y sinh hoc ctia phap luat Viét Nam).

* T6 chirc ciia HDDD
1.1 Khai niém:

O nudc ta, c6 hai loai HDPD: Cip co sé va cip qubc gia. HPDD cip co sé duge thanh
lap & céc té chirc c6 tham quyén phé duyét nghién ciru nhu cac co quan don vi dé xem xét,
danh gia vé khia canh dao dic va khoa hoc c6 lién quan dbi voi cac nghién ctru y sinh hoc
dugc trién khai tai co quan, don vi. HDbDD cAp co s6 thuong duogc thanh lap ¢ cac co so'y te
16n nhu cac truong dai hoc y, cac sy té tinh thanh phd, cac vién, bénh vién lon... va dugce cap
mi s hoat dong boi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, BO Y té. Con HPPD cép quoc gia
dugc thanh lap tai B Y té, c6 vai tro xét duyét vé khia canh dao dirc nghién ctru cho cac dé tai
cap BO Y té quan Iy ciing nhu cac dé tai nghién ctru khoa hoc (NCKH) c6 yéu cau.
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DPéi véi nhitng t6 chirc khong c6 HPDD, viéc xem xét, danh gia DPDNC duoc thuc hién
béi HPPD S& Y té thanh 1ap hoic HPPD c6 chuyén mén phi hop. HDDD ludn c6 tinh doc
lap, thé hién 1a thanh vién cuia HDDD khong dugc:

- Thim dinh nghién cfru ma ban than thanh vién hodc nguoi than (vo, chéng, cha d¢, cha
nuoi, me dé, me nuoi, con dé, con nuoi, anh rudt, chi rudt, em nuot...) thuc hién.

- Tham gia hd tro, trién khai nhitng nghién cru ma thanh vién d6 di tham gia tham dinh
khi thong qua Hoi dong dao dc.

- Bao gdm nguoi dimg dau t6 chirc thanh lap HDDD, nguoi ding dau va cap phé cua
ngudi dimg dau to chirc tai trg nghién ctru, t6 chirc tién hanh nghién ctru dugce thim dinh boi
HDbDD.

- Gom 100 % la nguoi c6 chuyén mén cung khéi nganh strc khoe véi to chirc thanh 1ap
HDPDD, ma gdm it nhit mot ngudi cd chuyén mon thude khdi nganh strc khoe doc 1ap voi to
chtrc thanh 1ap HDDD.

- Bao gdm cong chirc ctia BO Y té néu d6 1a HPPPD dic cap qudc gia. HDPD céap qudc
gia 14 to chuc tu van doc lap, co con dau riéng sir dung trong cac hoat dong c6 lién quan dén
chtrc nang, nhiém vu cua Hoi déng. Con Hoi dff)ng co sO ¢6 thé st dung con dau cua t6 chirc
thanh 1ap Hoi dong.

HDDD cip qubc gia gdm co 9 thanh vién con Hoi dong co so gdm 5 thanh Vién, Tiéu
chuan chon thanh vién cua HPDD la:

- C6 kinh nghiém, kién thirc, k¥ niang can thiét va kha ning co lién quan dé thuc hién
nhiém vy cua thanh vién nhdm bao vé quyén loi cho ddi tugng nghién ctru va NCV.

- C6 chuyén mon (thudc khoi nganh sirc khoe va cac van dé phap 1y va/hodc dao durc)
phai c6 trinh d§ dai hoc tro 1én.

- Co thoti gian tham gia nhiém vy cua HDDD.

- Ké khai day du tén, nghé nghiép va mbi lién két ctia minh voi cac nha tai tro nghién
clru.

- Cam két bao mat thong tin lién quan dén nghién ctru theo quy dinh.

- C6 ching chi tap huan vé thuc hanh nghién ctru lam sang t6t (GCP) va ‘quy trinh hoat

dong chuan cta HDDD do Bo Y té hodc cac t6 chirc dugc B0 Y té cong nhéan cip va duogc dao
tao lién tuc dé tlep can va cap nhat cac van dé moi[1].
Trong nhiéu truong hop can st dung chuyén gia tu vin cho HPPD, c6 thé bao goém céc
chuyén gia vé dao duc, phap luat, chuyén nganh, khoa hoc hodc cac quy trinh y khoa cu thé,
dai dién cua cac cong d6ng, bénh nhan, cac nhom khéc co lién quan dén nhiing cudc thao luén
can thiét... Chuyén gia nay dugc tham dyu cudc hop dé trao d6i, thao luan vé nghién ciru nhung
khong co quyén biéu quyét hodc ra quyét dinh va ciing khong duoc tinh vao sb lwong thanh
vién tdi thiéu trong cudc hop HDPD.

