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TUYEN BO BAN QUYEN

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

Moi muyc dich khiac mang tinh I¢ch lac hodc str dung v&1 muc dich kinh doanh thiéu
lanh manh sé& bi nghiém cam./.



LOT GIOI THIEU

Thuc hién mét s6 diéu cua Luat Gido duc, B Lao dong thuong binh & xa hoi da
ban hanh chuong trinh khung ddo tao Dugc si cao dang. Trudng Cao dang Y Té Bac Liéu -
Khoa Dugc td chirc bién soan tai liéu day hoc cac mon co sé va chuyén mon theo chuong
trinh trén nham ting budc xay dung b sach dat chuan chuyén mon trong cong tac dio tao
nhan lyc y té. Gido trinh Phap ché Dugc dugc bién soan dua trén chuong trinh gido duc
ciia Truong Cao ddng Y Té Bac Liéu trén co s& chuong trinh khung d3 dugc phé duyét.
Phap ché Dugc 1a moén hoc rat gan giii va that sy cém thiét cho ngudi duge s§. Hién nhién,
cac kién thue vé Phap ché Duoc khong chi bao gdm trong chwong trinh giang day nhung
ndi dung cin ban vé Phap ché Duoc trong gido trinh 1a hanh trang khong thé thiéu cua
ngudi duge sy trong twong lai. Cung véi su phat trién cta xa hoi, cua nganh duge cac vin
ban quy dinh ciing thudng xuyén duoc diéu chinh cho phu hop. Bé dap tmg cho viéc hoc
ctia sinh vién Truong Cao dang Y Té Bac Liéu, Khoa Duoc d3 cd ging cap nhat va bién
soan, giup cho nguoi hoc c6 duogc tai ligu va ndm bat mot cach tét nhat. Lan dau bién soan,
khong thé tranh khoi nhitng thiéu sot. Gido trinh Phap ché Duoc s& dugc chinh stra dan, rat
mong su thong cam.



MUC LUC

1.Tuyén bd ban quyén

2. Loi gioi thi€u

3. Muc luc

4. G161 thi€u moén hoc

Bai 1. Pao duc hanh nghé Duoc

Bai 2. Luat Dugc va mot s6 quy dinh trong luét duoc

Bai 3. Kinh doanh Dugc

Bai 4. Nguyén tic thyc hanh t6t co s ban 1é thudc "GPP"
Bai 5. Cong tac dugc Bénh vién

Bai 6. Chinh sach thudc thiét yéu

Bai 7. Thong tu quy dinh danh muc thudc khong ké don

Bai 8. Quy dinh quan 1y thudc gdy nghién, thuc hudng tim
than va tién chat dung lam thudc

Bai 9. Quy ché thudc ké don va ban thudc theo don ngoai tra
Bai 10. Quy ché quan 1y chat lugng thude

Bai 11. Pang ki thubc

Bai 12. Quan 1y nha thudc vé gia thudc

Bai 13. Quy ché nhin thudc

Bai 14. Quy trinh thanh tra dugc

TRANG

58
67
136
141
148
173

187
205
215
228
237
258



Tén mon hoc : PHAP CHE DUQC

Ma mon hoc :D.t.13

Thoi gian thue hién mén hoec ;45 gio (Ly thuyét: 42 gio; Kiém tra: 03 gid).
I. Vi tri, tinh chiat mén hoc:

Vi tri: Mo6n hoc Phap ché dugc duogc bd tri sau khi hoc sinh hoc xong cac mon hoc T
chucy té va Pao duc hanh nghé Duoc.

Tinh chat: Mon hoc cung cdp mot sé diém co ban vé hé théng van ban phap qui chu
yéu trong linh vuc hoat dong Duogc, cac qui dinh cua phap luat vé dang ky, san Xut, tiéu
chuan k¥ thuat trong nganh dugc. Hoc sinh s& van dung kién thirc vé Phap ché trong viéc
thuc hanh nghé Duoc theo qui dinh ctia nha nude.

I1. Muc tiéu mén hgc:

1.Kién thirc

1.1. Trinh bay duoc cac vin ban phap qui chu yéu trong linh vuc hoat dong Duoc.

1.2. Trinh bay dugc cac qui dinh cta phap luat vé quan 1y chét luong thude, nhan thude,
quan ly thubc khong ké don, thude ké don va ban thudc theo don.

1.3. Trinh bay duoc cac qui dinh cua phéap luat vé diéu kién kinh doanh thudc, thyc hanh
t6t nha thudc, qui dinh vé thanh tra duoc.

1.4. Trinh bay dugc qui ché quan i thudc gay nghién, huéng tdm than, tién chat lam thude.

2. Ky nang

Van dung duoc nhitng kién thirc da hoc vao trong hoat dong nghé nghiép, gbp phan bao
v€¢ va cham séc strc khoe nhan dan.

3. Nang luc tu chi va trach nhiém

3.1. Tuén thu theo dung cac qui dinh cta phép luat trong thuc hanh nghé.

3.2. C6 kha nang lam viéc doc 1ap hoac theo nhom trong nhirng diéu kién thay ddi. Chiu
trach nhiém c4 nhan, trach nhiém huéng dan tdi thiéu, giam sat, danh gia di voi nhom
thuc hién nhitng yéu cau duoc giao.

III. Noi dung moén hoc

Noi dung tong quat va phan bo thoi gian

Thoi gian (gi0)
TT | Tén bai trong mon hoc

TS LT | Kiém tra

Pao dirc hanh nghé duoc

Luat dugc va mét s6 quy dinh trong luat dugc

Kinh doanh thudc

Nguyén tic thuc hanh t6t co s& ban 1é thuoc "GPP"

Cong tac dugc Bénh vién

Chinh sach thudc thiét yéu

~n| o g & w| M| -
N Wl wl B
N W w A A

Thong tu quy dinh danh muc thudc khong ké don

134
5




Thoi gian (gio)

TT | Tén bai trong mén hoc .
TS LT | Kiém tra
] Ql‘ly dinh‘quénlly thuoc gay ng,hién, thuc hudng tam 5 5
than va tién chat dung lam thuoc
9 | Quy ché thudc ké don va ban thudc theo don ngoai trii| 2 2
10 | Quy ché quan ly chat luong thudc 3 3
11 | Pang ki thude 4 4
12 | Quan ly nha thudc vé gia thudc 2 2
13 | Quy ché nhan thuoc 2 2
14 | Quy trinh thanh tra dugc 1 1
15 | Kiém tra 3 3
Cong 45 42 3




PAO PUC HANH NGHE DUQC

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc khai niém vé nghé duoc.

2. Thyuc hién nghiém tac 10 diéu duge duc.

3. Biét dugc chirc niang va nhiém vu cia dugc si trong cong dong
NOI DUNG

Nghé duoc 1a mot nghé lién quan dén dugc pham (thudc), duge phan thanh
nhiéu linh vyc nhu: nghién ctru, san xuét, luu théng phan phdi, dam bao chit luong,
quan 1y dugc, huéng dan st dung thudc cho moi nguoi...duoc hoc dya trén nhiéu
nghanh khoa hoc khac nhau, trong d6 co ban nhat 13 hoa hoc va sinh hoc — hai nganh
trong yéu ma nguoi ta dung kién thirc ctia né dé bao ché ra cac dugc pham phuc vu
cho strc khoe con nguoi.

1. CAC QUI PINH VE PAO PUC HANH NGHE DUQC:

Cu thé trong hanh nghé duoc can rén luyén, tu dudng, phén d4u thuc hién tdt 10
diéu qui dinh sau:

- bat loi ich cua nguoi bénh va suc khoe nhan dan Ién trén hét.

- Hudng dan sir dung thudc hop 1y, an toan va tiét kiém cho nguoi bénh va nhan
dan. Tich cyc, chu dong tuyén truyén kién thirc vé chim séc st khoe va bao vé stic
khde nhan dan.

- Ton trong va bao vé quyén ctia nguoi bénh, nhitng bi mat lien quan dén bénh
tat cia nguoi bénh.

- Nghiém chinh chap hanh phép luat va nhitng quy dinh chuyén mon, thyc hién
chinh sach quoc gia vé thuoc Khéng lgi dung hodc tao diéu kién cho ngudi khac loi
dung nghé nghiép dé muu cau loi ich ca nhan, vi pham phap luat.

- Ton trong va hop tac véi co quan quan 1y nha nudc kién quyét dau tranh véi
cac hién tuong tiéu cuc trong hoat dong nghé nghiép.

- Trung thyec, that tha, doan két, kinh trong cac bac théy, ton trong déng nghiép,
san sang hoc hoi kinh nghiém, trao doi kién thirc v&i dong nghiép va giup d& nhau
cung tién bo.

- Hop tac chéat ché vdi cac can b y té khac dé thuc hién tt nhiém vu phong
chéng dich bénh, kham chira bénh, nghién ctru khoa hoc.

- Than trong, ti mi, chinh xac trong khi hanh nghé, khong duoc vi muc dich loi
nhuan ma lam thiét hai strc khoe va quyén loi nguoi bénh, anh hudng x4u dén danh du
va pham chét nghé nghiép.

- Khong ngimg hoc tap néng cao trinh do chuyén moén, kinh nghiém nghé
nghiép, tich cyc nghién ctru va tmg dung tién bo khoa hoc-cong nghé, phat huy sang
kién, cai tién, dap tGmg tdt cac yéu cau phuc vu xa hoi trong moi tinh huong

- Néng cao tinh than trach nhiém trong hanh nghé, guong mau thuc hién nép
séng van minh, tich cuc tham gia d4u tranh phong chéng céc té nan x4 hoi.

2. VAI TRO CUA DUQC SY TRONG CONG PONG
2.1. Pic diém ciia “thudc”:

- Thudc 1a loai hang hoa dic biét c6 anh huéng co6 anh hudng truc tiép stc
khde, tinh mang ctia ngudi bénh, trat tu an ninh xa hdi. La loai hang hoa cé tudi tho va
doi hoi phai dugc bao quan trong nhimng diéu kién riéng.

- Viéc san xuét, bao quan, luu thong kinh doanh phan phdi dua thudc dén tay
nguoi dan dugc nha nude giao cho nghanh duge dam trach va nguoi dugce si co trach
nhiém t6 chirc thuc hién sao cho dat hiéu qua tot vé mat kinh té cling nhu st dung.



- Do tinh dat biét cua thudc cho nén dé dam bao an toan ;hop 1y trong sir dung
va quanly, b0 y té da ban hanh nhirng qui ché, qui dinh trong san xuét, bao quan, phan
phéi, kiém soat kiém nghiém, va trong hoat dong nghe nghiép cua nganh . Dugc si s&
la nguoi tién phong, ty nguyén va nghiém tac chap hanh cac qui ché, qui dinh nay.
Dong thoi phd bién, hudng dan, dong vién moi nguoi cing thue hién.

2.2. Chirc ning va nhiém vu ciia ngudi duoc si trong cong dong

Nganh duogc 1 mdt nganh kinh té ky thuat do d6 doi hoi nguoi dugc si khong
nhirng phai giéi vé chuyén moén ma con 1a mot ngudi c6 kha ning trinh d6 trong quan
1y kinh té.

2.2.1. Trong linh vwc chuyén mon:

- Duogc si 1a nguoi chiu trach nhiém toan dién vé mat khoa hoc k¥ thuat noi bd
phan minh phu trach hay cong tac. La ngudi duy nhét quyét dinh vé cac van dé chuyén
mon

- Phai cham lo viéc dam bao chat luong thude tir khau san xuat dén ton trit &
kho va luu thong dén tay ngudi bénh.

- Phai ¢6 dao ditc, lwong tdm nghé nghiép. Tinh cam thuong yéu nguol bénh
nhu chinh ngudi than cta minh. T4n tinh huéng din nguoi bénh st dung thudc chu
dao; ddm bao hop 1y, an toan, hi€u qua.

- Gidi thich, an ui, dong vién ngudi bénh an tam vé bénh tat cua ho. Cho nhitng
161 khuyén khon ngoan gitip nguoi bénh.

- Tham gia sinh hoat nghé nghiép déu dan. Thyc hién nghiém chinh cac duong

16i chi1 truong cta nganh trong cham séc sirc khoe cong dong.

- Ty trau doi nghé nghiép dé theo kip sy phat trién cua khoa hoc k¥ thuat va
tinh hinh dugc pham hién dai nham nang cao hiéu qua cong viéc.

- Khéng dugc mic sai pham nghé nghiép
2.2.2. Trong linh vwc quan ly:

- Phai dé ra qui dinh lam viéc cia bd phan minh phu trach, phan cong phan
nhiém cu thé cho tirng nhan vién, thyc hién vai tro ctia nha quan tri.

- Piéu khién cac sinh hoat cua don vi

- Phai thuc hién déy du nghia vu cua mot cong dan Viét Nam bén canh nghia vu
cua mot Duoc si.

- Chép hanh nghiém chinh phap lut.

- Pam bao dem lai hiéu qua kinh t& phu hop cho don vi.



LUAT DUQC

MUC TIEU

1. Néu dugc nhitng van dé co ban vé dinh hudng hoat dong nganh duoc

2. Trinh bay duoc diéu kién kinh doanh thubc

3. Thi hanh theo Luat dugc

4. Luédn c6 ¥ thirc, tinh than trach nhiém cao trong qua trinh hoc tdp va tuan thu
nghiém chinh Luat dugc trong hoat dong nghé nghiép
NOI DUNG
Chuong L. NHUNG QUY PINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi Diéu chinh va déi twgng ap dung
1. Luat nay quy dinh vé chinh sach cua Nha nuée vé duoc va phat trién ‘cong nghiép
duoc; hanh nghe dugc; kinh doanh dugc; dang ky, luu hanh, thu hoi thude va nguyén
lidu 1am thudc; duge liéu va thude cb truyen don thudc va sir dung thudc; thong tin
thudc, canh gidc dugc va quang cdo thudc; duoc 1am sang; quan 1y thudc trong co s&
kham bénh, chita bénh; thir thudc trén 1am sang va thir twong duong sinh hoc cua
thudc; quan 1y chét luong thude, nguyén liéu lam thude va quan 1y gia thude.
2. Luat nay ap dung ddi véi co quan, to chirc, ca nhin trong nude va to chic, ca nhin
nudc ngoai co lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.
Pié¢u 2. Giai thich tir ngir
Trong Luat nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Dwoc 1a thude va nguyén liéu lam thude.
2. Thuéc 1a ché phém ¢6 chtra duge chat hodc duge lidu dung cho nguoi nham Muc
dich phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, Piéu tri bénh, giam nhe bénh, Diéu
chinh chtrc nang sinh ly co thé nguoi bao gém thudc hoa duoge, thude duoce lidu, thude
c0 truyén, vic xin va sinh pham.
3. Nguyén liéu lam thudc 1a thanh phan tham gia vao ciu tao cua thudc bao gdm dugc
chat, duoc liéu, ta dugc, vo nang duogc st dung trong qué trinh san xuét thude.
4. Duge chat (con goi 1 hoat chat) 14 chat hodc hdn hop cac chat dung dé san xuat
thudc, ¢ tac dung duge 1y hodc c6 tac dung truc tiép trong phong bénh, chan doan
bénh, chita bénh, Diéu tri bénh, gidm nhe bénh, Piéu chinh chuc nang sinh 1y co thé
nguoi.
5. Dugc liéu la nguyén liéu lam thube ¢6 nguén géc tu nhién tr thuc vat, dong vat,
khoéang vat va dat ti€u chuan lam thude.
6. Thuoc héa duoc 1a thube co chira duoc chit da duge xac dinh thanh ph?m, cong
thtrc, do tinh khiét va dat tiéu chuan 1am thudc bao gém ca thudc tiém duge chiét xuat
tir dugce lidu, thude cé két hop duoc chat véi cac duoce liéu di dugce chimg minh vé tinh
an toan va hi¢u qua.
7. Thuéc duwoc liéu 1a thude €0 thanh phan tir duoc liéu va ¢ tac dung dua trén bang
ching khoa hoc, trur thude co truyén quy dinh tai Khoan 8 Diéu nay.
8. Thuéc ¢ truyen (bao gdm cé vi thudc o truyén) 13 thudc co thanh phan dugc licu
dugc ché bién, bao ché hodc phdi ngii theo Iy luan va phuwong phéap cua y hoc ¢b truyén
hoic theo kinh nghiém dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché truyén théng hoic
hién dai.
9. Vi thubc cé truyén 1a duoc lidu duoc ché bién theo 1y luan va phuong phap cua y
hoc ¢6 truyén dung dé san xuét thude o truyén hodc dung dé phong bénh, chita bénh.
10. Sinh pham (con goi 1a thude sinh hoc) 14 thude dugc san xuat bang cong nghé hoic
qua trinh sinh hoc tir chit hoic hdn hop cac chit cao phan tir c6 ngudn gdc sinh hoc
bao gdm ca din xudt ciia mau va huyét trong ngudi.



Sinh pham khong bao gom khang sinh, chat c6 ngudn gdc sinh hoc co phan tir lugng
thip c6 thé phan l4p thanh nhimg chat tinh khiét va sinh phdm chan doan in vitro.

11. Sinh pham tham chiéu (con goi 13 thude sinh hoc tham chiéu) 13 sinh pham dugc
cAp phép luu hanh tai Viét Nam trén co sé c6 ddy du dir liéu vé chat luong, an toan,
hiéu qua.

12. Sinh pham twong tir (con goi 1a thude sinh hoc twong ty) 13 sinh phdm c6 su twong
tu vé chat lugng, an toan, hi¢u qua so vd1 mot thudc sinh hoc tham chiéu.

13. Vdc xin 1a thudc chtra khang nguyén tao cho co thé kha ning dap Gmg mién dich
duogc dung voi Muc dich phong bénh, chira bénh.

14. Thuéc mdi 1a thude c6 chira duge chat méi, duoc liéu 1an dau tién duoc sit dung
lam thudc tai Viét Nam; thube c6 sy két hop mdi ciia cac duge chat di luu hanh hoic
cac duogc liéu da tirng st dung lam thudc tai Viét Nam.

15. Thuéc generic la thube c6 cung dugc chét, ham luong, dang bao ché voi biét duoc
gbc va thuong duoc sir dung thay thé biét duoc gdc.

16. Biét dwoc goc 1a thube dau tién duoc cip phép luu hanh trén co s c6 day du dir
liéu vé chat luong, an toan, hiéu qua.

17. Thuéc gdy nghién 1a thude cé chira dugc chat kich thich hodc @c ché than kinh dé
gdy ra tinh trang nghién d6i voi ngudi st dung thudc Danh Muc duoc chit gay nghién
do Bo truéng BO Y té ban hanh.

18. Thuéc hwéng than 1a thube co chira duoc chét kich thich hodc rc ché than kinh
hoic gay 4o giac, néu st dung nhiéu 1an c6 thé din tdi tinh trang nghién dbi v6i ngudi
st dung thugc Danh Muc duoc chét huong than do Bo truéng Bo'Y té ban hanh.

19. Thuéc tién chat 1a thudc co chira tién chat thuoc Danh Muc tién chat dung 1am
thudc do B truong BO Y té ban hanh.

20. Thudc dang phoi hop cé chira dwoc chdt gdy nghién 13 thube co nhiéu hoat chat
trong d6 c6 hoat chat giy nghién véi nong do, ham luong theo quy dinh cia Bo trudong
BO Y té.

21. Thuéc dang phéi hop c¢é chira dwoc chdt hidng than 13 thude c¢6 nhidu hoat chat
trong d6 c6 hoat chat hudng than v4i nong d, ham luong theo quy dinh cua Bo trudng
BoY té.

22. Thuéc dang phoz hop co chita tién chdt 1a thudc c6 nhiéu dugc cht trong do co
dugc chit 1a tién chat véi nong d6, ham luong theo quy dinh ctia Bo truong BO Y té.
23. Thudc phong xa 1a thube co chira thanh phan hat nhan phong xa dung cho nguoi dé
chan doan, Diéu tri bénh, nghién ctru y sinh hoc bao gdm dong vi phong xa hodc dong
vi phong xa gan két voi chat danh dau.

24. Dong vi phong xa la dong vi cua mot nguyén t6 hoa hoc ma hat nhan nguyén tir
cua nguyén t6 d6 o trang thai khong 6 6n dinh va phét ra birc xa ion héa trong qua trinh
phan ra dé tré thanh trang thai 6n dinh.

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

26. Thudc, nguyén liéu lam thudc phdi kiém sodt ddc biét (sau day goi tat 1a thudc phai
kiém so4t dic biét) bao gdm:

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

b) Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét “hudng than chat giy nghién, tién chat dung
1am thudc hodc chat phong xa dé san xuat thude quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19, 20,
21,22, 23 va 24 Diéu nay;

c) Thudc doc, nguyén li€u doc lam thude thudc danh Muc do B truong BO Y té ban
hanh;
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d) Thude, duogc chat thudc danh Muc chat bi cAm st dung trong mat sb nganh, linh
vuc cu thé theo quy dinh ctia Chinh phu.

27. Thudc khéng ké don 13 thube khi cap phat, ban 1é va sir dung khong can don thudc
thugc Danh Muc thudc khong ké don do B truéng Bo Y té ban hanh.

28. Thuéc ké don 1a thude khi cip phat, ban 1& va sir dung phai c6 don thube, néu st
dung khong theo dung chi dinh cua ngudi ké don thi c6 thé nguy hiém tdi tinh mang,
stc khoe.

29. Thuéc thiét yéu 1a thube dap ting nhu ciu chiam soc sirc khoe cua da sé Nhan dan
thuéc Danh Muc thudc thiét yéu do Bo truéng BO Y té ban hanh.

30. Thudc hiém 13 thudc dé phong, chan doan, Piéu trj bénh hiém gip hodc thudc
khong sin ¢ theo quy dinh cta Bo trudng Bo Y té.

31. Han ding ciia thuoc 1a thoi gian st dung an dinh cho thudc ma sau thoi han nay
thudc khong duge phép sir dung.

Han dung cua thudc duge thé hién bang Khoang thoi gian tinh tir ngay san xuat dén
ngay hét han hodc thé hién bang ngay, thang, nam hét han. Truong hop han dung chi
thé hién thang, nam thi han dung dugc tinh dén ngay cudi cling cia thang hét han.

32. Thudc khéng dat tiéu chudn chat leong 13 thude khong dat tiéu chuan chat luong
d3 ding ky véi co quan nha nude c6 thim quyeén.