Tai chinh cho hoat dong ciia HPPD tir ngudn ngan sach Nha nudc... Doi véi cac dé tai,
du &n khong st dung ngan sach Nha nudc thi NCV va nha tai trg phai tu chi tra cho moi hoat
dong cua Hoi dong theo quy ché chi tidu ndi bd ctia T6 chic thanh 1ap HPDD phu hop véi quy
dinh cua phép luat.

1.2. Chirc nang, nhiém vu cia HDDD

Sau ddy chu yéu dé cap dén HPDD cip co so.

1.2.1. Chirc niing: Tu van cho nguoi dimg dau t6 chirc thanh 1ap HDDD xem xét, tham
dinh vé khia canh dao dtrc va khoa hoc ctia cac NCKH lién quan dén con nguoi.

1.2.2. Nhiém vu:

- Tham dinh khia canh dao duc va khoa hoc ddi véi cac dé cuong nghién cuu li€n quan
dén con nguoi khong thudc cac nghién ciru quy dinh cho HPDD cip qubc gia. - Tham dinh
khia canh dao dirc va khoa hoc cac nghién ctru lién quan dén con ngudi (cac nghién ctru thir

163



nghiém 1am sang phuc vu muc dich dang ky luu hanh san pham; thir nghiém 1am sang san
pham chua dugc cip phép luu hanh tai Viét Nam; thu nghiém lam sang da trung tam; nghién
ctru tmg dung cac ky thuat moi, phuong phap moi 1an dau tién trén nguoi tai Viét Nam; nghién
ctru hop tac qudc té co chuyén mau sinh hoc cta ddi twong nghién ctru ra nudc ngoai hoic két
qua nghién ciru c6 y nghia dai dién cho nguoi Viét Nam va cac nghién ctru y sinh hoc khac
theo yéu cdu ctiia BO Y té va co quan, t6 chirc, ca nhan chu tri nghién ctru) do co so thanh lap
HPDP chu tri trude khi trinh hd so nghién ciru dé duoc thim dinh tai HDPPD cép qubc gia.

- Thyc hién cac nhiém vu quy dinh (Thim dinh nhirng thay d6i, b6 sung de cwong nghién
ctru; Theo doi, giam sat cac nghién ctru trong viée tuan thu dé cuong; Tham dinh cac két qua
nghién ctru theo dé cuong; Tu van cho co quan quan ly trong xay dung chinh sach, phap luat
lién quan dén nghién ctru y sinh hoc trén dbi twong con ngudi va hoat dong chuyén mon cia
HDDD cip co s¢) dbi véi cac nghién ctru do co sé thanh 1ap HPDD chu tri.

1.3. Cac tai liéu Hji dong dao dirc cin tham dinh

1.3.1. Pdi v6i tham dinh dé cwong nghién ctru dé xuat:

- Pon di ky va ghi ngay, bao gom ca chit ky ctia ngudi dong nop don va dai dién cia t6
chtrc ¢6 lién quan.

- Pé cuong nghién ctru ¢6 ma sd va cac phu luc (neu c0).

- Ban tom tit nghién ctru bang ngon ngir don gian, dé hiéu.

- Ban md ta (c6 thé duoc bao gom trong dé cuong) nhimng can nhic vé dao duc lién quan;
cac bién phap s€ duoc thuc hién dé bao vé su riéng tu cua ngudi tham gia va tinh bao mat cua
dir liéu; tién hodc hang hoa, dich vu khac duoc cung cap cho ngudi tham gia nghién ctru; goi
bao hiém cho ngudi tham gia nghién ctru (néu ap dung)...

- Ban cép nhat tom tat ddy du tat ca dir lidu an toan, dugc 1y, duoc pham, doc tinh va thir
nghiém 1dm sang di c6 ciia san pham nghién ctru.

- T4t ca biéu mAu thu thap dit liéu duoc st dung trong nghién ctru c6 ma sd va ngay duoc
xac dinh rd rang.

- T4t ca biéu mau, tai liéu, quang cdo dugc sir dung trong viéc tuyén chon nguoi tham gia
tiém nang.

- Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru (ghi ngay thang va )
phién ban) c6 ngoén ngir dé hiéu, thich hop cho nhitng nguoi tham gia nghién ctru tiém nang.
Véi dbi tuong tham gia nghién ctru dudi 7 tudi, bd me/ngudi giam ho hop phap cua tré s€ dai
dién ky Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru. Voi dbi tuong tudi tir 7
tudi dén 12 tudi, quy trinh 1iy chap thuan phai c6 hoi sy dong ¥ cua tré bang 101 noi va nguoi
dai dién hoac nguoi giam ho hop phap cua d6i tuong nay s€ ky Phiéu cung cap thong tin va
chap thuan tham gia nghién ctru. Vai d6i twong tudi tir 12 tudi dén 16 tudi, quy trinh ldy chap
thudn phai bao gom viéc doi tugng tham gia nghién ctru ky vao Phiéu dong y tham gia nghién
ciru dugc don gian hoa va nguoi dai dién hodc nguoi giam ho hop phap cua 601 tuong do ky
Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru. Vi ddi tuong tudi tir 16 tudi dén
dudi 18 tudi, dbi tugng tham gia nghién ctru va nguoi dai dién hodc nguoi giam ho hop phap
clia d6i tugng tham gia nghién ctru s& cung ky Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham
gia nghién curu.