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

a) Khong c6 duoc chat, dugc liu;

b) C6 duoc chat khong dung vai duge chit ghi trén nhan hodc theo tiéu chuan di dang
ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

¢) C6 duoc chat, dugc lidéu nhung khong dung ham luong, nong d6 hoic khoi lugng da
dang ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, trir thudc khong dat tiéu chuan
chat luong quy dinh tai Khoan 32 Diéu nay trong qua trinh bao quan, luu thong phan
phdi;

d) Buoc san xudt, trinh bay hodc dan nhan nhim mao danh nha san xuat, nudc san
xuat hodc nudc xuat xu.

34. Duoc liéu gia 1a duoc li€u thuoc mét trong cac trudng hop sau day:

a) Khong dung loai, bo phan hodc ngudn gdc dugc co so kinh doanh ¢ ¥ ghi trén nhin
hodc ghi trong tai liéu kém theo;

b) Bi ¢b ¥ tron 1an hodc thay thé bang thanh phin khong phai 13 duoc lidu ghi trén
nhan; dugc liéu bi ¢d ¥ chiét xut hoat chat;

¢) Puoc san xudt, trinh bay hoac dan nhan nhdm mao danh nha san xuat, nudc san xut
hodc nude xuit xu.

35. Phan tng c6 hai ciia thudc 1a phan Gng khong mong mudn, ¢ hai dén sirc khoe,
c6 thé xdy ra ¢ liéu ding binh thuong.

36. Hanh nghé duoc 1a viéc st dung trinh d§ chuyén mon cua ca nhan dé kinh doanh
dugc va hoat dong duoc 1am sang.

37. Thuwc hanh tot 13 bo nguyén tac, tiéu chuan vé san xuét, bao quan, kiém nghiém,
lru théng thude, ké don thudc, thir thude trén 1am sang, nudi trong, thu hai dugc liéu
va cac bo nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo truong Bo Y té ban hanh hoic cong bd ap
dung trén co s& huéng dan cia T6 chitc Y té Thé gidi hodc cua cac to chic qudc té
khac ma Viét Nam la thanh vién hodc cong nhan.

38. Sinh khd dung 13 dic tinh biéu thi toc do va muc do hip thu cia duoc chat hoic
chit ¢6 tac dung tr mot thudc vao co thé dé duoc chit hodc chét co tac dung do Xuét
hién tai noi c6 tac dung trong co thé.
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39. Twong dwong sinh hoc 1a su twong ty nhau vé sinh kha dung giita hai thudc khi
duoc so sadnh trong cung mot Diéu kién thir nghiém.

40. Duoc lam sang 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc va thyc hanh duogc vé tu van st
dung thude hop ly, an toan, hi¢u qua nham tbi wu hoa viée sur dung thude.

41. Canh gidc dwoc 13 viéc phat hién, danh gia va phong tranh cac bat loi lién quan
dén qua trinh sir dung thude.

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

43. Kinh doanh dwoc 13 viée thuc hién mot, mot sd hodc tat ca cac cong doan cua qua
trinh dau tu, tir san xuét dén tiéu thu san phém hodc cung Umg dich vu lién quan dén
thude va nguyén ligu 1am thudc trén thi truong nham Muc dich sinh 15i.

Piéu 3. Dy trir qudc gia vé thuoc, nguyen liéu 1am thudc

1. Nha nuéc thuc hién dy trit quéc gia vé thude va nguyén lidu 1am thube dé str dung
trong truong hop sau day:

a) Phong, chdng dich bénh va khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa;

b) Bao dam quéc phong, an ninh;

c¢) Phong, chan doan va Piéu tri cac bénh hiém gap;

d) Thubc khong sin co.

2. Vige xay dung, t6 chirc, quan 1y, Piéu hanh va s dung thudc, nguyén li¢u lam
thudc du trit qubc gia thuc hién theo quy dinh cua phép luét vé du trit quoc gia.

Picu 4. Co quan quén ly nha nuéc vé duge

1. Chinh phu théng nhat quan 1y nha nuéc vé duoc.

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

3. B9, co quan ngang bo trong pham vi nhiém vu, quyén han ctua minh thyc hién quan
Iy nha nuée vé duge va phdi hop voi Bo Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nudc vé
duogc theo phan cong cia Chinh phu.

4. Uy ban nhan dan céc cap trong pham vi nhiém vu, quyén han ciia minh thuc hién
quan 1y nha nudc vé dugc tai dia phuong.

Diéu 5. Hoi vé dugc

1. Hoi vé duoc 1a to chirc x3 hoi - nghé nghiép hoat dong trong linh vuc duoc.

2. T6 chirc, c4 nhan hoat dong trong linh vuc dugc ¢6 quyén tham gia va thanh 1ap hoi
vé duge.

3. Tb chitrc va hoat dong ctia hoi vé dugc duoc thuc hién theo quy dinh ctia Luat nay
va phap luat vé hoi.

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

a) Ban hanh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc trén co s nguyén tic
dao dirc hanh nghé dugc do Bo trudng B Y té ban hanh;

b) Tham gia xay dung, t6 chirc trién khai, gidm sat thi hanh van ban quy pham phap
luat vé dugc;

¢) Tham gia gidm sat viéc hanh nghé duoc, thuc hién dao duc hanh nghé duoc va phan
bién x4 hoi hoat dong lién quan dén dugc;

d) Tham gia dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon vé duoc;

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

Piéu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cam

1. Kinh doanh dugc ma khong co6 Gidy ching nhan da Diéu kién kinh doanh duoc
hodc trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thdi gian bi tude quyén st dung
Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duorc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai la dia Piém kinh doanh duoc da dang ky.
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3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Khoan 26 Diéu 2 cua Luat
nay va thudc, nguyén liéu lam thudc khac khong dung Muc dich hodc cung cap khong
dung ddi trong ma co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén cho phép.

4. Kinh doanh dugc khong thuéc pham vi chuyén mon duoc ghi trong Gidy ching
nhan dit Diéu kién kinh doanh duoc.

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

a) Thubc gia, nguyén liéu 1am thudc gia;

b) Thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuén chit luong; thude, nguyén li¢u
lam thubc d3 co thong bao thu h01 cia co quan nha nudc co thAm quyén; thudc,

nguyén liéu lam thudc khong rd ngudn gde, xuat xir; thude, nguyén liéu lam thude da
hét han dung;

¢) Thudc, nguyén liéu 1am thude thudc danh Muc thude, nguyén liéu 1am thube ciAm
nhap khau, cAm san xuit;

d) Thudc thir 1am sang;

d) Thudc, nguyén liéu 1am thuéc 1am mAu dé dang ky, kiém nghiém, nghién ctru khoa
hoc, tham gia trung bay tai trién 1dm, hoi cho;

e) Thude, nguyén liéu lam thude chua dugc phep luu hanh;

g) Thudc thudc chuwong trinh Muc tiéu qubc gia, thudce vién trg va thube khac c6 quy
dinh khong duoc ban;

h) Ban 1¢ thudc ké don ma khong c6 don thudc; ban 1¢ vic xin;

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

6. Lam gia, sira chira ho so, gidy to, tai liéu, gidy ching nhén cua co quan, t6 chirc co
tham quyén va t6 chtrc, ca nhan trong cac hoat dong vé duoc.

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

8. Hanh nghé ma khong c6 Chung chi hanh nghé dugc hodc trong thoi gian bi tudc
quyén sit dung Chting chi hanh nghé dugc tai vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11 cia
Luat nay.

9. Thué, muon, cho thué, cho muon hoac cho ngudi khac st dung Churng chi hanh
nghé dugc, Gidy chimg nhan di Piéu kién kinh doanh duoc dé hanh nghé hoic kinh
doanh duoc.

10. Quang cdo trong truong hop sau day:

a) Quang cio thudc khi chua duoc co quan quan 1y nha nuéc co thim quyén xac nhan
ndi dung hoac khong ding véi ndi dung da duoc xac nhan;

b) Sir dung chirng nhan chua dugc B Y té cong nhan, st dung loi ich vat chét, loi
dung danh nghia cua t6 chire, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu
tin, thu cam on dé quang céo thudc;

¢) Str dung két qua nghién cru 14m sang, két qua nghién ctru tién 1am sang, két qua
kiém nghi¢m, két qua thtr tuong duong sinh hoc chua dugc BO Y té cong nhan dé
quang co thudc.

11. Khuyén mai thudc trai quy dinh cua phap lut.

12. Loi dung vi¢c ké don thude dé truc 1oi.

13. San xuét, pha ché, ban thudc ¢ truyén cé két hop véi duoc chat khi chua duoc
phép cua co quan quan ly nha nudce co tham quyén

14. Cap phat, ban thudc di hét han dung, thudc bao quan khong dung quy dinh ghi trén
nhan thudc, thuoc da co thong bao thu hdi ctia co quan nha nude c6 tham quyén, thudce
khong ré ngudn gbc, xuat xi cho ngudi sir dung.
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15. Thong tin, quang cao, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhin, hudéng dan st dung c6 noi
dung dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, Piéu tri bénh, giam nhe bénh,
Diéu chinh chtrc néng sinh ly co thé nguoi ddi véi san pham khong phai 1a thude, trir
trang thiét bi y té.

16. Xuét khau duoc liéu thudc danh Muc lodi, ching loai duoc liéu quy, hiém, dac
hitu phai kiém so4t khi chua dwgc phép ciia co quan quan Iy nha nude c6 thim quyén.
Chuong I1

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

Diéu 7. Chinh sach ciia Nha nuéc vé duge

1. Bao dam cung tng du, kip thoi thude co chat luong, gia hop 1y cho nhu cau phong
bénh, chira bénh cua Nhan dan, phu hop véi co cau bénh tat va yéu cau quoc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa va thudc hiém.

2. Bao dam su dung thudc hop 1y, an toan, hi¢u qua; uu tién phat trién hoat dong dugc
lam sang va canh giac dugc.

3. Uu dai dau tu san xuat thudc, nguyén liéu lam thude, thube thlet yeu thudc phong,
chéng bénh xa hoi, vic xin, sinh pham, thubc dugc lidu, thude cd truyen thudc hlem
vu dii nghién cru khoa hoc vé cong nghé bao ché, cong nghé sinh hoc dé san xuit cac
loai thuéc méi.

4. Pbi v6i thude mua tir nguoén von ngan sach nha nuéc, quy bao hiém y té, nguon thu
tir dich vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phap khac cia co sd y té cong
1ap thyc hién nhu sau:

a) Khong chao thau thudc nhap khau thudc danh Muc do B truong Bo Y té ban ‘hanh
trén co so nhom ti€u chi ky thuét khi thudc san xuét trong nudc dap tng yéu ciu vé
Diéu tri, gia thudc va kha ning cung cap.

Uu tién mua thudc generic, sinh pham tuong tu dau tién san xuat trong nude dugce cap
glay dang ky luu hanh tai Viét Nam; thudc dugce liéu, thude ¢ truyén duge san xuat tir
nguon dugc liéu trong nudc; thudc c6 st dung dugc chat, ta dugc, vo nang hoic bao bi
tiép xuc truc tiép v4i thude duge san xuat boi co so trong nude dap ing Thyc hanh t6t
san xuét; duoc liéu twoi; thudc dugc liu, thuoc cd truyén dugc san Xuat trén co so
nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap quoc gia, cap bo hoac cap tinh;

b) Khong chao thau duoc liéu nhap khau thuoc danh Muc do Bo truéng BO Y té ban
hanh khi duoc liéu dugc nuéi trong, thu hai trong nude dép g yéu cau vé Diéu tri va
kha ning cung cp, gia hop ly.

Chinh phi1 quy dinh vé gia hop 1y tai Diém nay;

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

5. Tao Dieu kién thudn loi vé trinh ty, thu tuc ndp don ding ky lwu hanh thudc
generlc sap hét han bang sang ché hodc doc quyén cod lién quan, sinh pham tuong tu
dau tién; wu tién vé trinh ty, thu tyc dang ky Iuu hanh, cap phép nhap khau thude hiém,
véc xin da dugc To chitc Y té Thé gidi tién tham dinh.

6. Két hop dau tu ngan sach nha nudce voi huy dong cac ngudn lyc khac cho phat trlen
cong nghiép san Xut véc xin, sinh pham thude dugc lidu, thuoc co truycn thudc sap
hét han bang sang ché hodc doc quyén c6 lién quan; nudi trong, san xuat duoc lidu;
phat hién, bao ton va tng dung khoa hoc, cong ngh¢ trong nghién ciru, phat trién
nguon gen dugc licu quy, hiém, dic hiru.

7. HS trg, tao Diéu kién phat hién, thir 1am sang, dang ky bao ho quyen so hiru tri tué
¢ lién quan, dang ky luu hanh va ke thira d01 v6i thude co truyén, thudc dugc liéu co
dé tai khoa hoc va cong nghé cap quoc gia, cap b0 hoac cap tinh da dugc nghiém thu;
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tim kiém, khai thac, st dung dugc liéu méi; xuat khau dugc liéu nudi tréng, di thuc
dugc liéu; khai thac duoc liéu thién nhién hop ly; nghién ctru, khao sat, Dleu tra loai
dugc liéu phu hop dé nuoi trong tai dja phuong; phat trién cac vung nuodi trong duoc
lidu; hién dai hoa san xuat duoc lidu, thude dugce licu, thude co truyen.

8. C6 chinh sach bao vé bi mat trong bao ché, ché bién va dit liéu thir nghiém 1am sang
thué)c cb truyén; dai ngd hop 1y dbi voi nguoi hién tang cho Nha nudc bai thudc cb
truyén quy; tao Diéu kién dé cap ching chi hanh nghé y, duoc ¢d truyén cho nguoi sé
hitu bai thudc gia truyen duge B Y té cong nhan.

9. Khuyén khich chuyén giao céng nghé trong san xuét thudc; phat trién mang ludi luu
thong phan phdi, chudi nha thudc, bao quan va cung tng thudc theo hudéng chuyén
nghiép, hién dai va hiéu qua, bao dam cung tng kip thoi, day du thude co chat luong,
dap Gmg nhu cau st dung thudc ciia Nhan dan; khuyén khich nha thudc, quiy thudc
hoat dong 24/24 gio.

Uu d3i dau tu, hd tro phat trlen hé thong cung ung thudc, co s¢ ban 1¢ thude luu dong
cho ddng bao dan toc thiéu sd, dong bao ¢ mién nui, hai dao, viung c6 Diéu kién kinh
té - x4 hoi dac biét kho khan.

10. Huy dong co s0'y té thudc luc luong vil trang nhan dén tham gia cung Gmg thudc
va nudi trong dugc liéu nhim /dap ung nhu céu phong bénh, chira bénh cua Nhan dan
tai ving dong bao déan toc thiéu sd, mién nii, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - xa
hoi dac biét kho khan.

11. C6 chinh sach ning cao chat luong ngudn nhan luc duoc; uu tién trong hanh nghé
duge dbi voi ngudi duge cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thire thi theo quy
dinh cua Chinh phu.

Pi¢u 8. Linh vue uu t1en trong phat trién cong nghlep dugc

1. Nghién ctru san xuat nguyén li¢u lam thude tir ngudn duge lidu san co tai Viet Nam
dé phuc vu cong nghiép bao ché, san xuat thudc duoc lidu, thude co truyen

2. San xuat thudc ngay khi hét han bang sang ché hodc cac doc quyen c6 lién quan, vic
xin, sinh pham dugc liéu, thudce duoc lidu, thuoc co truyén, thuoc hiém.

3. Phét trién nguon dugc liéu, ving nudi trong duge liéu; bao ton ngudn gen va phat
trién nhiing loai, ching loai duogc liéu quy, hiém, dic hiru.

4. Cac hinh thirc wu dii dau tu va hd trg dau tu cho linh vuc vu tién phat trién cong
nghiép duoc dugc thyc hién theo quy dinh cta phép luat vé dau tu.

Diéu 9. Quy hoach phit trién cong nghiép dwoc

1. Quy hoach phét trién cong nghiép duoc bao gdm cac quy hoach vé san xuat, phin
phéi, bao quan, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thubc, phat trién ngudn duoc licu
1am thubc va ving nuoi trong duoc lidu.

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

a) Phu hop v61 quy dinh cua Luét nay va quy dinh khac cua phap luat c6 lién quan;

b) Phit hop véi chién lugc phat trién kinh té - xa hoi ciia dat nudc trong timg thoi ky;
bao vé mdi truong va phat trién bén viing;

¢) Binh hudng tap trung, hién dai hoa va chuyén moén hoa;

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

3. Pbi voi quy hoach phat trién san xuét dugc liu, thude duoc lidu, thudc ¢6 truyén,
quy hoach phat trién nguén duogc liéu lam thudc va vung nudi trong duoc lidu, ngoai
quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay con phai dap mg cac yéu cau sau day:

a) Khai thac va s dung hop 1y ngudn tai nguyén thién nhién; phu hop voi Piéu kién
thd nhudng, khi hau, sinh thai va Diéu kién tu nhién, xa hoi cua tung dia phuong;
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b) Dinh hudng san xuat bao ché dugc liéu quy md cong nghiép, phat trién ving nudi
trong duoc liéu, bao ton ngudn gen va phat trién nhirng loai, ching loai duogc li¢u quy,
hiém, dic hitu trén co so tang cuong dau tu k¥ thuat, cong nghé tién tién, két hop voi
kinh nghiém truyén théng.

4. Viéc 1ap, phé duyét, quan Iy quy hoach phat trién céng nghiép dugc duge thuc hién
theo quy dinh ctia phap luat.

Diéu 10. Trach nhiém trong phat trién cong nghiép dwoc

1. BO Y té o cac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, phdi hop véi bd, co quan ngang bo, co quan thudc Chinh phu c6 lién quan
ban hanh theo tham quyén hodc trinh cdp c6 tham quyén ban hanh va t6 chuic trién
khai thyc hién van ban quy pham phép luét, chién luge, chinh sach, quy hoach, ké
hoach phat trién cong nghiép duoc;

b) Chu tri, phéi hop v6i Bo Gido duc va Dao tao xay dung ké hoach dao tao, str dung
nhan luc dbi véi hoat dong nghién clru, san xuat thubc generic, vac xin, sinh pham,
thudc dugce licu, thude cd truyén, thude hiém;

¢) Chii tri, phdi hop v6i Bo Tai nguyén va Moi truong, Bo Nong nghiép va Phat trién
néng thén va cac co quan c6 lién quan trong viéc quy hoach phat trién ving nudi trong
dugc lidu, to chuc trién khai cac bién phap bao ton, khai thac, sir dung hop 1y va bén
vitng ngudn duoc lidu;

d) Chu tri, phéi hop voi Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon va bd, co quan ngang
bo, co quan thudc Chinh phu cé lién quan ban hanh danh Muyc loai, chung loai dugc
liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat.

2. B§ Cong thuong c6 trach nhiém chu tri, ph01 hop v6i bg, co quan ngang b9, co quan
thugc Chinh phu c6 lién quan ban hanh theo tham quyén hodc trinh cip c6 tham quyén
ban hanh va t6 chirc trién khai thyc hién vin ban quy pham phép luat, quy hoach, ké
hoach vé phat trién cong nghiép hoa duoc.

3. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon ¢ cac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, phéi hop vo1 BO Y té, B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ trong viéc nghién cuu
khoa hoc trong chon, tao giéng, nuodi tr6ng va thu hai duogc li€u; nghién clru va phé
bién k¥ thuat nudi trong, phong, chdong bénh hai trén cay thudc, dong vat 1am thudc;

b) Chu tri, phbi hop voi b, co quan ngang bd, co quan thudéc Chinh phi ¢6 lién quan
trinh Chinh phti ban hanh chinh sach dic thu vé gidng, vén va cong nghé trong phat
trién nudi tréng, khai thac duoc liéu.

4. BO Tai nguyén va Moi trudng cé trach nhiém chu tri, phéi hop véi bd, co quan
ngang bo, co quan thugc Chinh phu c6 lién quan trinh Chinh phu ban hanh chinh sach
vé tiép can ngudn gen duogc liéu va chia sé lgi ich tir viéc sit dung ngudn gen duoc
lidu.

5. BO Ké hoach va Pau tu c6 cac trach nhiém sau day:

a) B6 tri va can d6i cac ngudn luc dau tu cho phat trién cong nghiép duoc, van dong
cac ngudn von nude ngoai vu tién danh cho phat trién cong nghiép dugc;

b) Chu tri, ph01 hop véi Bo Tai chinh va bg, co quan ngang b, co quan thuoc Chinh
phu ¢6 lién quan xay dung va trinh cdp c6 thim quyén ban hanh cac quy dinh cu thé
chinh sach uvu d3i dau tu, hd trg dau tu trong linh vuc duoc quy dinh tai Piéu 8 cua
Luat nay.

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

a) Chu tri, phdi hop véi bd, co quan ngang bo, co quan thudc Chinh phu c¢6 lién quan
xay dung co ché tai chinh, huy dong va bao dam nguén luc dé thuc hién quy hoach, ké
hoach phat trién cong nghiép dugc trinh cip c6 thim quyén phé duyét;
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b) Chu tri, phéi hop v6i Bé Cong Thuong, B6 Qubc phong, Bo Y té, Uy ban nhan dan
cAp tinh noi c6 cira khau va bién gi6i trong viéc quan ly, kiém soat nhap khau thudc,

nguyén li¢u lam thudc chua duoc phép luu hanh, nhap khau dugc liéu chua duoc phép
clia co quan nha nude c6 thim quyén, xuit khau dugc liéu thudc danh Muc loai, ching
loai duoc li€éu quy, hiém, d3c hiru phai kiém soat.

7. B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ c6 cac trach nhi¢m sau day:

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

b) Chu tri, phdi hop voi B6 Nong nghiép va Phat trién noéng thon, Bo Y té t6 chirc
nghién ctru, bao ton ngudn gen va phat trién nguon duoc liéu quy, hiém, dic hiru;

c¢) Chu tri, ph01 hop v6i B Y té xay dung co ché, chinh sach bao ho sé hitu tri tué ddi
v6i thude co truyen.

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

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

b) Bb tri quy dat cho xay dung nha may, khu cong nghiép dugc; vu tién bb tri giao dat
cho du an phat trlen nguén duoc liéu lam thude, vung nudi trong dugc liéu theo quy
dinh cuia phap luat vé dat dai.

Chuong III. HANH NGHE DUQC

Muc 1. CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Pic¢u 11. Vi tri cong viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwoc

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

2. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam
thudc.

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

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

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

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

b) Nguoi di duoc cap Ching chi hanh nghé duoc nhung Ching chi hanh nghé duoc bi
thu hoi theo quy dinh tai Diéu 28 ciia Luat nay.

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

2. Cap lai Chimng chi hanh nghé duoc ap dung dbi véi trudng hop bi mat hoidc hu hong.
3. Piéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc ap dung dbi véi truong hop ngudi
da dugc cdp Chimg chi hanh nghé dugc nhung c6 thay d6i pham vi hanh nghé, hinh
thirc cip Chung chi hanh nghé duoc hoic thong tin ctia nguoi duge cap Ching chi
hanh nghé duoc.

Diéu 13. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 vin bang, chimg chi, gidy ching nhin chuyén mén (sau day goi chung 1a vin
bang chuyén moén) dugc cap hoic cong nhan tai Viét Nam phu hop véi vi tri cong viée
va co so kinh doanh duoc bao gom:
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a) Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau ddy goi 1a Bang dugc s¥);

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

c) Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hoic dai hoc nganh dugc 6 truyén;
d) Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghi¢p dai hoc nganh héa hoc;

e) Bang tot nghi¢p cao dang nganh duoc;

g) Bang tot nghiép trung cap nganh dugc;

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

i) Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢6 truyén hoic duogc co truyén;

k) Van bang, chimg chi so cap duoc;

1) Glay ching nhan vé luong y, gidy chung nhan vé luong duoc, glay ching nhan bai

thude gia truyén hodc vin bang, ching chi, gidy chimg nhan khac vé y duoc ¢6 truyén

dugc cap trude ngay Luat nay c6 hiéu lyc.

Viéc ap dung Diéu kién vé van bang, chung chi, gidy ching nhan quy dinh tai Blem 1

Khoan nay do B truong B Y té quy dinh phu hop véi Diéu kién phat trién kinh té -

x3 hoi va nhu cau kham bénh, chita bénh ciia Nhan dan ¢ ting dia phuong trong ting

thoi ky.

2. Co6 thoi gian thuc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bo phan dugc cua co sé kham

bénh, chita bénh, trudong dao tao chuyén nganh duogc, co s¢ nghién ctu dugc, co sé

kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thubc, co quan quan 1y vé dugc hoic 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 s& kham bénh, chita bénh phu hop vdi chuyén mon

ctia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) D6i voi nguoi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu

28 cuia Luat nay thi khong yéu cau thdi gian thuc hanh nhung phai cip nhat kién thirc

chuyén mon vé duoc;

b) P6i voi ngudi 6 trinh dd chuyén khoa sau dai hoc phit hop véi pham vi hanh nghé

thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

¢) Péi voi ngudi ¢6 van bang chuyén moén quy dinh tai Piém 1 Khoan 1 Piéu 13 cua

Luat nay thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

3.Co gidy chimg nhan du strc khoe dé hanh nghé dugc do co sé y té c6 thAm quyén

cap.

4. Khong thuoc mét trong cac truong hop sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh ciia Toa

an; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm lam cong viéc lién quan dén hoat dong duogc

theo ban 4n, quyét dinh ctia Toa 4an;

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

5. Bdi v6i ngudi tu nguyén xin cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thuc thi, phai

dap tmg du Diéu kién theo quy dinh tai Diéu nay.

Diéu 14. Piéu kién ciAp Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam ddi véi nguoi

nuwoéc ngoal va nguoi Viét Nam dinh cw o nwéc ngoai

1. C6 du Piéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua Luat nay.

2. bap ung yéu cau vé str dung ngén ngir trong hanh nghé duoc theo quy dinh ciia Bo

truong Bo Y té.

Diéu 15. Diéu kién doi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgc va nguoi

phu trach vé bao dam chit lwrgng ciia co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. biéu kién dbéi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s¢ san Xuat

thudc, nguyén liéu lam thudc 1a duge chat, ta dugc, vo nang duoc quy dinh nhu sau:
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a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd san xuat thudc phai co vin
bang chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu 13 cta Luit nay va c6 05 nim
thuc hanh chuyén mén tai co s¢ duoc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Diém c
Khoan nay;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sd san xuit nguyén liéu 1am
thudc 13 duogc chat, ta dugc, vo nang phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém
a hodc Piém d Khoan 1 Diéu 13 ciia Luat nay va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén mén tai
co s& dugc phu hop;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s& san xuét vic xin, sinh phim
va nguyén liéu san xudt vac xin, sinh phim phai c6 mdt trong cac vin bang chuyén
mon quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c¢o 05 nam thyuc
hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

2. Diéu kién ddi véi ‘nguoi phy trach vé bao dam chit lugng cua co sd san xuét thudc,
nguyén li¢u lam thuoc 1a duoc chat, ta dugc, vo nang dugc quy dinh nhu sau:

a) Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cua co s¢ san xuét thude phai cé vin bang
chuyén mon quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 13 cia Luat ndy va c¢6 05 nim thyc
hanh chuyén mon tai co sé san xuét thudc hodc co so kiém nghiém thude, trur truong
hop quy dinh tai Piém b va Piém ¢ Khoan nay;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cia co sé san xuat vic xin, sinh pham phai
c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1 Piéu
13 cua Luat nay va c6 05 ndm thyc hanh chuyén moén tai co s& san xuét hodc kiém
nghiém vic xin, sinh pham y té;

¢) Ngudi phu trach vé bao dam chét luong ciia co so san xuat nguyén liéu lam thudc 1a
duoc chat, ta duge, vo nang phai co6 van béng chuyén mon quy dinh tai Piém a hoic
Piém d Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s&
san xuat thudc, nguyén li€u lam thudc hodc co so kiém nghiém thude.

3. Diéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge va nguoi phu trach
vé bao dam chét lugng cua co sé san xuét duoc lidu duoge quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chat
lugng ciia co so san xuat duge lidu phai ¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a
hodc Piém ¢ Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 02 nim thyc hanh chuyén mén tai
co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Diém b Khoan nay;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, nguoi phu trach vé bao dam chat
luong cua ho kinh doanh, hop tac xa san xuat duoc liéu phai c6 mot trong cac van
béng chuyén mon quy dinh tai Piém a, ¢, e, g, 1 hoac | Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay
va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy dinh
tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cua Luat nay;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc c6 thé dong thoi 1a ngudi phu trach vé
bao dam chat lugng cua co sé san xuét duoc liéu.

Diéu 16. Piéu Kkién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co' sé
ban buén thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duge cia co sd ban budn thude, nguyén liéu
lam thudc phai cé van bang chuyén moén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua
Ludt nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir trudng hop
quy dinh tai Khoan 2 va Khoan 3 Piéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co s& ban budn vic xin, sinh
pham phéi c6 mot trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai Piém a, b hoic d
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Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc
phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co sé ban budn duge lidu, thube
dugc lidu, thude cd truyén phai cé6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai
Diém a, ¢, i hoic | Khoan 1 Diéu 13 cta Luit ndy va c6 02 ndm thue hanh chuyén mén
tai co s& duoc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cia Luat
nay.

Piéu 17. Piéu Kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé
xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge ciia co s& xuit khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a Khoan 1
Diéu 13 ctia Ludt nay va c¢6 02 nim thue hanh chuyén mén tai co s& duoc phu hop, trir
truong hop quy dinh tai Khoan 2 va Khoan 3 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cta co s xuit khau, nhap khau vic
xin, sinh pham phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém a, b
hodc d Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co so
dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cla co sé xuat khau, nhép khau duoc
lidu, thude duge lidu, thude cb truyén phai cé van bang chuyén méon quy dinh tai Piém
a hoic Diém ¢ Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai
co s& dugc phu hop.

Diéu 18. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sé
ban 1é thudc

1. Nguodi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce ctia nha thudce phai c6 van béng
chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 DPidu 13 cta Luat ndy va c¢6 02 nam thyc
hanh chuyén mén tai co s& duogc phi hop. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dugc cia nha thudc co thé dong thoi 13 ngudi 1am cong tac duge 1am sang tai nha
thudc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia quay thude phai co6 mot trong céc
van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, e hodc g Khoan 1 Piéu 13 cua Luit nay va
c6 18 thang thyc hanh chuyén mon tai co s6 duoc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua ta thude tram y té xa phai c6 mot
trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, e, g hodc k Khoan 1 Piéu 13 cia
Luat nay va c¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hodc co sé
kham bénh, chita bénh; truong hop tram y t& xi & ving déng bao dan toc thiéu s,
mién nui, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - x4 hoi dic biét kho khin ma chua co
nguoi dap tng mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, e, g hodc k
Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay thi phai c6 van biang chuyén mén quy dinh tai Diém b
hodc Piém h Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va ¢6 01 ndm thyc hanh chuyén mon tai
co s6 kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cia co so chuyén ban 1¢ dugc li¢u,
thude duoc lidu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén méon quy dinh
tai Diém a, c, e, g, 1 hodc 1 Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 01 nam thuc hanh
chuyén mon tai co sé dugc hodc co s¢ kham bénh, chira bénh béng y hoc ) truyén,
trir trudng hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cta Luit nay.

Pi¢u 19. Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u 1am thudc
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1. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén moén vé duge cla co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém
a Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c¢o0 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce
phu hop, trir trudng hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém vic xin, sinh phadm phai c6 mét trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai
Piém a, b hoidc d Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 03 nim thuc hanh chuyén mén
tai co s¢ dugc phu hop.

Piéu 20. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu thir thudc trén IAm sang, thir twvong dwong sinh hoc ciia thudc
1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cia co sé kinh doanh dich vu thir
thudc trén 14m sang, thir trong duong sinh hoc cia thudc phai c¢6 vin bang chuyén
mon quy dinh tai Piém a hodc Piém b Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c0 03 nam
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hodc bénh vién, vién c6 giwong bénh,
trir trudng hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cliia co so kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang, thu tuong duong sinh hoc cua thude duoc lidu, thude co truyén
phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a, b hodc ¢ Khoan 1
Diéu 13 cua Luat nay va c6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu
hop hoac bénh vién, vién c6 givong bénh.

Pi¢u 21. Piéu kién ddi véi ngudi phu triach cong tic dugc l1am sang cia co sé
kham bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tdc dugc 1am sang ctiia co s¢ kham bénh, chira bénh phai c6
vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 13 cua Luit ndy va ¢
02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢é dugc phu hop hodc bénh vién, vién c6 giuong
bénh, trir truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh bang y
hoc ¢d truyén phai ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai Diém ¢ Khoan 1 Diéu 13 cta
Luat nay va ¢6 02nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 giuong bénh co
hoat dong y hoc cd truyén.

Pi¢u 22. Piéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu bio quan thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cua co so kinh doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén liéu lam thubc phai ¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém a
Khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c¢6 02 nam thyc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc
phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu bao
quan véc xin, sinh pham phai c6 mét trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai
Piém a, b hodc d Khoan 1 Piéu 13 cua Luét nay va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon
tai co so dugc phu hop.

Piéu 23. Thim quyén cip, cp lai, Piéu chinh ndi dung, thu hdi Chirng chi hanh
nghé duoc

1. Giam dbc So Y té cap, cap lai, Piéu chinh noi dung, thu hoéi Ching chi hanh nghé
dugc theo hinh thirc xét duyét.

Giam déc S¢ Y té thanh lap Hoi dong tu van cip Chung chi hanh nghé dugc co su
tham gia ctia dai dién hoi vé dugc dé tu van cho Giam ddc S¢' Y té trong viée cip, cp
lai, thu hoi Chimng chi hanh nghé dugc.

2.B0O Y té cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thuc thi.
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Diéu 24. H6 so dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi cdp Chung chi hanh nghé duoc cé anh chan dung cua nguodi dé
nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

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

3. Glay ching nhén du ste khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té co thim quyen cp.
4. Gidy xac nhin vé thoi gian thuc hanh chuyén moén do nguoi ding dau co so noi
ngudi d6 thuc hanh cép.

5. Gidy x4c nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé
dugc ddi véi truong hop da bi thu hdi Ching chi hanh nghé duge quy dinh tai Khoan 9
Diéu 28 cta Luat nay.

6. Ban sao co chimg thuc can cude cong dan, gidy chimg minh nhan dan hodc ho
chiéu.

7. Phiéu 1y lich tu phap. Trudong hop 1a ngudi nude ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu ¢
nudc ngoai phai co 1y lich tu phap hoac van ban xiac nhan hi¢én khong phai la nguoi
pham t0i hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khéng thu¢c truong hop bi cAm hanh
nghé, cam lam cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cta
Toa an do co quan co thAm quyén ctia nudc ngoai cap.

8. Trudong hop cip Chung chi hanh nghé dugc do bi thu hdi theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu 28 cua Luat nay thi nguoi dé nghi cdp Chung chi hanh nghé duoc chi can nop
don theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Picu 25. Ho so de nghi cép lai Ching chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé& nghi cap lai Chimg chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung cua ngudi dé
nghi dugc chyp trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao Chung chi hanh nghé duoc d3 duoc cip, trudng hop bi mét phai co cam két
ctia nguoi dé nghi cap lai.

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

1. Pon dé nghi Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung cia
nguoi dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

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

3. Ban sao Ching ch1 hanh nghé dugc di cap.

Diéu 27. Thii tuc cap, cap lai, Piéu chinh nodi dung Chu’ng chi hanh nghe dugc

1. Ngudi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé duoc ndp ho so dén co quan cap Ching chi
hanh nghé duoc.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan du ho so dé nghi cap; 10 ngay ké tir ngay
nhan du hd so dé nghi cap lai, Piéu chinh ndi dung Chu:ng chi hanh nghé dugc, ngudi
dung dau co quan cap Ching chi hanh nghé duoc cip Chimg chi hanh nghé duoc;
truong hop khong cap, phai tra 161 bang van ban va néu ro 1y do.

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

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

1. Chung chi hanh nghé dugc dugc cap khong dung tham quyén.

2. Nguoi duge cdp Chung chi hanh nghé duwgc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh nghé
duoc cua minh.

3. Chung chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ciia co quan cap Chung chi hanh nghé
duoc.

4. Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cip Chtng chi hanh nghé duoc.

5. Ca nhan c6 tir 02 Ching chi hanh nghé duoc tré 1én.
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6. Nguoi co chimg chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hodc cho ngudi
khac str dung Chimg chi hanh nghé duoc.

7. Ngudi di duoc cap Chung chi hanh nghé duoc khong dap tmg mot trong cac Pidu
kién dugc cap Ching chi hanh nghé dugc quy dinh tai Didu 13 hodc Khoan 2 Diéu 14
cua Luat nay.

8. Nguoi di duoc cip Chung chi hanh nghé duge ma khong hanh nghé trong thoi gian
12 thang lién tuc.

9. Ngudi hanh nghé dugce khong c6 gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trong thot han 03 ndm ké tir ngay duoc cap
Chtrng chi hanh nghe dugc hodc ké tir ngay co glay xac nhan hoan thanh chuong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc gan nhat.

10. Vi pham dao dtrc nghé nghiép trong hanh nghé dugc gy hiu qua dén tinh mang
hozc anh hudng nghiém trong dén strc khoe con ngudi.

11. D4 bi xir phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc tudc Ching chi hanh nghé duoc
tir 02 1an tré 1én d6i véi mot hanh vi vi pham

Piéu 29. Quin 1y Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Mbi ca nhan chi duoc cap mot Chung chi hanh nghé dugc. Trén Chung chi hanh
nghé dugc ghi diy du pham vi hanh nghé ma ngudi c6 Chung chi hanh nghé duoc dap
mg Dicu kién va dugc phép hanh nghé. Chimg chi hanh nghé dugc khong quy dinh
thot han hiéu luc va c6 gia tri trong pham vi ca nudc.

Chung chi hanh nghé duoc hét hiéu luc khi nguoi hanh nghé chét hoic mét tich theo
quyét dinh, ban an cta Tda an hoic khong co gidy xac nhan hoan thanh dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trong thot han 03 ndm ké tir ngdy dugc cap Chimng
chi hanh nghé dugc hoic ké tir ngay co glay xac nhan hoan thanh chuong trinh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc gan nhat.

2. Vi¢c thtra nhan Ching chi hanh nghe duoc gitta cac nudc dugce thuc hién theo quy
dinh cua thoa thuan quéc té ma Viét Nam 1a mot bén, Piéu udc quéc té ma nude Cong
hoa xa hoi chu nghia Vi¢t Nam la thanh vién.

3. Noi dung co ban ciia Chiing chi hanh nghé duoc bao gom:

a) Thong tin ca nhan cua ngudi hanh nghé dugc;

b) Vian bang chuyén mon;

¢) Hinh thtrc hanh nghg;

d) Pham vi hoat dong chuyén mon;

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

e) Ngay cap, co quan cap, ngay co hiéu luc.

4. Chinh phu quy dinh chi Tiét ho so; thi tuc cip, cap lai, Piéu chinh ndi dung, thu hdi
va mau Chung chi hanh nghé duogc; co s¢ dao tao, chuong trinh, ndéi dung, thoi gian
dao tao, cap nhat kién thic chuyén moén vé duoc; chuan héa van bang chuyén mén va
cac chuc danh nghe nghlep,mau gidy Xéc nhén hoan thanh dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mén vé duge; miu gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh va co sé thuc hanh
chuyén mén phu hop; thoi gian thyc hanh ddi véi nguoi c6 trinh do chuyén khoa sau
dai hoc; viéc cép Chting chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.

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

Diéu 30. Quyén ciia ngwdi hanh nghé duoe

1. Buoc dao tao, cap nhat kién thirc, trao doi thong tin chuyén mon, phap luat vé duoc.
2. Pugc cap Chimg chi hanh nghé duoc khi dap ung du Diéu kién quy dinh tai Luat
nay.
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3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cia co so kinh doanh dugc dugc ty quyén cho
ngudi c6 Chimg chi hanh nghé duoc phu hop khi ving mit dé chiu trach nhiém
chuyén mon theo quy dinh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua nha thude dugce thay thé thube da
ké trong don thudc bang mot thude khac co cung hoat chat cach dung, lidu lwong khi
co su dong ¥ ctia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay déi thude.

5. Tir chdi thuc hién hoat dong chuyén mon trai véi quy dinh ctia phap luat hodc dao
dirc nghé nghiép.

Piéu 31. Nghia vu ciia ngwdi hanh nghé dwoc

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

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cia co so ban 1é thudc phai ¢ mit trong toan
b thoi gian hoat dong cia co sé dugc, trir truong hop Gy quyén khi ving mit theo quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 30 cua Luat nay.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mon ddi v&i mot co sé 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 duoc va quy dinh chuyén mén ky thuat.

5. Chap hanh quyét dinh cta co quan nha nuéc c¢6 thAm quyén trong truong hop cé
dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

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

7. Thong bao v6i co quan, ngudi cé tham quyén vé hanh vi vi pham phép luét, dao duc
hanh nghé duogc ctia ngudi hanh nghé dugce khac va phai chiu trach nhiém vé nhimng
thong tin da thong bao.

Chuong IV

KINH DOANH DUQC

Muc 1. CO SO KINH DOANH DUQC VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Pic¢u 32. Hoat dong kinh doanh dwoc va co sé kinh doanh duoc

1. Hoat dong kinh doanh dugc bao gém:

a) Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Kinh doanh dich vu bao quan thubc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thude, nguyén liéu lam thudc;

d) Kinh doanh dich vu thu thudc trén 1am sang;

d) Kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc cua thudc.

2. Co s6 kinh doanh dugc bao gom:

a) Co s6 san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Co s& xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudce;

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

d) Co s& ban budn thudc, nguyén liu lam thuoc

d) Co s6 ban 1¢ thudc bao gom nha thudc, quay thuoc ta thudc tram y t& x3, co s&
chuyén béan 1¢ duoc lidu, thudc dugc ligu, thude co truyén;

¢) Co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén li¢u lam thudc;

g) Co s6 kinh doanh dich vy thir thudc trén 14m sang;

h) Co s6 kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thude.

Diéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu kién vé co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:
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a) Co so san xuét thudc, nguyén liéu lam thude phai co dia Piém, nha Xudng san Xuat,
phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude, hé théng phu tro,
trang thiét bi, may méc san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc, hé thong quan ly chat
lugng, tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap ing Thyc hanh t6t san xuat thude,
nguyén liéu lam thudc;

b) Co s& nhap khau thube, nguyén liéu 1am thude, co sé xuit khau thudc, nguyén liéu
lam thudc, co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude phai co
dia Diém, kho bao quan thudc, trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén, hé
théng quan 1y chit lugng, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh
t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Co so ban buén thudc, nguyén liéu lam thubc phai co dia Piém, kho bao quan
thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thdng quan 1y chit luong,
tai liéu chuyén mén ky thuit va nhan sy dap Gng Thuc hanh tot phan phdi thudce,
nguyén liéu lam thudc;

d) Co s& ban 1¢ thudc phai c6 dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai
liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan sy dap tng Thuc hanh tt co s& ban 1¢ thudc; dbi
v61 co s& chuyén ban 1€ dugc licu, thude duge lidu, thube cd truyén thyc hién theo quy
dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luét nay;

d) Co sé kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu lam thube phai co dia
Piém, phong kiém nghiém hoa hoc, vi sinh hoéc sinh hoc, hé¢ théng phu trg, trang thiét
bi kiém nghiém, héa chat, thudc thir, hé thdng quan 1y chat lwong, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh tét phong thi nghiém d6i voi kiém tra chat
luong thudc;

e) Co s¢ kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang phai co dia Diém, phong thir
nghiém 1dm sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh héa, hé thong quan ly
chat luong, tai lidu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh tét thir thude
trén 1am sang;

g) Co s kinh doanh dich vu thtr twong duong sinh hoc cta thude phai ¢ dia Piém,
phong thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém dung trong phan
tich dich sinh hoc, khu vyc luu tra va theo doi nguoi su dung thudc phuc vu cho viée
danh gia tuong duong sinh hoc, hé¢ thong quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mén ky
thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh t6t phong thi nghiém ddi véi giai doan phan tich
dich sinh hoc va Thyc hanh t6t thir thube trén 1am sang d6i véi giai doan nghién ctru
trén 1am sang.

Truong hop co so kinh doanh dich vu thir twvong duwong sinh hoc cta thude chi dap tng
Thuc hanh t6t phong thi nghiém dbi véi phén tich dich sinh hoc thi phai ky hop dong
hoic lién két v6i co sé thir thude trén 1am sang dap tng Thyc hanh t6t thir thude trén
lam sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén 1am sang trong thir trong dwong sinh
hoc cua thudc.

2. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugce va vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu
11 ctia Luat nay phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc phi hop véi co s& kinh doanh
duoc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 32 cta Luat nay.

3. Viéc danh gia di Diéu kién vé co so vat chat, k§ thuat va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 biéu nay dugc thyc hién 03 nam mot 1an hodc dot xuét theo quy dinh cta Bo
truéng BO Y té hodc Diéu udc quéc té ma nude Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam
la thanh vién.

Diéu 34. Piéu kién kinh doanh ddi véi thudc phai kiém soat dic biét va thude
thudc danh Muc han ché ban 1é
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1. Co s6 kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dugce co quan quan 1y nha nudc
c6 tham quyén vé duoc chip thuan bing vin ban. Viéc chap thuin duoc cin ctr trén co
sO cac Piéu kién sau day:

a) C6 du DPiéu kién quy dinh tai Didu 33 cta Luat nay phu hop véi Didu kién cua ting
co so kinh doanh;

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

¢) Truong hop kinh doanh thude phong xa phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh
cua Luat nang luong nguyén tir va cac van ban quy pham phép luat khéc co6 lién quan.
2. Co s6 ban 1é thude co ban thude thudc danh Muc thude han ché ban 1é do Bo trudng
B0 Y té ban hanh phai c6 du cac Piéu kién quy dinh tai Piém d Khoan 1 Diéu 33 cua
Luat nay va dugc S0 Y té chép thuan béng van ban. Viéc chép thuan duogc can cir vao
co cAu bénh tat va kha nang cung ung thudc trén dia ban tinh, thanh phé truc thudc
trung wong theo hudng dan ciia Bo truong Bo Y té.

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

Picu 35. Co sé c6 hoat dong dwoc khong thudc dién cap Gidy chirng nhin da
Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Co so c6 hoat dong dugc khong thude dién cép Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc bao gdom:

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

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

¢) Co s6 nuodi tréng, thu hai duoc liéu;

d) Coséy té thudc luc lugng vii trang nhan dan c6 hoat dong cung trng thude tai vung
déng bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai dao, vung co Diéu kién kinh té - x4 hoi dic
biét kho khan.

2. biéu kién hoat dong cta cac co so tai Khoan 1 Diéu nay duoc quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu nay phai tuin thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 cta Luat nay;

b) Co sé quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu nay phai la co s¢ c6 dang ky kinh doanh,
¢6 Piéu kién bao quan thudc phu hop véi Diéu kién bao quan ghi trén nhan thude, ¢6
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén c6 vin bang chuyén mén so cap dugc tro 1én va
chi dugc ban thude thudc Danh Muc thude duge ban tai ké thube do Bo truong Bo Y
té quy dinh;

¢) Co so nudi trong, thu hai dugc liéu phai tuan thi Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai
duoc liéu;

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

3. Bo trudong Bo Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Muc 1. CO SO KINH DOANH DUQC VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Muc 2. GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Diéu 36. Cip, cip lai, Piéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc
1. Cép Giay chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau day:

a) Co s& dé nghi cdp 1an dau;
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b) Co so dd dugc cap Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nhung thay doi
loai hinh co s¢ kinh doanh dugc hodc thay ddi pham vi kinh doanh dugc ma lam thay
d6i Diéu kién kinh doanh; thay d6i dia Diém kinh doanh dugc;

¢) Co sé da duoc cap Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh dwgc nhung bi thu hdi
theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luit nay.

2. Cap lai Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau day:
a) Gidy chimg nhan dt Piéu kién kinh doanh duoc bi mat, hu hong;

b) Théng tin ghi trén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 16
cua co quan cap Glay chtrng nhan da Diéu kién kinh doanh duoc.

3. biéu chinh Gidy chirng nhan da Diéu kién kinh doanh dugc trong trudng hop co sy
thay ddi vé tén co s, dia chi kinh doanh, ngudi quan 1y chuyén mén, thay doi pham vi
kinh doanh dugc ma khong thay ddi diéu kién kinh doanh dugc.

Picu 37. Thim quyén cap, cip lai, didu chinh va thu héi Gidy ching nhan da
Diéu kién kinh doanh dwgc

1. Bo trwong BO Y té cép, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chimg nhan da Diéu kién
kinh doanh duoc dbi véi co sd kinh doanh dugc quy dinh tai cac DPiém a, b, c, e, gvah
Khoan 2 Piéu 32 cta Luat nay.

2. Giam ddc S¢' Y té cap, cép lai, Piéu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du Diéu kién
kinh doanh duoc dbi véi co sé kinh doanh duge quy dinh tai Piém d va Diém d Khoan
2 Piéu 32 cia Luat nay.

Picu 38. Ho so' dé nghi cip, cap lai, Piéu chinh Gidy chirng nhan di Piéu kién
kinh doanh dwugc

1. Ho so dé nghi cap Gidy ching nhén du Piéu kién kinh doanh duoc 601 véi trudng
hop quy dinh tai Dlem a va Piém ¢ Khoan 1 Diéu 36 ciia Luat nay bao gdm:

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

b) Tai liéu k¥ thuat twong ing voi co s kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Diéu
32 cua Luat nay;

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

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

2. Hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duogc dbi véi truong
hop quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 36 cua Luat nay bao gom:

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

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

¢) Ban sao c6 chimg thuc Giay ching nhan dang ky doanh nghiép hodc tai lidu phap ly
chirng minh viéc thanh 1ap co sé;

d) Ban sao co6 ching thyc Ching chi hanh nghé duoc.

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

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

b) Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 15i ctia co quan cap
d6i v6i truong hop quy dinh tai Piém b Khoan 2 Biéu 36 ctia Luat nay.

4. Ho so d& nghi DBiéu chinh Gidy chiing nhan da Diéu kién kinh doanh duoc bao gdom:
a) Pon dé nghi Piéu chinh Giay chig nhan di Biéu kién kinh doanh dugc;

b) Ban sao c6 chung thyc Ching chi hanh nghé dugc d6i voi cac trudng hop thay doéi
vi tri cong viéc yéu cau phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc;

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

5. Chinh phu quy dinh chi Tiét Diéu nay.
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Diéu 39. Tha tuc cip, cip lai, Piéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh
doanh dwgc

1. Ho so dé nghi cap, cap lai, Dleu chinh Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh
dugc ndpdén co quan ¢ tham quyén quy dinh tai Piéu 37 cta Luat nay.

2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén du hd so dé nghi cap, 20 ngay ké tir ngay
nhén du hd so dé nghi cap lai, Diéu chinh, Bo truong B Y té hodc Giam ddc S¢ Y té
t6 chire danh gia va cap Glay chtng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc theo thim
quyén; truong hop khong cép, phai tra 101 bang vin ban va néu rd 1y do.

Truong hop cap lai do 16i cua co quan cAp Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh
dugc thi nguoi dé nghi cAp Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh dugc ndp ho so
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 38 ctia Luat nay. Thoi han cép lai Gidy ching nhan du
Diéu kién kinh doanh duoc 13 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du ho so.

Piéu 40. Cac truwong hop thu hdi Gidy chirng nhan di Piéu ki¢n kinh doanh dwoc
1. ChaAm dt hoat dong kinh doanh dugc.

2. Khong dap tng mot trong cac Diéu kién cip Gidy ching nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai Diéu 33 va Diéu 34 cta Luat nay.

3. Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc duoc cip nhung khong dung tham
quyén hodc c6 ndi dung trai phap lut.

4. Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bdo véi co quan
quan 1y nha nudc vé duoc.

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

1. Giay chting nhan du Diéu kién kinh doanh duoc khong quy dinh thoi han hiéu luc.
2. Chinh phu quy dinh chi Tiét cac nodi dung sau day:

a) Ho so, thu tuc cap, cép lai, Pidu chinh, thu hdi Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh
doanh duoc;

b) Dia ban va pham vi kinh doanh d6i v6i co sé ban 1é 1a quay thude, ti thude tram y
té xa;

¢) Lo trinh thue hién Thuc hanh tot d6i voi loai hinh co s kinh doanh duoc.

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

Dic¢u 42. Quyén va trach nhiém cia co s6' kinh doanh dwgc

1. Co s6 kinh doanh dugc c6 cac quyen sau day:

a) Thuc hién mot, mot sb hodc tit ca hoat dong kinh doanh duoc néu dap tng du Pidu
kién twong ung vai tung loai hinh co sé kinh doanh theo quy dinh cua Luédt nay;

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

¢) Pugc thong tin, quang cao thudc theo quy dinh cua phap luat;

d) Thuc hién chuong trinh hd trg thudc mién phi cho co s& kham bénh, chita bénh dé
Diéu tri cho bénh nhan theo quy dinh cua B0 truong Bo Y té:

d) T6 chirc co s& ban 1é thude luu dong tai ving dong bao dan tdc thiéu sb, mién ndi,
hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan theo quy dinh ciia Chinh
phu.

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

a) Phai c6 Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc va chi dugc kinh doanh
dung loai hinh co sé kinh doanh, pham vi va dia Diém kinh doanh ghi trong Gidy
ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc;

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

¢) Thu hoi thude, nguyén li¢u lam thubc theo quy dinh tai Diéu 62 cuia Luat nay;
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d) Boi thudng thiét hai cho t6 chtrc, ca nhan bi thiét hai do 13i ctia co so theo quy dinh
cua phap luat;

d) Chéap hanh quyet dinh cta co quan nha nuéc c6 thim quyén trong truong hop bao
dam cung Gng thudc, nguyén liéu lam thude khi xay ra dich bénh nguy hiém, thién tai,
tham hoa;

e) Biocao BO Y té hodc SO Y té va thuc hién cac nghia vu theo quy dinh cua phép luat
trong trudng hop tam dimg hoat dong tir 06 thang trd 1én hodc cham dit hoat dong;

) Thong béo, cdp nhat danh sach ngudi c6 Chung chi hanh nghé duoc dang hanh
nghé tai co s& dén co quan c6 thim quyén theo quy dinh ctia Bo truong BO Y té;

h) Niém yét cong khai Chimg chi hanh nghé duoc va Gidy chimg nhan da Piéu kién
kinh doanh duoc tai co s¢ kinh doanh;

i) B4o c4o hang nim va bao cdo theo yéu cau cla co quan quan 1y vé duoc c6 thim
quyén;

k) Tuan tha quy dinh cua BO Y té trong viéc mua, ban thude thuoc Danh Muc thude
han ché ban l¢;

1) Niém yét gia ban budn, ban 1¢ bang dong Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban
thudc cta co so kinh doanh duoc dé thuan tién cho viéc quan sat, nhén blet cua khach
hang, co quan quan 1y c¢6 thAm quyén va tudn tha cic quy dinh khac vé quan 1y gia
thudc;

m) Luu giit ching tir, tai liéu ¢ lién quan dén timg 16 thudc, nguyén liéu lam thude
trong thoi gianit nhat 13 01 ndm ké tir ngay thudc, nguyén liéu 1am thudc hét han dung;
n) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo ding Diéu kién ghi trén nhén;

0) Ghi ro tén thudc, ham lugng, han dung cho nguoi st dung trong truong hop ban le
thudc khong dung trong bao bi ngoai cua thudc; trudng hop khong co don thube di
kém, phai ghi thém liéu dung, s6 1an ding va cach dung;

p) Chi dugc ban thude ké don tai co s¢ ban 1é thude khi c6 don thude.

3. Ngoai céc trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, co so kinh doanh duoc khi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét co céc trach nhiém sau day:

a) Bao céo dinh ky; bao cdo xuat khau, nhap khau; béo cdo theo yéu cau cua co quan
quan 1y c¢6 tham quyén;

b) Lap hd so, luu giit ching tir, tai liéu co lién quan cho tung loai thudc, nguyén liéu
1am thudc theo quy dinh ctia Bo Y té.

Diéu 43. Quyen va trach nhiém ciia co sé san xuat thuoc, nguyén liéu 1am thudc

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

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

b) Nghién ctru, san Xuat thu; san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc; nhugng quyen va
nhan nhuong quyén san xuét; gia cong va nhan gia cong thudc, nguyén li¢u lam thudc;
¢) bang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; chuyen so hitu gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc; dé nghi thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thuéc ma co sé do san xuét; dé nghi thu hdi thude, nguyén liéu [am
thudc theo quy dinh cta Luét nay;

d) Nhap khau, mua nguyén li¢u lam thude dé phuc vu san XUAL; nhap khéu
thudc, nguyén li€u lam thude dé phuc vu nghién ctru, kiém nghiém, st dung lam mau
dang ky luu hanh thube ciia co so;

d) Ban nguyén liéu 1am thudc di nhap khau dé phuc vu san xuat thudc cta co sd do
cho co s& san xuat thudce khac;

e) Ban buon thudc, nguyén liéu lam thude cho co s¢ ban budn, ban 1é thude va co sé
kham bénh, chira bénh;
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g) Xuét khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60
cua Luat nay.

2. Co s6 san xuét thude, nguyén liéu lam thude co cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhi€m c6 li€én quan quy dinh tai céac Piém a, b, ¢, d, d, e, g h ik Lmvan
Khoan 2 Diéu 42 cta Luit ndy;

b) San xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc theo ding quy trinh san xuét va tiéu chuin
chat luong da diang ky hodc cong bo;

¢) Chiu trach nhiém vé ngudn goc, chét luong thude, nguyén liéu 1am thube do co s
san xudt va chi duoc phép xuit xudng thude, nguyén liéu 1am thude dat tiéu chuan chat
lugng da dang ky;

d) Theo d&i chat luong, an toan, hiéu qua cta thude, nguyén liéu lam thudc do co s6
san xudt trong thoi gian luvu hanh trén thi trudng va thu hdi thude, nguyén liéu lam
thudc theo quy dinh cua Ludt nay;

d) Chiu trach nhiém vé s luong thudc, nguyén liéu lam thudc da nhap khau, mua, ban,
st dung va bao cdo theo quy dinh ctua B truéng Bo Y té.

Diéu 44. Quyén va trach nhiém cia co sé xuat khau, nhap khiu thudc, nguyén
liéu 1am thuoc

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

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

b) Nhép khau thuéc, nguyén li¢u lam thudc quy dinh tai Piéu 60 cua Luat nay;

¢) Pang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; chuyén so hitu gidy dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc; dé nghi thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hdi thude, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh cia
Luat nay;

d) Ban thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau cho co s& ban budn, co so ban 1é
thude, co s san xuat thudc va co s¢ kham bénh, chita bénh. Truong hop khéng dugc
thuc hién quyén phan ph01 thudc tai Viét Nam, co sé xuat khau, nhap khau dugc ban
thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té;

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

2. Co s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude c6 cac trach nhiém sau
day:

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

b) Chiu trach nhiém vé sb lugng, chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thude do co so
xuat khau, nhap khau va bao cdo theo quy dinh ctia B trudng Bo Y té.

Diéu 45. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu biao quén thudc,
nguyén li¢u lam thudc

1. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 cic quyén sau
day:

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

b) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc cho t6 chirc, c4 nhan;

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

2. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 trach nhiém
quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, d, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cta Luit nay.
Diéu 46. Quyén va trach nhiém ciia co sé bian budn thuoc, nguyén liéu 1am thudc
1. Co s6 ban budn thudc, nguyén lidu lam thude ¢ cac quyén sau day:
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a) Quyén quy dinh tai Khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;

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

¢) Mua thudc, nguyén liéu 1am thudc;

d) bang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc; chuyén so hiru gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hdi thude, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cua
Luat nay;

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

2. Co s ban budn thude, nguyén lidu lam thudc cé cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, 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 ngudi cé
trinh do chuyén mon dam nhan.

Diéu 47. Quyén va trach nhiém ciia co s ban 1é 1a nha thube

1. Co s6 ban 1¢ 1a nha thude co cac quyén sau day:

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

b) Mua nguyén li¢u lam thuéc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai co 50.
Nguoi quan 1y chuyén mén vé dugc ciia nha thudce chiu trach nhiém quan 1y truc tiép
viéc pha ché thude tai co so;

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

d) Tham gia cip phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap tng yéu
cau va Piéu kién cta bao hiém, chuong trinh, du 4n do;

d) Nguoi c6 Bang duoc sy dugc thay thé thudc da ké trong don thudc bang mot thude
khac ¢o cung hoat chat, duong dung, liéu luong khi ¢6 su dong ¥ cta ngudi mua va
phai chiu trach nhi¢m vé viée thay doi thude.

2. Co s& ban 1¢ 1a nha thude c6 cac trach nhiém sau day:

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

b) Bdo dam biéu kién pha ché thudc theo quy dinh cua B9 truong BO Y té;

c) Khéng duge ban nguyén liéu 1am thude, trir duoc lidu.

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

1. Co so ban 1¢ 1a quay thude c6 cac quyén sau day:

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

b) Mua va ban 1¢ thudc thuéc Danh Myc thude thiét yéu va Danh muc thudc khong ké
don, trir vic xin; truong hop mua, ban thudc thudc Danh Muc thude phai kiém soat dic
biét va Danh Muc thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luét
nay. Dbi v6i quay thude ¢ ving dong bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, ving co
Diéu kién kinh té - xa hoi ddc biét kho khin thi duoc ban thém mot sb loai thude khac
theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té;

¢) Tham gia cip phat thudc cta bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap ung yéu
cau va Diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du an do.

2. Co s6 ban 1é 1a quay thudc c6 cac trach nhiém sau day:

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

b) Khong dugc ban nguyén li¢u lam thude, trir duoc lidu.

Diéu 49. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 16 13 ti thude tram y té xa

1. Co s ban 1¢ 1 t thudc tram y té X c6 cac quyén sau day:
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a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cta Luét nay;

b) Mua va ban 1¢ thubc thudc Danh Muc thudc thiét yéu phu hop véi phan tuyén
chuyén moén ky thuat; truong hop mua, ban thudc thudc Danh Muyc thube phai kiém
soat ddc biét va Danh Muc thudc han ché ban 1é thyc hién theo quy dinh tai Diéu 34
cua Luat nay;

c¢) Tham gia cap phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap ung yéu
cau va Piéu kién cta bao hiém, chuong trinh, dy an do.

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

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

b) Khong dugc ban nguyén li¢u lam thude, trir duoc lidu.

Diéu 50. Quyén va trach nhiém ciia co s& chuyén ban 1é dwoe liéu, thude dwgc
liéu, thudc co truyén

1. Co so chuyén ban 1¢ dugc liéu, thude duoc lidu, thude cd truyén co cac quyén sau
day:

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

b) Ban 1¢ duogc liéu, thube dugce lidu, thude cd truyén;

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

d) Tham gia cdp phat thudc ctia bao hiém, chuwong trinh, du an y té khi dap ung yéu
cau va Diéu kién cia bao hiém, chuong trinh, du an do.

2. Co sO chuyén ban 1¢ duoc licu, thude duoc liéu, thube cd truyén c0 cac trach nhiém
sau day:

a) Trach nhi¢ém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;

b) Khong duoc ban thudc héa duoc, vic xin, sinh pham va nguyén liéu lam thudc 1a
duoc chét, ta duoc, vo nang.

Pi¢u 51. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc,
nguyén liéu 1am thudc

1. Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube c6 cac quyén
sau day:

a) Quyén quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 1 Diéu 42 ctia Luat nay;

b) Tién hanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh;

¢) Chimg nhan két qua kiém nghiém ddi véi mau thudc, nguyén liéu 1am thudc da
kiém nghiém;

d) Nhap khau, mua héa chét, chat chuan, mau thudc, mau nguyén liéu lam thube phuc
vu chohoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc cua co so.

2. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén liu lam thudc c6 céc trach
nhiém sau day:

a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac DPiém 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 thuoc nguyén liéu lam thudc;

¢) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém d6i v6i mau thudc, mau nguyén lidu lam
thudc da kiém nghiém.

Piéu 52. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang

1. Co s6 kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang c¢6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 1 Diéu 42 cta Luit nay;

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

¢) Nhap khau, mua hoa chat, chat chuan, miu thudc phuc vu cho hoat dong thir thude
trén 1am sang;
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d) St dung két qua nghién ctru thir thudc trén 14m sang theo thoa thudn véi co quan, t6
chtrc, c4 nhan c6 thudc thir 1am sang.

2. Co s kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang cO cac trach nhiém sau day:

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

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

¢) Chiu trach nhiém vé su an toan cla nguoi tham gia thu thudc trén 1am sang va boi
thudng thiét hai cho nguoi tham gia thir thude trén 14m sang néu rui ro xay ra do 15
ctia co s6 kinh doanh dich vy thir thude trén 1am sang theo quy dinh cua phap luat;

d) Bao dam trung thyc, khach quan trong thur thudc trén lam sang;

d) Poc lap vé kinh té, to chtrc nhan sy ddi véi co quan, to chirc, ca nhan cé thude thir
trén 1am sang.

Piéu 53. Quyén va trach nhiém ciia co s kinh doanh dich vu thir twong dwong
sinh hoc ciia thudc

1. Co sé kinh doanh dich vu thtr twong dwong sinh hoc cia thude co cac quyén sau
day:

a) Quyén quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 1 Diéu 42 cta Luit nay;

b) Tién hanh giai doan nghién ciru trén 14m sang va giai doan phan tich dich sinh hoc
trong thtr tvong 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 so thir thude trén 1am sang dap tng Thyuc hanh tot thir thude trén 1am
sang dé thyc hién giai doan nghién ctru trén 1am sang trong thtr tvong duong sinh hoc
ctia thudc;

¢) Tién hanh hoat dong nghién ctru thtr trong duong sinh hoc cua thudc theo quy dinh;
d) Nhap khau, mua hoa chét, chat chuan, mau thudc phuc vu cho hoat dong thir tuong
duong sinh hoc ciia thudc;

d) Su dung ket qua nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cua thudc theo thoa thuan
v6i co quan, to chirc, ¢ nhan ¢ thude thir trong duong sinh hoc.

2. Co s6 kinh doanh dich vu thtr twong duong sinh hoc ctia thude ¢o cac trach nhiém
sau day:

a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac Piéma, b, ¢, d, e, g, h, 1, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua
Luat nay;

b) Chju trach nhiém vé két qua nghién ctru thtr twong duong sinh hoc cua thude dbi véi
mau thude d3 thir;

¢) Chiju trach nhiém vé sy an toan ctia ngudi tham gia thir trong dwong sinh hoc va bdi
thudng thiét hai cho nguoi tham gia thir twong duong sinh hoc néu rai ro xay ra do 15i
clia co s¢ kinh doanh dich vu thtr tuong dwong sinh hoc cta thudc theo quy dinh cia
phap luat;

d) Bao dam trung thyc, khach quan trong thir tvong duwong sinh hoc cua thudc;

d) Poc 1ap vé kinh té, t6 chirc nhan sy ddi voi co quan, to chirc, ca nhan co thude thu
tuong duong sinh hoc.