- Ban mo ta chi tiét quy trinh tuyén chon d6i twong va thu thap phiéu cung cap thong tin
va chap thuan tham gia nghién ciru.

- Quy trinh theo ddi, danh gia, xr tri bién cb bat lgi va bién cd bat loi nghiém trong.

- Tét ca quyet dinh trude day cua HDDD khac hodc co quan quan ly dbi v6i nghién ctru
dé xuit (bao gom ca nhitng quyét dinh va 1y do phan d6i hodc dé nghi sira d6i dé cuong trudce
do).
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- Vian ban cia to chirc quan 1y diéu trién khai nghién ctru dong ¥ cho phép thuc hién
nghién ctru sau khi duoc co quan c6 thaim quyén phé duyét (néu nghién ciru dugce trién khai
ngoai to chirc thanh 1ap HDDD).

- Ban cam két cta cac nghién ctru vién ddng ¥ tuan thi cac nguyén tic dao dirc

- Ly lich hién tai va vin bang, ching chi lién quan cia NCV chinh.

- Tai liéu khac c6 lién quan.

1.3.2. Pdi v6i thim dinh bio cao két qua nghién ciru dién ciia td chire 6 lién quan.

- Pon d3 ky va ghi ngdy, bao gdm ca chit ky ctia ngudi dong ndp don va dai dién t6 chic
cé lién quan.

- Bao cao két qua nghién ciru, c6 ma sb va ngay xac dinh rd rang, cing véi cac tai liéu hd
trg va cac phu luc (néu cb).

- Cac san pham cua nghién ctru (néu c6) va cac tai liéu khac c6 lién quan.

1.4. Ni dung HPPD cin tham dinh:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién ciru;

b) Rui ro va loi ich tiém ning:

¢) Lua chon quan thé nghién ctru va tuyén chon, bao vé ngudi tham gia nghién ctru.

d) Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh;

d) Bao v¢ su riéng tu va bao mat tham gia nghién cuu;

e) Qua trinh cung cap thong tin va lay sy dong ¥ tham gia nghién ciru;

g) Tac dong cua nghién ctru 1én cong dong s& lwa chon nguoi tham gia;

h) Nang luc ciia nghién ctru vién va diém nghién ctru.

2. Dao dirc nghién ciru trong nghién ctru thir nghiém thudc trén 1am sang

Thir nghiém thudc trén 1am sang hay thtr thudc trén 1am sang (TTTLS) 1a cac cum tir
ddng nghia, 13 hoat dong khoa hoc nghién ciru thude trén ngudi tinh nguyén nhim xac minh
hiéu qua 1am sang, nhan biét, phat hién phan Gmg c6 hai do tac dong cta san pham nghién ciru,
kha nang hap thu, phan b, chuyén hoa, thai trir ciia san pham d6, xac dinh su an toan va hiéu
qua cta thude.

2.1. Nguyén tic ciia nghién ciru thir nghiém thudc trén 1am sang

Céc nguyén tic ciia thyc hanh tét TTTLS phan anh su chap nhan quoc té vé dao dirc ciing
nhu vé muc dich dam bao chat luong cta cac TTTLS. Khong c6 mot nguyén tic nao dit riéng
trach nhiém cho tirng bén lién quan (nhu Chu nhi¢m dé tai, nha tai trg, HDDD hay co quan
quan 1y), nhung thong qua 13 nguyén tic duéi ddy da thé hién tit ca cac bén lién quan déu phai
c6 trach nhiém lién d6i d6i véi TTTLS.

- Nguyén tic 1: Cac TTTLS phai duoc tién hanh theo nhiing nguyén tic co ban cua
DDNC trong tuyén ngdn Helsinki.

- Nguyén tic 2: Trudc khi TTTLS can phai dy doan dugc nhimng loi ich va rai ro hay
nhiing bét tién d6i voi ddi tugng tham gia nghién ctru ciing nhu déi voi xa hoi hodc cong dong
dan cu lién quan.

- Nguyén tic 3: Mot thir TTTLS chi bét dau va duoc tién hanh néu du doan loi ich cho
doi tuong va cho xa hdi 1a vuot trdi (16n hon mét cach ro rang) so véi rui ro co thé xay ra.

- Nguyén tac 4: TTTLS phai dugc tién hanh trén co sé tuan tha nghiém ngat quy trinh da
duogc cac co quan xét duyét nhue HDDD, Hoi ddng khoa hoc va co quan quan 1y phé duyét.