Chwong V

PANG KY, LUU HANH, THU HOI THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muc 1. PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 54. P6i twong va yéu ciu ding ky thude, nguyén liéu 1am thudc

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

a) Thudc pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 47; thude
san xuat, pha ché tai co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Diéu 85 cua Luat nay;
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b) Thudc duoc nhap khau quy dinh tai Khoan 2 Diéu 60 cua Luat nay;

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

2. Nguyén liéu 1am thudc phai dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam, trir trudng
hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thudc 14 duoc chit dé san xuét thude theo hd so ding ky thudc da
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Nguyén liéu 1am thudc dugc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 60 ciia Luat
nay.

3. Co so dugce dimg tén ding ky thudc, nguyén liéu 1am thude trong trudng hop sau
day:

a) Co s& c6 hoat dong san xuét, ban budn, xuit khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u
lam thudc tai Viét Nam;

b) Co s& kinh doanh thubc, nguyén liéu 1am thudc ctia nude ngoai c6 vin phong dai
dién tai Viét Nam.

4. Thudc, nguyén liéu lam thudc duge cip gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam khi dap
ing cac yéu cau sau dy:

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

b) Pugc san xuét tai co s¢ san xuat thudc, nguyén liéu lam thude dap tmg Didu kién
theo quy dinh cua Luat nay;

¢) Puoc san xuit theo quy trinh san xuat thudc, ‘nguyén liéu lam thudc va dat tiéu
chuan chat lugng theo quy dinh tai Piéu 102 va Piéu 103 cua Luat nay.

5. Boi véi thuoc nguyén liéu lam thudc nhap khau khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam,
co s& san xuét thuoc nguyén li¢u lam thudc tai nudc ngoai phai duoc danh gia viéc
dap tmg Thuc hanh tot san xuat theo mot trong cac hinh thirc sau day:

a) Tham dinh hd so lién quan dén Diéu kién san xuit;

b) Cong nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ciia co quan quan 1y
nha nude vé dugc ddi voi yéu cau dap tng Thuc hanh tét san xuat thube, nguyén liu
lam thudc;

¢) Kiém tra tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc.

6. Chinh phu quy dinh chi Tiét viéc dang ky luu hanh ddi véi duoc lidu, ta duogc, vo
nang va Khoan 5 Piéu nay.

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

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

a) Cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc;

c) Thay déi bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. Cap glay dang ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thudc trong trudng hop sau day:
a) Thudc, nguyén liéu lam thudc chua dugc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc da dugc cdp gidy ding ky lwu hanh nhung c6 thay doi vé thanh phan duoc
chat, dugc liéu; ham lugng, néng d6 hodc khéi lugng cac thanh phan dugc chat, dugc
liéu co tac dung; dang bao che duong dung; co s6 san xudt, trir truong hop thay doi co
s& dong gbi thir cip, co so xudt xuong, dia Diém xuét xudng;

¢) Nguyén ligu lam thudc da dugc cap gidy dang ky luu hanh nhung co thay do6i vé co
SO san xuat trir truong hop thay doi co sé dong goi thir cap, co sé xuat xuong, dia
Diém xuét xu:ong

3. Thay ddi, bo sung gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc da duoc cip
tai Vi¢t Nam co céac thay doi trong thoi han hi¢u luc, trir trudng hop quy dinh tai Diém
b va Piém ¢ Khoan 2 Diéu nay.
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4. Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi gidy dang ky luu
hanh hét thoi han hiéu luc bao gdm ca thude, nguyén liéu lam thude c6 thay doi vé hd
so hanh chinh tai thoi Diém dang ky gia han.

Diéu 56. Thim quyen, hd so, thi tuc, thoi han cap, gia han, thay ddi, bo sung glay
dang ky luu hanh thuoc, nguyen liéu lam thudc

1. Bo truong B Y té cip, gia han, thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thuoc
nguyén liéu 1am thudc trén co so thim dinh ho so, tu van ciia Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

Hb so dé nghi cap, gia han, thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
lidu lam thude nop tai B0 Y té.

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

a) HO so hanh chinh bao gdm don dé nghi cAp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liu 1am thudc; ban sao co ching thuc Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién con
thoi han hiéu luc ddi v6i co s& kinh doanh thudc, nguyén li¢u lam thubc cia nude
ngoai hodc Giéy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc con thdi han hiéu luc d6i
v6i co s kinh doanh thubc, nguyén lidu 1am thube ciia Viét Nam; ban goc hodc ban
sao c¢6 chimg thyc Gidy ching nhan san pham dugce pham dbi véi thude nhap khau con
thoi han hiéu lyc; mau nhan thudc, nguyén liéu lam thudc; thong tin vé thudc va céc
tai liéu khac vé kinh doanh va luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Ho so k¥ thuat ching minh thude, nguyén liéu lam thudc dap ung cac yéu cau quy
dinh tai Khoan 4 Diéu 54 cta Luit nay; d6i v6i thudc méi, sinh pham tham chiéu, vic
xin, thudc duge liéu c6 chi dinh dbi véi cac bénh thudc danh Muc do Bo truéng BO Y
té ban hanh phai c6 thém ho so 1dm sang ching minh dat an toan, hiéu qua; ddi véi
sinh pham tuong ty phai c6 thém hd so ching minh twong ty vé chit luong, an toan,
hiéu qua so v6i mot sinh pham tham chiéu; dbi v6i thude cd yéu cau thir twong duong
sinh hoc phai c6 thém bao cdo s lidu nghién ctru twong duwong sinh hoc cua thudc;

¢) Mau nhan thuc té cua thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh tai nude s tai hodc
nudc tham chiéu d6i voi thude nhap khau.

3. Ho so dé nghi gia han glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude bao gom:
a) Pon d¢é nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Ban sao c6 ching thuc Gidy phep thanh 1ap van phong dai dién con thoi han hiéu
luc ddi véi co sé kinh doanh thude, nguyén liéu 1am thudc cta nudc ngoai hodc Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc con thoi han hiéu luc dbi véi co sd kinh
doanh thudc, nguyén liéu lam thudc cta Viét Nam;

¢) Ban gdc hoidc ban sao co ching thuc Gidy chimg nhan san pham duoc phim con
thoi han hiéu luc dbi v6i thude nhap khau;

d) Bao cdo luu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc;

d) B4o c4o an toan, hiéu qua d6i v6i thude cé yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu
qua;

e) Ban sao glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam.

4. Ho S0 dé nghi thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liu lam thudc
bao gdm:

a) Pon dé nghi thay doi, b6 sung gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén lidu lam thudc;
b) Ho so k¥ thuat ddi v6i noi dung thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc;

¢) Ban sao gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu
luc.
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5. Thoi han cép, gia han hodc thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc:

a) Khong qua 12 thang ké tir ngay nhan du ho6 so ddi véi viée cap glay dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc hodc ké tir ngay nhan du ho so d6i voi thube méi,
sinh pham tham chiéu, sinh pham tuong tu, vac xin, thude duge lidu c6 chi dinh d6i
voi cac bénh thudéc danh Muc do Bo truéng BO Y té ban hanh trong do co hd so 1am
sang da chirng minh dat an toan, hi¢u qua;

b) Khong qua 03 thang ké tir ngay nhan du hd so dbi voi viée gia han, thay dbi, bd
sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Truong hop khong cip, gia han, thay ddi, bo sung glay dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc hodc chwa dap ung du Piéu kién cap, gia han, thay doi, bo sung
gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin ban tra 101 va néu rd
ly do.

6. Thoi han higu lyc cua gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thude 1a 05
nam ké tir ngay cap hoic gia han.

Thot han hiéu lyc cua giay dang ky luu hanh thudc 12 03 nam ké tir ngay cap doi voi
thudc c6 yéu cau tlep tuc theo doi an toan, hi¢u qua.

7. BO truong BO Y té quy dinh chi tiét ho so, thi tuc cép, gia han, thay ddi, bd sung
giéy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc.

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

1. Co s¢ dang ky thuoc nguyén liéu lam thudc c6 cac quyén sau day:

a) Puoc hudng dan vé dang ky thubc, nguyén li¢u lam thudc; dugc biét tinh trang xir
1y ho6 so dang ky thude, nguyén liéu lam thuoc va cac thong tin khac lién quan dén
thudc, nguyén liéu lam thudc sau khi duoc cap glay dang ky luu hanh;

b) D& nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh ciia thudc, nguyén liéu lam thude do co so
dang ky.

2. Co s¢ dang ky thude, nguyén lidu lam thudc cé cac trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho co quan quan ly trong truong hop thudc, nguyén liéu lam thudc da
duoc cap gidy dang ky luu hanh tal Viét Nam bi thu hdi & bat ky nude ndo trén thé
gidi; nglng san xuat, ngung cung cap hoic nguy co va tinh trang thiéu thudc, nguyén
liu lam thudc; thay d6i co s ding ky thude, nguyén liéu lam thude trong thoi gian
gidy ding ky luu hanh con thoi han hiéu luc;

b) Luu trit du hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc va cung cip ho so cho co
quan quan 1y c¢6 tham quyén khi co yéu cau;

¢) Thyc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co s san xuat khi c6 yéu cau cia co
quan quan 1y c6 tham quyén.

Piéu 58. Thu hoi gidy ding ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc

1. Gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi trong trudng hop sau
day:

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

b) Trong thdi han 60 thang c6 02 16 thude bi thu hoi bat bude do vi pham & mirc do 2
hodc 03 16 thudc trd 1én vi pham chit luong;

¢) Thudc nhap khau bi co quan c6 thim quyén cua nudc ngoai thu hdi Gidy ching
nhan san pham dugc pham ma gidy d6 1a can cir dé B Y té cap gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén li€u lam thudc tai Viét Nam;

d) Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc duoc cip dua trén hd so gia
mao;
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@) Thudc, nguyén liéu lam thudc duoc san xuat khong dung dia chi theo ho so ding
ky;

e) Duogc chat, duoc liéu hodc thude c6 chira duge chat, dugce lidu duge T6 chiac Y
té Thé gidi, co quan quan 1y c6 tham quyén cua Viét Nam hodc nudc xuit x@r cia
thudc khuyén cdo khong an toan, hiéu quéa cho ngudi st dung;

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

2. B trudng BO Y té quy dinh chi tiét hd so, tha tuc thu hoi gidy ding ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thude.

Muc 2. LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 59. Quy dinh vé lru hanh thudc, nguyén liéu lam thube

1. CAc loai thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi trudng bao gom:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thude di dugc cp gidy dang ky luu hanh;

b) Thubc, nguyén liéu lam thude nhap 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 Diéu 70, Khoan
3 Piéu 85 cua Luit nay;

d) Thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuét trong nudc duge phép tiép tuc luu hanh dén
hét han dung trong trudong hop duoc san xuat trude ngay gidy dang ky luu hanh hét
thoi han hiéu luc;

d) Thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau duoc phép tiép tuc luu hanh dén hét han
dung trong trudng hop dugc giao hang tai cang di cia nude xuat khau trude ngay gidy
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;

e) Thuoc nguyén liéu lam thudc san xuat trong nude hodc thude nhap khau trude ngay
gidy dang ky luu hanh bi thu hoi theo quy dinh tai Piéu 58 ctia Luat ndy, trir trudng
hop thude, nguyén liéu lam thudc bi thu hoi theo quy dinh tai Piéu 62 ciia Luat nay.

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

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

b) Pap tng yéu cau vé nhan thudc quy dinh tai Piéu 61 ciia Luat ndy va cac quy dinh
khéc cua phap luat c6 lién quan;

¢) Vat liéu bao bi va dang dong g6i phai dap img yeu cau bao dam chat luong thude.

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

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

b) Pap ung yéu cau vé nhan thude theo quy dinh tai Diéu 61 ciia Luat ndy va cac quy
dinh khéc cua phap luat co6 lién quan;

¢) Vit liéu bao bi va dang dong goi phai dap ing yéu cau bao dam chat lugng nguyén
liéu 1am thudc.

Pi¢u 60. Thudc, nguyén liéu 1am thudc dwoe nhap khau, xuat khau

1. Thudc, nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat da co giéy dang ky luu hanh tai Viét
Nam, nguyén liéu lam thudc 13 duge chat dé san xuat thude theo hd so ding ky thudce
da co giay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc nhap khau ma khong phai thuc
hién viéc cdp phép nhap khau, trir thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 4
Didu nay.

2. Thubc chua c6 glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duogc cap phép nhap khau
va chi dugc nhap khau khong qua s lwong ghi trong gidy phép nhap khau trong
truong hop sau day:

a) C6 chira duoc chat chua co gidy dang ky luu hanh thudc hodc da co gidy ding ky
Iru hanh thudc nhung thudc chua dap ing di cho nhu cau Diéu tri;
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b) C6 chtra duoc liu 1an dau sir dung lam thudc tai Viét Nam hodc da tung suir dung
1am thudc tai Viét Nam nhung thude chua dap tng du cho nhu cau biéu tri;

¢) Péap tng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa, nhu cau Diéu trj dic biét;

d) Thubc hiém;

d) Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc nong do,
dang bao ché voi biét duge goc ¢ gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, dugc
san xuit boi chinh nha san xuat biét duge goc hodc boi nha san xut duogc ¢ uy. quyén, c6
gia thap hon 50 VOi thudc biét duge gdc luu hanh tai Viét Nam theo yéu cau cia Bo
truong BO Y te,

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

g) Vién trg, vién trg nhan dao;

h) Thtr thudc trén 14m sang, thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dyung, 1am
mau ding ky, mau kiém nghiém, nghién ctu khoa hoc, tham gia trung bay tai trién
Iam, hoi cho;

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

3. Nguyén liéu lam thudc 1a duge chit chua co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
duogc cap phép nhap khau va chi dugc nhap khau khong qua sd lugng ghi trong gidy
phép nhap khau trong truong hop sau day:

a) De lam mau dang ky, mau kiém nghiém, nghién ciru thudc, tham gia trung bay tai
trién lam, hoi1 cho;

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

4. Thude phai kiém soat dic biét phai thuc hién viée cap phép xuit khau nhap khau va
chi dugc xuat khau, nhap khau khong qua sO luong dugc ghi trong gidy phep.

Tuy timg thoi ky phat trién kinh té - x4 hoi, Chinh phu quy dinh cac loai thudc, nguyén
lidu lam thudc phai kiém soat nhap khau.

5. Thudc, nguyén liéu lam thube duoc phép xuat khau khong can glay phép cuia B Y
té, trir duoc lidu thudc danh Muc loai, chung loai duoc lidu quy, hiém, dic hiru phai
kiém soat, thuc phai kiém soat dic biét, nguyén liu lam thudc 1a duoc chat huéng
than, dugc chat gay nghién, tién chat dung lam thudc do Bo truéng Bo Y té ban hanh
hoic chit phong xa theo danh Muc do Chinh phu ban hanh.

6. BO Y té ¢ trach nhiém cong b thong tin lién quan dén thude dugc cap phép nhap
khau theo quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 2 Piéu nay bao gébm nha nhap
khau, nha san xuét, s6 luong, tén thudc va sb gidy phép nhap khau; s6 luong gidy ding
ky luu hanh thudc ddi véi mdi hoat chat.

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

a) Tiéu chi, ho so, thu tuc, thoi gian cap phép xuit khau, nhap khau ddi véi thube quy
dinh tai cac Khoan 2, 3,4 va 5 Diéu nay va danh Muc thudc, nguyén liéu 1am thudc
cAm nhap khau, cAm san xuat;

b) Nhap khau dugc liéu, ta duoc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude.

Pi¢u 61. Nhin thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi treong

1. Nhén thudc, nguyén li¢u lam thude Iuu hanh trén thi truong phai thé hién cac ndi
dung sau day:

a) Tén thudc, nguyén liéu lam thudc;

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

c) Thanh phﬁn, ham lugng, néng do hodc khoi lugng duogc chit, dugc liéu cta thude,
nguyén li¢u lam thudc; nhin cua thude cb truyén thuoc Danh Muc bi mat cia Nha
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nude va cia thude gia truyén dugc phép khong thé hién mot s thanh phén duoc liéu,
ham luong, khdi luong duoc liéu va phai c6 dong chit “Céng thirc san xut thude 14 bi
mat nha nudc” hodc “Cong thirc san xudt thude 13 bi mat gia truyén”;

d) Quy cach dong goi;

d) Tén, dia chi clia co s& san xuét;

e) Tén, dia chi cua co s¢ nhép khau d01 voi thudc, nguyén liéu lam thude nhap khau;

g) So gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau, sb 16 san xuit, ngay san
xuat

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

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

2. To hudng dan st dung thudc 1a mot phan khong thé tach rdi clia nhin thude va co
day du thong tin quy dinh tai cac Diém a, b, ¢, d, d, h va i Khoan 1 Dleu nay va duoc
thé hién bang tiéng Viét, trir truong hop thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hoic
dich ra tiéng Viét khong co nghia.

3. BO truong BO Y té quy dinh chi Tiét viéc ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc, to
huéng dan sir dung thubc; quyét dinh viéc thay d6i han dung cua thubc di ghi trén
nhin thudc trong trudng hop vi 1y do qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh,

khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

Muc 3. THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

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

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

a) Khong thudc truong hop duoc phép luu hanh quy dinh tai Khoan 1 Piéu 59 cua
Luat nay;

b) Gidy ding ky luu hanh thude bi thu hdi trong trudng hop quy dinh tai cac Piém a, b,
d, d va e Khoan 1 Diéu 58 ciia Luat nay;

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

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

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

e) Thubc khong c6 bang chimg di duoc kiém tra chét luong trong qua trinh san xuat
va trude khi xuat xuong;

g) C6 thong bao thu hdi thude ctia co quan quan 1y vé duge cia nudc ngoai.

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

a) Nguyén li¢u lam thudc bi sir dung sai Muc dich;

b) Giay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc bi thu hoi trong trudng hop quy dinh
tai cac Piém d, d va e Khoan 1 Piéu 58 cua Luat nay;

¢) Khong dap tng yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 hoic Khoan 3 Piéu 59 cua
Luat nay;

d) Nguyén ligu lam thudc khong dat tiéu chuan chét luong dé san xuat thudc; nguyen
liéu lam thudc khong dung xuét xir dd dang ky lvu hanh hodc gidy phep nhép khau;

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

e) C6 thong bao thu hdi nguyén liéu lam thube cua co quan quan 1y vé duge cia nude
ngoai.

Diéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc dd vi pham, pham vi va thoi gian thu hdi va xir
1y thudc bi thu hoi

39



1. Hinh thirc thu hoi thude bao gdom:

a) Thu hoi ty nguyén 1a thu héi do co so dang ky thude, co so san xudt, co s nhap
khéu hodc uy thac nhap khéu thudc tu nguyén thuc hién;

b) Thu hoi bat budc 1a thu hoi theo quyét dinh ciia co' quan nha nude ¢6 thim quyén
trong trudng hop thu hdi quy dinh tai Diéu 62 cia Luit ndy.

2. Mtic d6 vi pham cta thudc bao gom:

a) Mirc d6 1 1a mirc d6 ma thudc c¢6 nguy co giy ton hai nghiém trong ddi véi stc
khoe hodc anh hudng dén tinh mang cua ngudi st dung;

b) Mitrc d6 2 1a mirc d6 ma thude c6 bang ching khong bao dam dﬁy du hiéu qua Diéu
tri hodc co nguy co khong an toan cho nguoi sir dung nhung chua dén mirc gay to6n hai
nghiém trong d6i véi stc khoe hodc chua anh huong dén tinh mang cta ngudi st
dung;

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

3. Pham vi va thoi gian yéu cau thu hdi thude duge thue hién nhu sau:

a) Thu hdi & tit ca co so kinh doanh duogc, co sé kham bénh, chita bénh va nguoi su
dung trong trudng hop thude vi pham ¢ mirc d6 1. Viéc thu hdi phai hoan thanh trong
thoi han 03 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

b) Thu hdi & tat ca co so kinh doanh duge, co s& kham bénh, chita bénh va nguoi su
dung trong trudng hop thude vi pham & mirc d6 2. Viée thu hdi phai hoan thanh trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

¢) Thu hdi & tat ca co sé kinh doanh dugc trong truong hop thudc vi pham ¢ mirc 4o 3.
Viéc thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 quyet dinh thu hoi;
d) Truong hop viéc thu hoi thude vi pham ¢ muc do 1 va viée thu hoi thudc vuot qua
kha nang thu hoi clia co so san xuat thudce trong nude, co O nhap khau, co s¢ ty thac
nhap khau thudc hodc quéa thdi han thu hdi ma co s san xuat thude trong nudc, co 8o
nhap khau, co s& oy thac nhap khau thudc khong thyc hién viéc thu hoi thi bj cudng
ché thu hoi theo quy dinh cia phap luat.

Co quan nha nudc co thAm quyén truc tiép to chirc cudng ché thu hoi thube; co sd san
xuét thudc trong nudc, co s¢ nhip khau, co so uy thac nhap khau thude c6 trach nhiém
thanh toan chi phi cho viéc thu hoi va xur 1y thude bi thu hoi.

4. Xir 1y thude bi thu hdi duge thuc hién nhu sau:

a) Thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan 2 Diéu nay phai bi tiéu
huy;

b) Thude bi thu hoi theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Piéu nay dugc phép khic phuc,
tai xuat hodc tiéu hay trong trudng hop khong thé khic phuc duoc.

Pi¢u 64. Trach nhiém thu hoi thudce

1. Co sé ding ky thudc, co so san xuat thude trong nudce, co sé cd pha ché, ché bién,
bao ché thudce, co s& nhap khau, co s& uy thac nhap khau thudc c6 thude bj thu hdi cd
cac trach nhiém sau day:

a) Ngung kinh doanh thudc bi thu hoi;

b) Chu tri, phdi hop véi td chire, ca nhan co lién quan cong bd thong tin vé thude bi
thu hoi va t6 chire thu hoi, tiép nhan thudce bi thu hoi;

¢) Xt 1y thude bi thu hdi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xtr Iy thude bi thu hoi, bdi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phép luat;

d) Bao cdo B0 Y té vé viéc thu hoi thube va két qua thu hoi thude;
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e) Truong hop thu hoi tyr nguyén thi phai tam ngimg kinh doanh thude bi thu hdi va
bao c4o BO Y té trude khi tién hanh viéc thu hdi thude.

2. Co s& ban budn, ban 1é thude c6 céc trach nhiém sau day:

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

b) Thong béo va td chirc thu hdi, tiép nhan thude bi thu hdi do co sd kinh doanh, cung
cap, ngudi st dung tra lai;

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

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xir Iy thudc bi thu hdi va bdi thuong thiét hai theo
quy dinh cuia phap luat trong trudng hop c6 16i.

3. Co s kham bénh, chita bénh va nguoi str dung thudc c6 cac trach nhiém sau day:

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

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

4.Bd Y té c6 cac trach nhiém sau day:

a) Can ctr vao murc d¢ vi pham vé chat lugng, an toan, hiéu qua, quyét dinh viéc thu
hdi, xtr Iy thude thu hoi trén pham vi toan quoc;

b) Ra soat bao cao danh gia va tra 101 vé dé xuat ty nguyén thu hdi ciia co so san xuét,
kinh doanh;

¢) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va thyc hién thu hdi thude, nguyén liéu 1am thudc;
xu ly co s6 vi pham theo quy dinh cua phap luat;

d) Cong b thong tin vé thudc bi thu hoi trén cong thong tin dién tr cia B Y té, Pai
truyén hinh Viét Nam va Dai tiéng noi Viét Nam d6i v6i truong hop thu hdi thude vi
pham ¢ mirc d6 1 ngay sau khi co quyet dinh thu hoi thude.

5. bai truyen hinh Viét Nam, Dai tiéng noi Viét Nam c6 trach nhiém cong bd thong tin
vé thu hoi thude vi pham & muc do 1 va khong thu phi.

Diéu 65. ThAm quyén ra quyét dinh thu hoi thudc, thii tuc thu hoi thudce

1. B6 Y té ra quyét dinh thu hoi thudc trong trudng hop thude bi thu hoi bat budc va
truong hop thu héi tu nguyén khi thudc vi pham ¢ murc d6 1, mirc d6 2. Thoi gian ra
quyét dinh thu hoi thudckhong qua 24 gio ké tir khi co két luan thuoc thugc truong hop
phai thu hoi va mirc d6 vi pham cuia thude hodc co két luan vé viéc thu hoi thude tu
nguyén khong phut hop voi muc do vi pham cia thude.

2. Nguoi dung dau co so dang ky thude, co sé san xuét thude trong nudc, co sé pha
ché, ché bién, bao ché thudc, co sé nhap khau hodc ty thac nhip khau thudc ra quyét
dinh thu hoi thude trong truong hop thu hoi tu nguyén thude vi pham ¢ mirc do 3 sau
khi ¢ ¥ kién ctia Bo Y té. Thoi gian ra quyét dinh thu hdi thudc khong qua 24 gio ké
tir khi ¢6 ¥ kién cia BO Y té.

3. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tiét viée két luan thudc thude truong hop phai thu
hoi, mtc 6 vi pham cta thude, tha tuc thu hdi thude va viée xt Iy thude bi thu hoi.

4. Chinh phu quy dinh thim quyén, hinh thtrc, thi tuc thu hdi nguyén liéu 1am thudc;
bién phéap xtr Iy nguyén liéu lam thude bi thu hoi.

Chuong VI ) ) ‘

DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

Muc 1. DUQC LIEU

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

1. Viéc nudi trong, thu hai duge lidu tuan tha Thyc hanh tt nudi trong, thu hai duoc
lidu.

2. Viéc khai thac, ché bién duoc liéu ty nhién phai bao dam dung chung loai, quy cach,
quy trinh, thoi Diém, phuong phap ché bién va cach bao quan ciia timg dugce licu.
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3. Bo truong Bo Y té quy dinh 16 trinh ap dung Thyc hanh t6t nudi trong, thu hai duge
liéu va ban hanh cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac dugc liéu ty nhién phu hop véi
Diéu kién phat trién kinh té - xa hoi.

Diéu 67. Bao quan dwoc liéu

1. Viéc bao quan duoc liéu phai tuan tha Thue hanh tot vé bao quan thube, nguyén licu
lam thudc.

2. Dugc liéu luu hanh trén thi truong phai duge dong goi bang bao bi dat tiéu chuan va
dugc ghi nhan theo quy dinh ctia Bo trudong Bo Y té.

Piéu 68. Chit lrong ciia dwoc liéu

1. Duoc liéu phai dat tiéu chuan chat luong, c6 ngudn gbc, xuat xir 16 rang. Khi dua
vao san xuét, ché bién, bao ché thude, mic ton du hoa chét bao vé thuc vat, hoa chat
bdo quan, gidi han kim loai nang, gidi han vi sinh vat, gidi han ddc tinh cia duogc liéu
khong dugc vuot mirc quy dinh.

2. Tb chtc, c4 nhan san xuét, nhap khau, ché bién, , cung ung dugc liéu phai cong b
tiéu chudn duogc lidu theo quy dinh coa phap luat vé tiéu chun va quy chuén k¥ thuat
trong truong hop duoc liu chua co gidy dang ky luu hanh va chiu trach nhiém vé
nguon goc, chat luong cia duoc lidu; bio cao voi co quan quan 1y nha nude vé duoc
vé s0 lugng cua dugce li¢u dugce 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 Piéu nay.

Muc 2. THUOC CO TRUYEN

Piéu 69. Kinh doanh thudc ¢6 truyén

1. Viéc kinh doanh thudc cb truyén duoc &p dung thuc hién theo quy dinh tai Chuong
IV ctua Luat nay.

2. Co s6 san xuat thudc cd truyén luu hanh toan qubc, co sé ban 1é thude cb truyén
phai dap tng cac Diéu kién sau day:

a) Co s& san xuat thude co truyén phai c6 dia Piém, nha Xuong san xuat, phong kiém
nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé thong phu tro, trang thiét bi,
may moc san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc, hé thong quan ly chat luong, tai liéu
chuyén mon ky thuét va nhén sy tuan thu Thyc hanh t6t san xuat thude doi voi thude
co truyen

b) Co sé chuyén ban 1¢ duoc liéu, thude duoc liéu, thudc ¢o truyén phai tuan tha quy
dinh vé dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥
thuat va nhan su;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé chat lugng thude
clia co s& san xuat thudc o truyén phai co van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a
hoic Piém ¢ Khoan 1 Piéu 13 cta Luat ndy va c6 02 nim thuc hanh chuyén moén tai
co s& duoc phut hop véi chuyén mon ciia ngudi hanh nghé, trur treong hop quy dinh tai
Piém d Khoan nay. Nguoi chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc cla co SO’ san Xudt
thudc ¢o truyen luu hanh toan quoc c6 thé dong thoi 1a nguoi phu trach vé bao dam
chat luong thudc ctia co s san xuat;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chat
luong thude ciia hop tac x4, ho kinh doanh san xuat thudc cb truyén phai c6 mot trong
cac van béng chuyén mon quy dinh tai Diém a, c, e, g, 1 hoac | Khoan 1 Diéu 13 cua
Luét nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ duge phu hop védi chuyén moén
ctia ngudi hanh nghé, trir trudng hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cua Luat
nay. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua hop tac xa, h kinh doanh san
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xuat thudc o truyén c6 thé déng thoi 1a nguoi phu trach vé bao dam chat lugng thude
cua co SO san xuét;
d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban 1¢ thude cb truyén thuc
hién theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 18 cua Luat ndy.
3. Chinh phu quy dinh chi Tiét viéc kinh doanh thudc ¢b truyén va quan 1y thudc cb
truyen nhap khau vao Viét Nam.
Diéu 70. Cung ng, ché bién, bao ché va sit dung thubc c6 truyén trong co sé
kham bénh, chira bénh
1. Co s&é kham bénh, chira bénh bﬁng y hoc cd truyén duoc ché bién, bao ché, can
(bdc) thube cb truyén theo bai thudc, don thudc dé sir dung va ban 1é theo don tai
chinh co s¢ do.
2. Thude cd truyén do bénh vién c6 chirc nang kham bénh, chita bénh béng y hoc )
truyén tuyén tinh trd 1én ché bién, bao ché dugce ban cho co s& kham bénh, chita bénh
co thyc hién hoat dong kham bénh, chita bénh béng y hoc cd truyén khac trong cung
dia ban tinh, thanh phé truc thudctrung wong dé Piéu tri cho bénh nhan tai co s& do.
3. Nguoi dung dau co s¢ kham bénh, chira bénh c6 ché bién, bao ché thube cb truyén
phai chiu trach nhiém vé chét lugng, an toan, hi€u qua cua cac loai thudc do chinh co
s& ché bién, bao ché.
4. Bo truong Bo Y té quy dinh Diéu kién ché bién, bao ché va quan 1y thube ¢ truyén
quy dinh tai Diéu nay.
Pi¢u 71. Ping Ky, lvu hanh, thu hdi thudc cd truyén
1. Thudc ¢6 truyén luu hanh trén thi trudng phai thuc hién viéc dang ky, luu hanh, thu
hoi thube theo quy dinh tai Chuong V cua Ludt nay, trir quy dinh tai Khoan 2 Piéu
nay.
2. Thoi han cip, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc cd truyén
dugc quy dinh nhu sau:
a) Khdng qua 06 thang ké tir ngdy nhan du ho so dbi voi viée cap gidy dang ky luu
hanh thudc co truyén;
b) Khéng qua 12 thang ké tir ngay nhan du hd so d6i voi viée cap gidy dang ky luu
hanh thudc ¢b truyén d6i voi thude co truyén phai thir lam sang;
¢) Khong qua 01 thang ké tir ngay nhén du h6 so ddi véi viéc gia han, thay doi, bo
sung gidy dang ky luu hanh thudc cb truyen
d) Truong hop khong cap, gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc co
truyen hoic chua dap ung du Piéu kién cip gidy dang ky luu hanh thudc ¢b
truyén theo quy dinh ctia Ludt ndy thi phai tra 16 bang vin ban va néu 13 1y do.
3. Thubc cb truyén duoc can (béc) theo bai thude, don thudc duogc ché bién, bao ché
trong co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 cua
Lut nay khong phai ding ky luu hanh. Ngudi dimg dau co s chiu trach nhiém thu
hoi thude theo quy dinh khi phat hién thudc khong bao dam chét luong, an toan, hiéu
qua.
Piéu 72. Thw thuoc co truyen trén 1am sang trudc khi dang ky luu hanh
1. Thude ¢6 truyén duoc mién thir, mién mot sb giai doan thir 1Am sang hodc phai thir
lam sang day du cac giai doan.
2. Thubc ¢6 truyén dugc mién thir Jam sang trong trudng hop sau day:
a) Thudc cé truyén da dugc BO Y té cong nhén;

b) Thubc cb truyen d3 duoc cap gidy dang ky luu hanh trude - ngay Luat nay c6 hi¢u
Iuc, trir thude c6 dé nghi phai thir 1am sang ciia Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.
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3. BO truong BO Y té quy dinh ti€u chi cu thé dé xac dinh truong hop mién mot sb giai
doan thir thudc ¢ truyén trén 1am sang hodc phai thir 1am sang day du cac giai doan tai
Viét Nam.

Diéu 73. Chit lrong thudc ¢b truyén

1. Thubc ¢ truyén duge can (bdc) theo bai thude, don thube, duoc bao ché, ché bién
trong co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 cua Luat
nay phai bao dam chét luong do Bo Y té quy dinh.

2. Thubc ¢6 truyén luu hanh toan qudc phai bao dam chit luong theo quy dinh tai Didu
102 va Diéu 103 cta Luat nay.

3. Bo truong BO Y té quy dinh viéc cong nhan bai thudc co truyén bai thudc cé truyén
quy hiém; cac bai thudc, don thudc duoc st dung dé can (bdc); huéng din vé phuong
phap ché bién, bao ché hoic ph01 ngtl theo ly luén va phuong phap cua y hoc ¢6
truyén; hudng dan d6i véi cac thude co truyén co dang bao ché hién dai.

Chwong VII )

PON THUOC VA SU DUNG THUOC

Piéu 74. Pon thudc

1. Pon thudc 13 cin cr dé ban thudc, cap phat thudc, pha ché thudc, can (bdc) thude,

st dung thudc va hudng dan sir dung thuoc

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

Diéu 75. Sir dung thudc

1. S dung thube trong cac co s& kham bénh, chira bénh dugc thuc hién theo quy dinh
cua phap luat vé kham bénh, chira bénh.

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

a) Nguoi sir dung thude cé quyén lya chon co s¢ ban 1¢ thuée dé mua thude; thuc hién
theo dang huéng din da ghi trong don thudc, to huéng dan sir dung thudc va hudng
dan st dung thudc ctia nguoi ban 1é thudc;

b) Nguoi ké don thude ¢ trach nhiém hudng dan sir dung céac thube duge ké trong don
va chiu trach nhiém vé don thudc da ke;

¢) Co s& ban 1é thudc phai huéng dan sir dung thude cho nguoi st dung.

3. Bo truong BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh xac dinh nguyén
nhan va dbi twong chiu trach nhiém trong trudng hop thudc gy anh huong nghiém
trong dén strc khoe, tinh mang nguoi str dung.

Chuwong VIII ) )

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC

Piéu 76. Noi dung va trach nhi¢m thong tin thudc

1. Théng tin thudc nham Muc dich huéng dan str dung thude hop ly, an toan, hi¢u qua
cho nguoi hanh nghe kham bénh, chita bénh va nguoi st dung thudc.

2. Thoéng tin thudc phai cép nhat, ro rang, day du, chinh xac dya trén bang chung, dé
hiéu, phu hop véi dbi tuong duoc cung cip thong tin.

3. Can ctr dé xay dung ndi dung thong tin thudc bao gom cac tai liéu sau day, tru
truong hop thong tin quy dinh tai Diém ¢ Khoan 5 va Diém a Khoan 6 Diéu nay:

a) Dugc thu Qudc gia Viét Nam;

b) To hudng dan sir dung thude da duge BO Y té phé duyét;

¢) Tai liéu, hudéng din chuyén mén c6 lién quan dén thudc do Bo Y té ban hanh hoic
cong nhan.

4. Dugc thu Qudc gia Viét Nam 1a tai liéu chinh thirc vé huéng dan st dung thude hop
ly, an toan, hiéu qua. BO truéng Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh va cap nhat Dugc
thu Qudc gia Viét Nam.
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5. Noi dung théng tin thudc bao gom:

a) Thong tin cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh bao gdm tén thudc, thanh
phan, néng do, ham luong, dang bao ché, chi dinh, chong chi dinh, licu dung, cach
dung, st dung thudc trén cac ddi tuong dac bit, cac thong tin lién quan dén canh bao
va an toan thudc va cac thong tin can thiét khac;

b) Thong tin cho ngudi st dung thude bao gdm tén thude, cong dung, chi dinh, chéng
chi dinh, lidu dung, cach dung va nhiing van dé can luu y trong qua trinh st dung
thude;

¢) Thong tin cho co quan quan ly nha nudce vé duoc bao gdm théng tin cip nhat vé
chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc.

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

a) Co s0 kinh doanh duoc, van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong
trong linh vuc duogc tai Viét Nam, co s¢ dang ky thude c6 trach nhiém cap nhat thong
tin thudc ctia co sé dang luu hanh trén thi truong cho co quan quan 1y nha nudc vé
duoc;

b) Co sé kinh doanh dugc, van phong dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai hoat dong
trong linh vuc dugc tai Viét Nam, co s¢ dang ky thude co trach nhiém cung cép thong
tin thudc phil hop véi thong tin quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay cho ngudi hanh nghé
kham bénh, chita bénh va nguoi st dung thude.

Nguoi cia co so kinh doanh duoc gidi thiéu thudc cho nguoi hanh nghé khdm bénh,
chira bénh theo quy dinh cua B§ truong BO Y té:

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

d) Co quan quén ly nha nuéce Ve duogc trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh ¢6
trach nhiém cong bd thong tin vé chat luong, an toan, hi¢u qua cua thuoc

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

Piéu 77. Canh giac dwgc

1. N6i 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 thudc, nghi ngo thude gia, thube khong dat tiéu chuan chat luong va
thong tin lién quan dén thudc khong c6 hoic khong dat hidu qua Diéu tri;

b) Thu thap, xir 1y thong tin quy dinh tai Piém a Khoan nay; danh gia loi ich, nguy co,
két luan, quan 1y rui ro lién quan dén thudc;

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

2. Nguoi sir dung thude khi ¢6 nhitng dau hiéu bat thudng trong qua trinh sir dung can
thong bao dén nguoi truc tiép kham bénh, chita bénh hoic co so ban 1é thube noi di
mua thudc va dén co s kham bénh, chira bénh dé co bién phap xir 1y kip thoi.

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

a) Chu dong theo doi, phat hién c6 dau hiéu bat thudng, sai sot lién quan dén thudc va
nghi ngd vé chét lugng, hidu qua cua thude trong qua trinh hanh nghé;

b) Panh gia, xtr Iy va du phong khi phat hién c6 d4u hiéu bat thuong, sai sot hodc khi
nhan dugc thong tin tr nguoi su dung thuoc quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay;

¢) B4o cio cho co quan c6 thim quyen vé cac thong tin thu thap duoc khi thuc hién
trach nhi¢m quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan nay.

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

a) Tu van trong pham vi chuyén mén cho ngudi sir dung thudc vé cac bién phap xir ly
khi c6 d4u hiéu bat thudng trong qua trinh sir dung thudc;
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b) Thu thap, béo céo cho co quan c6 thAm quyén céc thong tin vé dau hiéu bat thudong
trong qua trinh st dung thudc.

5. Co so san xuat thudc, co sé pha ché, ché bién thudc, co s¢ dang ky thube cod cac
trach nhiém sau day:

a) T6 chire theo dbi vé chit lugng, an toan, hiéu qua cta thude khi dwa ra luu hanh trén
thi truong;

b) Bao cao va cap nhat thong tin cho co quan c6 tham quyén vé chat luong, an toan,
hiéu qua lién quan dén thubc do co sé minh san xuit, ding ky luu hanh, pha ché, ché
bién.

6. Bo truong B Y té quy dinh viéc tam ngimg kinh doanh, sir dung va niém phong
bao quan trong trudng hop thude c¢6 dau hiéu khong an toan cho ngudi sir dung.

Diéu 78. T6 chirc hoat dong thong tin thudc va canh giac dwoe

1. Co s kinh doanh duoc, co s& kham bénh, chita bénh c¢6 trach nhiém td chic hoat
dong thong tin thudc va canh giac dugc tai co so.

2. B6 truéng Bo Y té c6 trach nhiém to chirc hé thdng thong tin thudc va canh giac
duoc.

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

Diéu 79. Quang c4o thude

1. Viéc quang cao thudc thuc hién theo dung ndi dung quang cio da dugc BO Y té xéac
nhén va theo quy dinh cua phap luat vé quang cao c6 lién quan.

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so dé nghi xac nhan noi dung quang
céo thudc, BoY te tham dinh va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao thudc. Trudng
hop khong céap gidy xac nhan ndi dung quang cao hoac c6 yéu cau sira d6i, bo sung noi
dung quang cao, BO Y té phai tra 10i bang vian ban va néu 16 1y do.

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

a) Thudc Danh muc thuéc khong ké don;

b) Khong thudc truong hop han ché st dung hoic st dung dudi su giam sat cua thay
thudc theo khuyén cio ciia co ‘quan nha nudce co thAm quyén;

¢) Gidy ding ky luu hanh thudc con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.

3. Chinh pha quy dinh chi Tiét ndi dung quang cao thudc, hd so, thi tuc tiép nhan,
tham dinh va x4c nhan ndi dung quang céo thude.

Chuwong IX

DUQC LAM SANG

Picu 80. Noi dung hoat dong dwoc l1Am sang

1. Tu van trong qua trinh xay dung danh Muc thudc tai co sé kham bénh, chita bénh
dé bao dam Muyc tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua.

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

3. Thong tin, hudng dan st dung thudc cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh,
nguoi str dung thude va cong dong.

4. Tham gia xay dung quy trinh, huéng dan chuyén mén lién quan dén str dung thude
va giam sat viéc thuc hién cac quy trinh nay.

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

6. Tham gia theo d&i, giam sat phan (mg c6 hai ciia thude.

7. Tham gia hoat dong nghién ctru khoa hoc lién quan dén str dung thudc hop 1y, an
toan, hi¢u qua.

Diéu 81. Trién khai hoat dong dwoc l1am sang
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1. Nguoi dung dau co s& kham bénh, chita bénh c6 hoat dong st dung thude phai td
chtrc va trién khai hoat dong dugc 1am sang theo ndi dung quy dinh tai Diéu 80 cua
Luat nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cia nha thude phai trién khai hoat dong dugc
1am sang theo ndi dung quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Diéu 80 cua Luat nay cu thé
nhu sau:

a) Tu Van cung cap thong tin vé thudc cho ngudi mua, ngudi sir dung thudc;

b) Tu van, trao d6i voi nguoi ké don trong trudng hop phét hién viée ké don thude
khong hop 1y;

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

3. Chinh phu quy dinh viéc td chuc, hoat dong dugc lam sang cua co s& kham bénh,
chtra bénh bao gém ca co sé kham bénh, chita bénh cua luc lugng vii trang nhan dan.
Pi¢u 82. Quyén va nghia vu ciia ngudi lam cong tic dwge IAm sang

1. Nguoi lam cong tac duge 1am sang tai co s kham bénh, chita bénh c6 cac quyén va
nghia vu sau day:

a) Puoc tiép can nguoi bénh, bénh an va don thube dé tu van cho nguoi ké don trong
viéc st dung thudc;

b) Trao d6i voi nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh dé viéc ké don va sir dung
thudc hop 1y, an toan, hiéu qua.