- Nguyén tac 5: Viéc thong qua TTTLS can dugc xem xét k¥ dua trén cac thong tin vé
tién 1am sang, lam sang va nhirng két qua nghién ciru khac tir trude.

- Nguyén tic 6: TTTLS phai dugc tién hanh bao dam dung theo thiét ké co day du tinh
khoa hoc va dugc miéu ta chi tiét trong mot quy trinh nghién ctru rd rang di dugc phé duyét.

- Nguyén tac 7: Doi tuong tham gia cac nghién ciu TTTLS dugc ty do lya chon, thoa
thuan dong y tham gia va can dugc cung cip diy du cac thong tin vé TTTLS va lién quan. Dbi
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tuong chua dén tudi thanh nién, bi han ché hodc mat nang lyc hanh vi dan sy thi phai dugc sy
ddng y cua nguoi dai dién theo quy dinh cua phap luat

- Nguyén tic 8: Cham soc y té va cac quyét dinh y té duoc thuc hién trén ddi twong tham
gia nghién ctru 1a trach nhiém cua cac bac si trong cac TTTLS.

- Nguyén tic 9: Mdi ¢4 nhan tham gia vao TTTLS can phai dat tiéu chuin va cac yéu cau
vé trinh do chuyén mon, duoc huén luyén va c6 kinh nghiém dé thuc hién nhiém vu tuong
ung.

- Nguyén tic 10: Moi thong tin vé thir thudc trén 1am sang phai duoc ghi chép, xtr 1y,
quan 1y va luu gitr dung quy dinh, ddm bao tinh chinh xac va tin cdy cua cac thong tin va dir
lidu.

- Nguyén tic 11: Cac thong tin cua d6i twong tham gia nghién ctru can dugc bao vé va cat
giltr dam bao nguyén tic cling nhu quyen dugc gilt bi mat riéng tu.

- Nguyén tic 12: Cac san pham thudc dua vao nghién ciru phai dugc san xuat, quan 1y,
lwu gitt phtt hop v6i hudng dan thyuc hanh tét san xuat (GMP) va dugce str dung cho nghién ciru
theo ding quy trinh da dugc phé duyét.

- Nguyén tic 13: Nhiing hé théng bao dam chat luong va cac phuong phap dé bao dam
chét luong ddi voi tit ca céac linh vuc cua TTTLS can duoc thuc hién déy du va nghiém tuc
theo diing cac huéng dan.

2.2. Quy trinh thAm dinh, phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang

- Pang ky nghién ctru TTTLS: Chuan bi ho so dang ky theo mau tai phy luc 1, 2a va 2b
(Quyét dinh s6 799/QD-BYT) rdi giri vé Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao).

- Xay dung hd so nghién ciru: Can ¢t vao vin ban chap thuan ciia Bo Y Té, Nha tai tro
phéi hop voi Cha nhiém dé tai xay dung hd so (theo mau tai phu luc 3, 4, 5 va 6 Quyét dinh sb
799/QD-BYT). Thiét ké dé cuong nghién ctru, chuin bi day du cac hd so, dé cuong, cac van
ban phap ly...

- Nop Ho so nghién ciru TTTLS vé Bo Y té trude ngay 20 hang thang (theo dau cong vin
dén cua Phong Hanh chinh Van phong B9) méi duoc xem xet tham dinh trong thang do.

- Tham dinh, phé duyét: Trong vong 30 ngay 1am viéc sau khi nhan day du hd so ding
ky, BO Y té s& to chirc hop Ban Tham dinh hd so va HPPP. Trong vong 15 ngay sau khi co
cac két qua tham dinh cia Ban Tham dinh va HDPD, B Y té thong bao cho cac don vi lién
quan (theo mau tai phu luc 7, Quyét dinh s6 799/Qb-BYT). Chi nhiing hd so duoc chép thuan
boi ca hai khau thim dinh néi trén (Tham dinh ho so san pham, thim dinh hd so nghién ciru)
moi duge Bo Y té xem xét phé duyét. P6i v6i nhitng hd so khong duge chap thuan béi ca hai
khau hozc mot trong hai khau néi trén, Bo Y té s& c6 vin ban thong bao.

- Cac hd so va thi tuc ciia TTTLS kha phirc tap, cac NCV phai tuan thu theo ding céc
quy dinh tai cac van ban dé cap trén cua BO Y té, ngoai ra tham khiao thém Thong tu sb
03/2012 /TT-BYT clia B Y té.

C. TU LUQNG GIA
1. Trinh bay Mot sé nguyén 1y trong cia dao dirc trong nghién ciru linh vuc Y hoc
2. Phan tich ndi dung, hoat dong cta dao dic nghién ctru khoa hoc
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