¢) Puogc ghi y kién chuyén mon vé dugc 1am sang trong h6 so bénh an, don thudc;
dugc phan anh ¥ kién voi Hoi dong thude va Diéu tri ciia co s& kham bénh, chira bénh
hodc nguoi ding dau co sd kham bénh, chita bénh trong truong hop cé v kién khac
nhau vé viéc ké don, str dung thudc cho ngudi bénh;

d) Tham gia hoi chan chuyén mon, binh bénh an, don thude;

d) Tham gia x4y dung huéng dan Diéu tri chuin; danh Muc thudc tai co s& kham
bénh, chita bénh; quy trinh chuyén mén k¥ thuat lién quan dén thudc;

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

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

2. Nguoi lam cong tac duge lam sang tai nha thudc co cac quyén va nghia vu sau day:
a) Tu van, cung cap thong tin vé thude cho nguoi mua, nguoi s dung thude;

b) Tu van, trao d6i voi nguoi ké don trong trudng hop phat hién viéc ké don thude
khong hop 1y;

c) Tham gia theo ddi, giam sat phan tng c6 hai cua thudc;

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

Pi¢u 83. Chinh sich ciia Nha nuéc doi véi hoat dong dwoe IAm sang

1. Pau tu co s, vat chit, trang thiét bi va nhan luc phu hop cho hoat dong dugc l1am
sang tai co s6 kham bénh, chita bénh cua Nha nudc; uu tié€n tuyén dung duogc sy
chuyén khoa dugc 1am sang tai co s¢ khdm bénh, chira bénh ctia Nha nudc.

2. Pau tu co s6, vat chat, trang thiét bi va nhan luc cho co s dao tao duoc sy chuyén
khoa dugc 1am sang ctia Nha nudc; ngan sach nha nude hd trg hoc phi ddi voi ngudi
hoc chuyén khoa dugc 1am sang.

3. Nha nuéc khuyén khich t6 chirc, ca nhan tham gia ddo tao duoc si 1am cong tac
dugc 1am sang, dau tu co sd vat chat, trang thiét bi cho hoat dong duoc 1am sang.
Chuong X

QUAN LY THUOC TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Di¢u 84. Cung trng, bao quin, cip phat va sir dung thudc

1. Nguoi dimg dau co sé kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém bao dam cung tng du
thudc co chit lugng phuc vu cho nhu cau cr?ip cuu, kham bénh, chira bénh tai co s&
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kham bénh, chita bénh; té chirc ban thudc ban dém tai co s& kham bénh, chita bénh
tuyén huyén trd 1én.

2. Viéc bao quan thude trong co s& kham bénh, chita bénh phai tuan thu cac quy dinh
vé thyc hanh tét trong bao quan thude va quy dinh khac ctia phap luat ¢6 lién quan.

3. Viéc cap phat thudc trong co s& kham bénh, chita bénh phai thyc hién theo dung y
1énh hoic don thude, ghi rd tén thude, ham luong trén bao bi dung thudc va c6 hudng
dan cho ngudi str dung.

4. Viéc sur dung thube phong xa chi dugc thuc hién tai co sé kham bénh, chira bénh co
thay thuéc chuyén khoa y hoc hat nhan va dugc Bo Khoa hoc va Cong nghé cap gidy
phép tién hanh cong viéc birc xa theo quy dinh cua phap luat vé nang luong nguyén tir.
5. Bo truong BO Y té quy dinh vé ty 1& hao hut thudc va viéc thanh toan chi phi hao
hut thudc tai co s& kham bénh, chita bénh.

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

1. Nguoi dung dau co s kham bénh, chita bénh c6 san xuét, pha ché thudc dé sir dung
tai co s& kham bénh, chita bénh phai chiu trach nhiém vé chét luong va viéc quan ly
cac loai thuc do co s& minh san xuat, pha ché.

2. Co s6 kham bénh, chira bénh dugc phép san XUAt, pha ché dé phuc vu nhu cau Piéu
tri ciia co s& khi dap tmg du cac Piéu kién theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

3. Co s& kham bénh, chita bénh san xut, pha ché thude phéng xa, ngoai viéc thuc hién
quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay, phai thuc hién cic bién phap vé an ninh
bao dam khoéng that thoat thudc, nguyén liéu 1am thubc phong xa va duge Bo Khoa
hoc va Cong nghé cap gidy phép tién hanh cong viéc buc xa theo quy dinh cua phap
luat vé nang lugng nguyén ti.

Thudc san xuit, pha ché theo quy dinh tai Khoan nay duoc cung cip cho co s¢ kham
bénh, chira bénh khac theo quy dinh ctia B truéng B 'Y té.

Chuong XTI

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

Muc 1. THU THUOC TREN LAM SANG

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

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

2. Giai doan 2 1a giai doan thir nghiém nham xac dinh liéu t6i vu cho thir nghiém lam
sang va ching minh tinh an toan, hiéu qua cua thube bao g@)m ca tinh sinh mién dich
clia vac xin thir trén d6i tugng dich.

3. Giai doan 3 la giai doan thir nghiém dugc nghién ctru trén quy mé 16n nham xac
dinh tinh on dinh cta cong thirc, tinh an toan, hiéu qua Piéu trj ¢ muc tong thé cia
thudc hodc dé danh gia hiéu qua bao vé va tinh an toan cua vic xin trén dbi tuong
dich.

4. Giai doan 4 1a giai doan duoc tién hanh sau khi thuéc da duoc luu hanh nhiam tiép
tuc danh gia tinh an toan, hiéu qua Diéu tri cta thudc va theo ddi hiéu qua bao vé cua
véc xin sau khi duoc dung rong rii trong cong dong dan cu theo ding Diéu kién sir
dung.

Diéu 87. Thir thudc trén IAm sang dé ding ky lwu hanh thude

1. Thtr thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hi¢n trude khi dang ky luu
hanh thudc.

2. Thtr thude trén 1am sang giai doan 4 dugc thuc hién sau khi dang ky luu hanh thube
theo yéu cau ctia co quan quan 1y vé duoc c6 tham quyén.
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Diéu 88. Yéu ciu doi véi thudce thir IAm sang

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

a) Pa duoc nghién ciru ¢ giai doan tién 1am sang;

b) C6 dang bao ché 6n dinh;

¢) Dat tiéu chuin chat luong theo hd so dang ky thir 1am sang.

2. Nhin thudc thtr 1dm sang phai ghi dong chit “Thudc dung cho thir [am sang. CAm
dung cho Muc dich khac”.

Diéu 89. Thudc phai thir 1Am sang, thuéc mién thir JAm sang hoic mién mjt so
giai doan thir 1am sang khi ding ky luu hanh thuoc

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

a) Thudc mdi, trir trudng hop quy dinh tai Piém a Khoan 2 va Piém b Khoan 3 Piéu
hay;

b) Thube duge lidu co su két hop mdi cua dugc liéu da tung st dung lam thudc tai
Viét Nam va c6 chi dinh ddi véi cac bénh thudc danh Muc do Bd truéng BO Y té ban
hanh, trir tredng hop quy dinh tai Diém b Khoan 2 va Diém ¢ Khoan 3 Diéu nay;

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

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

a) Thudc méi da dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nudc trén thé gidi nhung chua
c6 day du dir lidu 1am sang vé an toan, hiéu qua;

b) Thubc duoc lidu 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 co dir lidu
1am sang vé an toan, hiéu qua.

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

a) Thubc generic;

b) Thudc méi da dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nudc trén thé gidi va co day
dua dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua, trir vac xin;

¢) Thubc dugc lidu di duoc cap gidy dang ky luu hanh thudc trude ngay Luat nay co
hiéu luc, trir thude c6 chi dinh ddi véi cac bénh thuéc danh Muc do Bo truong Bo Y té
ban hanh.

4. BO truong Bo Y té quy dinh chi Tiét yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an
toan, hiéu qua va tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thtr, mién mot s giai doan thir
thudc trén 1am sang tai Viét Nam va thude phai yéu cau thir 1am sang giai doan 4.

Diéu 90. Piéu kién ciia ngwdi tham gia thir thude trén 1am sang

1. Phai 14 ngudi tinh nguyén, dap Gmg yéu cau chuyén mén cua viée thir thude trén 1am
sang va phai ky thoa thuén tinh nguyén tham gia nghién ctru v6i co s¢ kinh doanh dich
vu thir thudc trén 1am sang, trir ngudi bi han ché ning lyc hanh vi dan su, mét ning lyuc
hanh vi dan su.

2. Truong hop chua dén tudi thanh nién, bi han ché nang lyc hanh vi dan sy, mét nang
luc hanh vi dan sy thi phai duoc su déng y cua nguoi dai dién hoac nguodi giam ho
theo quy dinh cua phép luat.

3. Truong hop 13 phu nit mang thai hodc dang cho con b, hd so nghién ctru phai ghi
1d 1y do tuyén chon va bién phap phu hop dé bao vé nguoi tham gia thir thudc trén 1am
sang.

Pi¢u 91. Quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thir thudc trén 1Am sang

1. Nguoi tham gia thir thude trén 14m sang c6 cac quyén sau day:

a) Trude khi thur thude, duoc cung cap thong tin dy du, trung thuc va nhitng rii ro co
the xay ra;
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b) Pugc t6 chirc, ca nhan ¢ thude thir 1Am sang boi thuong thiét hai néu co thiét hai
do thir thudc gay ra;

¢) Puoc giit bi mat vé thong tin ca nhan c6 lién quan;

d) Khong phai chiu trach nhiém khi don phuong cham dirt viéc tham gia thir thudc trén
lam sang;

d) Khiéu nai, khéi kién, t6 cdo vé hanh vi vi pham phap luit cua t6 chirc, c4 nhan co
thudc thir 1am sang va nhan thir thudc.

2. Nguoi tham gia thtr thude trén 1am sang c6 nghia vu tuan thi huéng dan cua nghién
ctru vién theo hd so thir thude trén 1am sang da duoc phé duyét.

Diéu 92. Quyén va trach nhiém cia té chirc, ca nhén co6 thudc thir 1am sang

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

a) Lua chon to chtrc dp Gmg yéu cau vé co sd vat chat va can bo chuyén mon dé thu
thude;

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

2. T6 chite, 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 cta phap luat;

b) Ky két hop dong vé viéc thir thude trén 14am sang véi co sé nhan thir thudc;

¢) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé chat lugng va tinh an toan cia thudc do minh
cung cép.

Pi¢u 93. Quyén va trach nhiém ciia co sé nhan thir thudc trén 1am sang

1. Co sé nhan thir thudce trén 1am sang ¢ cac quyén sau day:

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

b) Nhap khau, mua héa chét, chit chuan, mau thudc phuc vu cho hoat dong thir thude
trén lam sang;

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

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

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang;

b) Chiu trach nhiém vé sy an toan ciia nguoi tham gia thir thude trén 1am sang va boi
thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir thude trén 1am sang néu c6 rai ro xay ra do 16
clia co s¢ nhan thir thude trén 14m sang theo quy dinh cta phép luat;

¢) Bao dam trung thuc, khich quan trong thir thudc trén 1am sang;

d) bdoc lap vé kinh té, t6 chirc nhan su di véi td chirc, ca nhan c6 thude thir [Am sang.
Dicu 94. Nguyén tic va thim quyén phé duyét thir thudc trén 1am sang

1. Viéc thtr thude trén 1am sang chi dugc thue hién sau khi da dugc Hoi d@)ng dao dtrc
trong nghién ctru y sinh hoc cap quéc gia danh gia Ve khoa hoc va dao dtrc dbi vai ho
so thir thude trén 1am sang va dugc BO truong Bo Y té phé duyét bang vin ban.

2. Viéc thtr thude trén 1am sang, danh gid v€ khoa hoc va dao duc ddi voi ho so thir
thudc trén 1am sang va phé duyét thir thudc trén 1am sang dugc thuc hién theo céc
nguyén tic co ban sau day:

a) Ton trong quyen tu quyét ciia ngudi tham gia thir thude, bao vé nhitng ngudi ma
quyén tu quyét cta ho bi han ché;

b) Bao dam cac loi ich cua nghién ctru 16n hon cac nguy co, cac nguy co trong nghién
curu duoc can nhac k¥ ludng va giam thiéu tdi da theo cac chuan muec;

¢) Binh déng vé loi ich va trach nhiém cho mdi ngudi tham gia thir thuéc, bdo dam loi
ich va nguy co dugc phan bd déu cho ngudi tham gia thir thude;
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d) Bao dam thuc hi¢n céc giai doan thu thudc trén 1am sang va tuan thu Thyc hanh tdt
thir thudc trén 14m sang.

3. HG1 dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc la ho1 ddng doc lap dugc thanh 1ap o
cap qubc gia va cip co s& dé bao vé cac quyén, su an toan va strc khoe clia ngudi tham
gia thir thudc.

B6 truéng BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap va chlrc nang, nhiém vy, quyén han cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

Diéu 95. Ho so, quy trinh thir thudc trén 1am sang

1. H6 so thir thude trén 14m sang bao gom:

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

b) Hd so thong tin san pham nghién ciru;

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

d) Bé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hoc cua nghién ciu vién;

e) Ban cung cap 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 dirc trong nghién ctru ctia Hoi dong dao dire
trong nghién ciru y sinh hoc cp co sé;

h) Nhén thubc nghién ctu.

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

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

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

¢) T6 chue thyc hién thir thube trén 1am sang;

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

3. Bo trudong Bo Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.

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 hoc

1. Thir twong dwong sinh hoc ctia thudc gém céc giai doan sau day:

a) Giai doan nghién ctru 1am sang 1a giai doan thir nghiém thudc ddi chting va thudc
thir twong duwong sinh hoc di dat yéu cau vé an toan, hiéu qua dé so sanh sinh kha
dung ctia 02 thudc trén nguoi tinh nguyén;

b) Giai doan phan tich dich sinh hoc ctia ngudi 1a giai doan phan tich, xac dinh néng
d6 thudc ddi chimg va thude thir twong duwong sinh hoc trong mau sinh hoc cta ngudi
tinh nguyén sau khi duoc dung & giai doan nghién ctru 14m sang nham so sanh sinh
kha dyung va chirng minh tinh twong dwong sinh hoc ctia 02 thudc.

2. Thudc generic phai thir trong duong sinh hoc khi ¢6 duoc chat, dang bao ché thudc
danh Muc duoc chét, dang bao ché phai thir tvong duwong sinh hoc do B truéong Bo Y
té ban hanh.

Diéu 97. Piéu kién, quyén va nghia vu ciia ngwoi tham gia thir twong dwong sinh
hoc ciia thude

1. Nguoi tham gia thir twong duwong sinh hoc cua thudc phai dép tmg Piéu kién quy
dinh tai Diéu 90 cta Luat nay.

2. Quyén va nghia vu clia ngudi tham gia thir twrong dwong sinh hoc ciia thude thuc
hién theo quy dinh tai Piéu 91 ctia Luat nay.

Picu 98. Quyén va trach nhiém ciia to chirc, ca nhan cé thudc thir twong dwong
sinh hoc

1. T6 chirc, ca nhan c6 thude thir twong dwong sinh hoc ¢ cac quyén sau day:
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a) Lua chon to chtrc dép mg yéu ciu vé co sd vat chat va can bo chuyén mon dé thu
tuong duong sinh hoc cua thudc;

b) S& hitu toan bd két qua nghién ctru ctia thude thir trong duwong sinh hoc.

2. T6 chitc, ca nhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc ¢é cac trach nhiém sau day:

a) Bdi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir twong dwong sinh hoc néu ¢6 rui ro xay
ra do thr tuong duong sinh hoc theo quy dinh cta phap luat;

b) Ky két hop ddng vé viéc thir trong dwong sinh hoc voi co sé nhan thir trong duong
sinh hoc cua thudc;

¢) Chiu trach nhiém truéc phap ludt vé chét lugng va tinh an toan cua thudc do minh
cung cap.

Diéu 99. Quyén va trach nhiém ciia co sé' nhin thir twong dwong sinh hoc ciaa
thudc

1. Co sé nhén thir tvong dwong sinh hoc cta thube cd cac quyén sau day:

a) Tién hanh giai doan nghién ctru 14m sang va giai doan phan tich dich sinh hoc trong
thir twong 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 voi co s& nhan thir thude trén 1am sang dap tng Thuc hanh tét thir thude trén
1am sang dé thuc hién giai doan nghién ciru 14m sang trong thtr trong duwong sinh hoc
cta thudc;

b) Tién hanh hoat dong thir tvong dwong sinh hoc cta thude theo quy dinh;

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

d) Sir dung két qua nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cua thudc theo thoa thuan
v6i t6 chuc, ca nhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc.

2. Co s nhéan thtr twong duong sinh hoc cta thude c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc ddi véi miu
thude da thir;

b) Chiu trach nhiém vé su an toan ctia ngudi tham gia thir twvong duwong sinh hoc va bdi
thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir tvong dwong sinh hoc néu ¢6 riii ro xay ra do
16i ciia co s¢ nhan thir trong dwong sinh hoc ciia thude theo quy dinh cuia phap luat;

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

d) Poc 1ap vé kinh té, to chirc nhan sy ddi voi to chie, ca nhan ¢ thude thir tuong
duong sinh hoc.

Diéu 100. Nguyén tic phé duyét viéc thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

1. Viéc thu tuong duong sinh hoc cua thude chi duoc thuc hién sau khi dd duoc Hoi
dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s& danh gia vé khoa hoc va dao dirc
d6i v6i hd so thir twong dwong sinh hoc cua thube va duge ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén cua co s& nhan thir trong duong sinh hoc cua thude phé duyét bang van
ban.

2. Viéc phé duyét thir trong duong sinh hoc ciia thudc phai thuc hién theo cac 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) Tuan tha Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang, Thuc hanh tét phong thi nghiém
phan tich dich sinh hoc va phu hop voéi huéng dan thir twong duong sinh hoc do Bo
truong Bo Y té quy dinh.

3. Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé danh gia vé khoa hoc va
dao durc trong nghién ctru ciia ho so thir tuong duong sinh hoc ciia thude va phé duyét
dé cuong nghién ciru.
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Dleu 101. H so, quy trinh thir twong dwong sinh hoc cua thudc
1. H6 so thir tvong dwong sinh hoc ctia thue bao gom:
a) Pon dé nghi tht tuong duong sinh hoc;

b) Hd so thong tin vé thudc;
¢) Bé cwong nghién ctru thir tvong dwong sinh hoc va ban thuyét minh;
d) Ly lich khoa hoc cua nghién ctru vién;
d) Ban cung cap thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cia ngudi tham
gia thir trong dwong sinh hoc cua thudc;
e) Nhién thude.
2. Quy trinh thir tvong duong sinh hoc cta thude duoc quy dinh nhu sau:
a) Pang ky nghién ctru thir trong duwong sinh hoc ciia thudc;
b) Phé duyét nghién ciru thir tvong dwong sinh hoc cua thudc;
¢) T6 chue thyc hién thir tvong dwong sinh hoc cia thudc;
d) Phé duyét két qua thir trong duong sinh hoc cta thude.
3. BO truong Bo Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.
Chwong XIT _ »
QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG VA VIEC KIEM NGHIEM
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI
THUOC
Piéu 102. Quy chuan, tiéu chuin chit lwong thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi
tlep xuc truc tlep voi thuoc
1. Quy chuan k¥ thuat qudc gia vé thudc, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xuc truc
tlep v6i thube bao gom quy chuan k¥ thuat vé chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc, bao bi tiép xtic truc tiép v6i thube va phuong phap kiém nghiém chung dugc
quy dinh trong Dugc dién Viét Nam. Viéc ap dung phuong phap kiém nghiém trong
ting chuyén luan cua thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xuc tryc tiép v6i thude
duogc ghi trong Duoc dién Viét Nam dugc thuc hién theo nguyén tac tu nguyén ap
dung.
2. Tiéu chuan chét luong thude, nguyén lidu lam thude, bao bi tiép xuc truc tiép vai
thude duoc quy dinh nhu sau:
a) Tiéu chuan quoc gia vé thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tlep voi
thudc do BO Y té xay dung, B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ tham dinh va cong bd theo
quy dinh ctia Luét tiéu chuan va quy chuan ky thuat;
b) Tiéu chuan co sé do co sé san xuét thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xtc
tryc tiép véi thude xdy dung dé ap dung trong pham vi hoat dong cua co s¢ minh
nhung khoéng duoc thap hon quy chuan k¥ thuat qudc gia twong tng duoc quy dinh tai
Duoc dién Viét Nam. Truong hop Dugc dién Viét Nam chua c6 quy chuan ky thuat
quéc gia vé thude, nguyén liéu 1am thube, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude twong
g, co so xdy dung tiéu chuan trén co so két qua nghién ctru khoa hoc hodc theo quy
dinh ctua Dugc dién nude ngoai va dugc Bo Y té phé duyét.
3.Bo truong BO Y té ban hanh Dugc dién Viét Nam trén co s& Tiéu chuan quéc gia vé
thudc, nguyén lidu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thudc va quy dinh viéc ap
dung Duoc dién nudc ngoai tai Vit Nam.
Diéu 103. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic trwe tiép voi
thu6c
1. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc bao bi tiép xuc truc tiép véi thude la
viéc lay mau, xem xét tiéu chuan k¥ thuat, tién hanh céc thir nghiém tuong Umg va can
thiét nham xac dinh thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xiic tryc tiép véi thude
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c6 dap ng tiéu chuan chét lugng dé quyet dinh viéc chdp nhan hay loai bo thudc,

nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép Xuc truc tiép Vo1 thude.

2. Nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép véi thude trude khi dua vao san
xuét thudc phai dugc co s¢ san xuét thudc tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuan
chét luong.

3. Thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude trude khi xuat
xuong phai duoc co so san xuat thude, nguyén liéu 1am thude, bao bi tiép xtc truc tiép
v6i thude tién hanh kiém nghi¢m va dat tiéu chuén chét luong.

4. Céc thudc sau ddy ngoai viéc duoc kiém nghiém theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
nay con phai dugc kiém nghiém béi co so kiém nghiém thudc do co quan nha nude co
tham quyén chi dinh trude khi luu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh phim 13 huyét thanh c6 chira khang thé;

¢) Thudc khac do Bo truong BO Y té quy dinh cdn cir trén két qua danh gia nguy co vé
chét luong thude va dlen bién chat lugng thudc san xudt, nhap khau.

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

Pi¢u 104. Co sé kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

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

a) Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc cia Nha nudc;

b) Co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc;

¢) Phong kiém nghiém ctia co s¢ kinh doanh dugc.

2. Co s6 kiém nghi¢m thude, nguyén li¢u lam thudc ctia Nha nude co cac trach nhiém
sau day:

a) Thyc hién viéc kiém tra xac dinh chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi
tlep xuc truc tlep \(! thuoc

b) Kiém tra, ddnh gia chat lugng, tham dinh tiéu chuan chat luong thuoc nguyén liéu
lam thuoc bao bi tlep xuc tryc tiép voi thuoc theo yéu cau ciia Bo Y té;

¢) Tu van, dé xuit véi Bo truong Bo Y té cac bién phap ky thuat de tdng cuong cong
tac quan 1y chat luong thube phi hop véi Didu kién phat trién kinh té - xa hoi;

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

@) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém ddi véi mau thuc, miu nguyén liéu 1am
thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude da kiém nghiém.

3. Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube co cac trach
nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 51 ctia Luét nay.

4. Phong kiém nghiém cua co s¢ kinh doanh dugc chiu trach nhiém Ve kiém tra, klem
nghiém dé xac dinh chat luong thude, nguyén liéu lam thubc, bao bi tiép xuc truc tiép
v6i thude ciia co so.

5. Thu tuéng Chinh phu ban hanh quy hoach hé thong kiém nghiém cua Nha nudc, co
so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; quy dinh vé hé
thdng t6 chirc, co so vat chat va hoat dong ciia cac co sé kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thudc ctua Nha nuée.

Piéu 105. Giai quyét khiéu nai vé két luin chét lwgng thudc, nguyén liéu lam
thudc, bao bi tiép xic trwc tiép Vi thudc

1. Co so kinh doanh dugc c6 quyén khleu nai vé két luan chit luong thudc, nguyen
liéu lam thudc, bao bi tiép xtic truc tiép v6i thude ciia co quan quan 1y nha nuée vé
dugc c6 tham quyén.
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2. Truong hop co khiéu nai vé két ludn chat luong thudc, nguyén liéu 1am thude, bao
bi tiép xuc truc tlep v6i thude, BO Y té chi dinh co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thudc c6 Diéu kién tiéu chuan tdi thicu tuong duong voi co sO kiém nghiém c6 két
qua kiém nghiém gay phat sinh tranh chap dé kiém nghiém lai thudc, nguyén liéu 1am
thudc, bao bi t1ep xuc truc tiép vOi thudc c6 khleu nai vé két luan.

3. Thim quyén, thu tuc giai quyet khiéu nai vé két luan chat luong thudc nguyén liéu
lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé
khiéu nai.

Chwong XIIT

QUAN LY GIA THUOC

Diéu 106. Nguyen tic quan Iy nha nwéc vé gia thude

1. Quan ly gia thudc theo co ché thi truong, ton trong quyén tu dinh gi4, canh tranh vé
gi4 cua to chirc, ca nhan kinh doanh thudc theo quy dinh cua phap lut.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia thudc khi Iuvu hanh thudc trén thi trudng.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cua to chirc, ca nhan kinh doanh, ngudi tiéu dung va
loi ich ctia Nha nuoc.

4. Thuc hién cac bién phap binh 6n gia va str dung cac bién phap khac dé quan Iy gia
thudc ph hop véi Diéu kién phat trién kinh té - x4 hdi trong timg thoi ky.

Diéu 107. Cac bién phap quan ly gia thude

I. Dau thau thudc duy trix quoc gia theo quy dinh cua Luat dau thau va phéap luat vé dy
trir quoc gia; ddu thau thudc mua tir ngudn von ngan sach nha nudc, quy bao hiém y té,
nguon thu tir dich vy kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phap khac ciia co sd
y té cong lap theo quy dinh ciia Luat ddu thau, trir truong hop quy dinh tai khoan 2
Diéu nay.

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

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

4. Ni€ém yét gid ban buon, ban 1¢ thude bﬁng déng Viét Nam tai noi giao dich hodc noi
ban thudc cua co so kinh doanh duge; in, ghi hodc dan gid ban 1¢ trén bao bi chtra
dung thudc hoidc bao bi ngoai cta thude; thong bao cong khai trén bang, trén gidy hoic
bang cac hinh thic khéc.

5. Thyc hién cac bién phéap binh on gia thudc theo quy dinh cta Luat gia dbi v6i thude
thudc Danh Muc thudc thiét yéu khi c6 bién dong bat thudng vé gia hodc mat bang gia
bién dong anh hudng dén sy 6n dinh kinh té - xa hoi.

6. Thyc hién hinh thic dam phan gia dbi V01 goi thau mua thudc, duogc lidu chi c6 tir
01 den 02 nha san xuét, thudc biét duoc goc thudc hiém, thudc trong thoi gian con ban
quyén, thudc c¢6 ham lugng khong phd bién va truong hop dic thu khac.

7. Quy dinh thing s ban 1¢ t6i da ddi véi thude ban tai co sé ban 1é thude trong khuén
vién co s& kham bénh, chita bénh.

8. Chinh pha quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Piéu 108. Trach nhiém quan 1y nha nuéc vé gia thudce

1. Chinh phii théng nhat quan 1y nha nude vé gia thude.

2. B0 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thuc hién quan 1y nha nudc vé gia thude.
3. B9, co quan ngang bd trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh phdi hop véi
B0 Y té thuc hién quan 1y nha nudc vé gia thude.
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4. Uy ban nhan dan cap tinh trong pham vi nhiém vy, quyén han ctia minh thyc hién
quan 1y nha nuée vé gia thude tai dia phuong

Diéu 109. Trach nhiém quan 1y nha nwéc vé gia thudc ciia Bd Y té

Chu tri phéi hop vo1 B Tai chinh, bg, co quan ngang b9, co quan thudc Chinh phu va
Uy ban nhan dan cép tinh thuc hién quan 1y nha nuée vé gia thude ¢ cac nhiém vu
sau day:

1. Chu tri xay dung, trinh co quan nha nudc co tham quyen hodc ban hanh theo tham
quyén va t6 chtrc thyc hién chinh sach, phéap luét vé gia thudc;

2. Yéu cau céc b, co quan ngang bo, co quan thugc Chinh phu, Uy ban nhan déan cip
tinh bao cao dinh ky, dot xuat vé cong tac quan ly nha nudc ve gia thuoc

3. Chu tri t6 chirc thue hién cong tac phd blen gido duc phap luat vé gia thudc;

4. Chu tri, phdi hop véi Bo Tai chinh trién khai cac bién phap binh 6n gia thudc theo
quy dinh cua phap luat vé gia;

5. Chu tri, phéi hop v61 B Tai chinh quy dinh cy thé vige ké khai gia thudc va nguyén
tic ra soat, cong bd gia thube do doanh ‘nghi€p san xuét, nhap khau ké khai;

6. To chuc tlep nhan va ra soat gia thudc nhap khau do co sé nhap khau hoic co so uy
quyén nhap khau ké khai, ké khai lai; gia thudc san xuat trong nudc do co sO san xuat
ké khai;

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

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

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

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

C) Thudc thudc Danh Myc thude thlet yéu khi ¢6 blen dong bat thuong vé gid hodc mit
bang gia bién dong anh hudng dén 6n dinh kinh té - xd hoi;

9. Kiém tra, thanh tra va xtr phat vi pham phap luat vé gla thudc.

Diéu 110. Trach nhi€ém quan ly nha nuwéc vé gia thudc cia B¢ Tai chinh

1. Phéi hop voi BO Y té thuc hién cac nhiém vu sau day:

a) Quy dinh cu 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 thude.

2. Quy dinh gia dbi v0i mat hang thudc do co quan nha nuée c6 thim quyén dit hang,
giao ké hoach tir ngudn ngan sach trung wong.

3. Cung cap cho B Y té thong tin vé gia nhap khau thuc té (gia CIF) cua thude nhap
khau vao Viét Nam.

Piéu 111. Trach nhiém quan 1y nha nuéce vé gia thudc ciia B4 Cong Thwong

1. Cung cap thong tin gia thudc, nguyén li¢u lam thudc tai cac nude trong khu vuc,
trén thé gidi theo dé nghi cua Bo Y té dé phuc vu cong tac quan 1y nha nuéc vé gia
thudc.

2. Phéi hop véi BO Y té kiém tra, thanh tra va xtr phat vi pham phap luat vé gia thudc.
Diéu 112. Trach nhiém quén 1y nha nwéc vé gia thude cia Uy ban nhéin din cip
tinh

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

2. Theo ddi, bao cédo BO Y té, B¢ Tai chinh thong tin vé tinh hinh gi4 thubc trén dia
ban khi c¢6 bién dong bit thuong vé gia hoic mit bang gia bién dong anh hudong dén én
dinh kinh té - xa hoi.
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3. T6 chirc tiép nhan va ra soat gia thude san xudt trong nudc do co sd san xut thude
trén dia ban ké khai lai va bao cao BO Y té dé cong bd trén céng thong tin di¢n tr cua
BoY té.

4. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thudc trén dia ban quan ly.
Diéu 113. Trach nhiém cia Bao hlem xa héi Viét Nam trong quan ly gia thude
Cong khai gia thuoc tring thau trén cong thong tin dién tir cua Bao hiém x3i hoi Viét
Nam va cung cap gia thudc trang thau dén B9 Y té cham nhat 05 ngay ké tir ngay nhan
dugc két qua lya chon nha thau cia co sé thyc hién ddu thau thude.

Piéu 114. Trach nhiém ciia cac co s thye hién dau thiu thudc

1. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua tring thau cac co so thuc hién dau
thau thudc thudc pham vi quan ly cua Uy ban nhan dan cap tinh phai gui dén So Y té,
Bao hiém x3 hoi cap tinh; cac co so'y té khac c6 thuc hién dau thau thudc giri két qua
trang thau thude dén BO Y té va Bao hiém x3 hoi Viét Nam.

2. Trong thoi han 10 ngay ke tr ngay co két qua trang thau thudc 601 voi tinh, thanh
phé truc thudce trung wong t6 chure dau thau thudc tap trung, SO Y té phai bao céo két
qua trang thau thudc dén B Y té va Bao hiém x4 hoi Viét Nam.

Chuong XIV

DIEU KHOAN THI HANH

Piéu 115. Piéu Khoan chuyén tiép

1. Co so kinh doanh dugc da duoc cép Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh
dugc theo quy dinh ctia Luat duoc sb 34/2005/QH11 duoc tiép tuc kinh doanh thudc
cho dén hét thoi han hiéu luc cua Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc.
Truong hop Gidy ching nhan di Diéu kién kinh doanh dugc khong ghi thdi han hiéu
luc, co sé duge phép kinh doanh dén hét thoi han ghi trén gidy chimg nhéan thyc hanh
t6t da duogc cap.

2. HO so dé nghi cip, cap lai Ching chi hanh nghé duoc, Gidy chting nhan du Piéu
kién kinh doanh duoc, ho so ding ky thudc ndp trudc ngay Luat nay cé hiéu luc thi
hanh dugc thuc hién theo quy dinh ctia Luat dugc sb 34/2005/QHI11, tru truong hop
co s& ¢ dé nghi thuc hién theo quy dinh cua Luat nay. Nguoi hanh nghé duoc da duoc
cap Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh cta Luat dugc s6 34/2005/QH11 dugc
tiép tuc hanh nghé duoc dén hét thoi han hiéu luc cua Chung chi hanh nghé duoc da
cap.

3. Dbi véi ngudi co Chung chi hanh nghé dugc duoc cp trude ngdy Ludt nay co hiéu
Iic thi thoi han cap nhat kién thirc chuyén mén tinh tir ngay Luat nay c6 hi¢u luc.

4. Béi véi Chtng chi hanh nghé dugc co thoi han duoc cap trudc ngay Luat nay co
hiéu luc ma hét han sau ngay Luat nay c¢6 hi€u luc thi duoc cap lai Ching chi hanh
nghé dugc theo quy dinh cta Luat nay.

5. P6i v6i Gidy chitng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc c¢6 thoi han duge cép trude
ngay Luat nay c6 hi¢u lyc ma hét han sau ngay Luat nay c6 hiéu lyc thi phai dé nghi
cap Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh ciia Luat nay.
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KINH DOANH THUOC
I. MUC TIEU
1. Trinh bay duoc quy dinh vé kinh doanh thudc phong va chita bénh cho nguoi.
2. Nam vitng nhitng diéu kién qui dinh trong kinh doanh thudc.
3. Biét cach lam Ho so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc.
4. Van dung dung quy dinh vé kinh doanh thubc trong hoc tip va kinh doanh
thude.
II. NOI DUNG
1. Kinh doanh thudc
1.1. Hinh thire kinh doanh thudc
a. Co s ban budn thude:
- Co s6 ban budn thude, nguyén liéu 1am thude.
- Co s6 ban budn duoc liéu, thude dong y va thude tir duoc liéu.
- Co s6 ban budn vic xin, sinh pham y té.
b. Co s6 ban 1¢ thudc:
- Nha thuéc.
- Quay thudc.
- Pai Iy ban thudc cta doanh nghiép.
- Tt thudc cta tram y té.
- Co s6 chuyén ban 1¢é duoc liéu, thube dugce lidu, thude cd truyén
1.2. Piéu kién chuyén mén ciia chii co sé¢' ban budn, co sé ban 1é thude, ngudi ban
thudc:
a. Piéu kién chuyén mén cta chu co sé ban budn thude
- Co & ban buén thude, nguyén li€u lam thube phai la duogc si dai hoc ¢ 02
nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hop.
- Co s& ban budn vic xin, sinh pham phai 1a dugc si dai hoc, dai hoc sinh hoc
va c6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop.
- Co 86 ban budn dugce licu, thuéc dugc liu, thude co truyén phai 1a Dugc si
dai hoc, dai hoc nganh y hoc cd truyen dai hoc nganh dugc co truyen trung cap y
hoc ¢b truyén, duoc co truyén, gidy ching nhan vé luong y, gidy chimg nhéan vé
luong dugc, gidy ching nhan bai thuoc gia truyen hodc vin bang, ching chi, gidy
ching nhan khac ve y dugc cb truyén duoc cap trude ngay Luat nay co hicu lyc.
b. Piéu kién chuyén mén cua co s ban 1é thuoc
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta nha thude phai c6 vin bang
chuyén mon 1a Dugc si dai hoc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc
pht hop. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua nha thude c6 thé dong thoi
1a ngudi 1am cong tac duge 1am sang tai nha thudce.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua quiy thude phai c6 mot trong
cac van bang chuyén mon la dugce si dai hoc, bang t6t nghiép cao ding nganh duoc;
bang tot nghiép trung cip nganh duoc va c6 18 thang thuc hanh chuyén mén tai co sé
dugc phu hop.

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua ti thube tram y té xa phai co
mot trong cac van bang chuyén mén la dugc si dai hoc, bang t6t nghiép cao dang
nganh dugc, Bang t6t nghiép trung cap nganh dugc hoic vin bang, chimng chi so cap
duge va c6 01 nam thyc hanh chuyén mén tai co s6 duge phu hop hodc co s6 kham
bénh, chira bénh; trudng hop tram y té xi ¢ ving dong bao dan toc thiéu sd, mién nui,
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hai ddo, vung co Diéu kién kinh té - xi hoi dic biét khé khian ma chua co nguoi dap
g mot trong cic van bang chuyén mén quy dinh thi phai c6 vin bing chuyén mén
bac si dai hoc, cao déng hodc trung cép y va ¢6 01 ndm thyc hanh chuyén moén tai co
s& kham bénh, chita bénh.

- Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cla co so chuyén ban 1¢ dugc
lidu, thude duoc lidu, thude ¢ truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén
dugc si dai hoc, dai hoc nganh y hoc cd truyén hodc dai hoc nganh dugc co truyén
Bang t6t nghiép cao dang nganh dugc; Bing tot nghiép trung cap nganh dugc, Bing
tot nghi¢p trung cap y hoc co truyen hoic dugc ¢b truyén Glay ching nhan vé lvong y,
gidy ching nhan vé luong dugc, gidy ching nhén bai thude gia truyén hodc vin bang,
chtng chi, gidy chimg nhan khac vé y dugc ¢ truyén dugc cdp trude ngay Luat nay
co hi¢u lyc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc hoac co sé kham bénh,
chita bénh bang y hoc cd truyén.

1.3. Pham vi hoat dong ciia ¢é s& ban 16 thude:
a. Nha thudc

- Mua nguyén liéu 1am thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai co
sO.

- Mua thubc dé ban 1¢, trir vac xin; trudng hop mua, ban thudc phai kiém soat
dic biét va thude thudc Danh Muc thude han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh.

- Nguoi ¢6 Bang duge sy duoc thay thé thude di ké trong don thudc bang mot
thudc khac c6 cung hoat chét, duong dung, lidu luong khi c6 su dong ¥ cia ngudi mua
va phai chiu trach nhiém vé viée thay ddi thude.

b. Quay thudc

Mua va ban 1¢é thudc thuoc Danh Muc thudc thiét yéu va Danh muc thubc
khong ké don, tru vic xin; truong hop mua, ban thude thuéc Danh Muc thude phai
kiém soat ddc biét va Danh Muc thudc han ché ban 1é. Béi véi quﬁy thubec & vung
déng bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai dao, vung co Diéu kién kinh té - x4 hoi dic
biét khé khan thi duge ban thém mot sd loai thude khac theo quy dinh cua B0 trudng
Bo Y té;

c. Tu thube tram y té xa

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

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

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

- Mua duoc liéu, thudc dugc liéu, thude co truyén dé ban 1¢;

1.4. Thudc dwoge phép kinh doanh va thudc khong dwgce phép kinh doanh:
1.4.1. Thuéc dwoe phép kinh doanh

- Thude duoc Bo Y té cap s dang ky luu hanh:

+ Thubc nudce ngoai da dugc cap sd dang ky.

+ Thudc san xuat trong nudc da dugc cap s6 dang ky.

- Thubc nudc ngoai chua ding ky tai Viét Nam nhung dugc nhap khau theo gidy
phép cua Bo Y té.

- C4c nguyén liéu dung dé san xuét thudc chi dwoc cung cap cho cac don vi €6
thudc da duoc Bo Y té cip sb ding ky, khong duoc ban cho cac ddi twong khéac khdng
c6 chirc ning san xuat thudc.

- Viéc kinh doanh céc thudc gay nghién dugc thuc hién theo Quy ché quan ly
thudc gay nghién
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- Viéc kinh doanh cac thudc huéng tdm than va tién chit duoc thuc hién theo
Quy ché quan ly thudc huéng tdm than
1.4.2. Thuéc khéng dwoc phép kinh doanh:

- Thudc thude danh muc cam nhap khau.

- Thubc dd mua dé sir dung cho céc chuong trinh y té Quéc gia

- Thudc vién tro.

- Thudc chua cé giay phép dang ky luu hanh do BoY té cap.

- Thubc nuéc ngoai chwa ding ky ma khong c6 glay phép nhap khiu cua Bo Y té.

- Thudc hét han, thubc khong dat tiéu chuan chat luong, thudc c6 han ding con
lai dudi 02 thang.

- Thude khdng rd ngudn géc.

- Thuéc tha y.

1.5. Nhirng hanh vi bi nghiém ciAm

- Kinh doanh dugc ma khong c¢6 Gidy ching nhan dii Diéu kién kinh doanh dugc
hoc trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hoic trong thoi gian bi tude quyén sir dung
Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc.

- Kinh doanh dugc tai noi khong phai 1a dia Diém kinh doanh duogc da ding ky.

- Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 26 Biéu 2 cua
Luat nay va thudc, nguyén liéu 1am thudc khac khong dung Muc dich hodc cung cap
khong ding d6i twrong ma co quan quan 1y nha nudc ¢ tham quyén cho phép.

- Kinh doanh dugc khong thudc pham vi chuyén mon duoc ghi trong Gidy chimg
nhén du Diéu kién kinh doanh dugc.

- Kinh doanh dugc thugc mét trong cac truong hop sau day:

+ Thudc gid, nguyén liéu lam thudc gia;

+ Thude, nguyén liéu 1am thudc khong dat ti€u chuan chat luong; thuoc nguyen
liéu 1am thudc da co thong bao thu hoi ciia co quan nha nude cd tham quyén; thude,
nguyén liéu lam thudc khong rd ngudn gdc, xuat xir; thude, nguyén lidu 1am thude da
hét han dung;

+ Thudc, nguyén liéu lam thudc thuéc danh Muc thude, nguyén liéu 1am thubc
cAm nhap khau, cdm san xuat;

+ Thudc thtr 1am sang;

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

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

+ Thudc thudc chuong trinh Muc ti€u quéc gia, thudc vién tro va thude khac co
quy dinh khong dugc ban;

+ Bén 1¢ thudc ké don ma khong c6 don thuoc bén 1é vic xin;

+ Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yet

- Lam gia, sira chita ho so, gidy to, tai liéu, gidy chimg nhan ctia co quan, t6 chiic
c6 thdm quyén va to chirc, ca nhan trong cac hoat dong vé dugc.

- Thay d6i, sira chira han dung cua thudc.

- Hanh nghé ma khéng c6 Chung chi hanh nghé dugc hodc trong thoi gian bi
tudc quyén st dung Chimg chi hanh nghé duoc tai.

- Thué, muon, cho thué, cho muon hodc cho nguoi khac st dung Chung chi hanh
nghé dugc, Gidy chimg nhan da Diéu kién kinh doanh duoc dé hanh nghé hoic kinh
doanh duoc.

- Quang céo trong truong hgp sau day:
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+ Quang cdo thude khi chua duge co quan quan 1y nha nudce c6 thim quyén xéac
nhan ndi dung hodc khong ding véi ndi dung da dugce xac nhan;

+ St dung ching nhan chua duge B Y té cong nhan, st dung loi ich vat chét,
lo1 dung danh nghia cua td chure, ca nhén, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy tin,
thu tin, thu cam on dé quang céo thudc;

+ Str dung két ‘qua nghién ctru lam sang, két qua nghién ctru tlen lam sang, két
qua kiém nghiém, két qua thir twvong duwong sinh hoc chua duge Bo Y té cong nhan dé
quang céo thude.

- Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phép lut.

- Loi dung viéc ké don thude dé truc loi.

- San xuét, pha ché, ban thudc ¢b truyén c6 két hop véi dugce chit khi chua duoc
phép cua co quan quan Iy nha nudce co thAm quyén

- Cép phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong ding quy dinh ghi
trén nhan thudc, thuoc da c6 thong bao thu hdi ctia co quan nha nudc ¢ thim quyén,
thudc khong rd ngudn goc, Xuat xu cho nguoi str dung.

- Thong tin, quang céo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhin, hudéng dan sir dung co
ndi dung dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, DPiéu tri bénh, giam nhe
bénh, Diéu chinh chirc ning sinh 1y co thé nguoi doi voi san pham khong phai la
thudc, trir trang thiét bi y té.

- Xuat khau dugc lidu thudc danh Muc loai, chung loai dugc lidu quy, hiém, dac
hitu phai kiém so4t khi chua dugc phép cua co “quan quan Iy nha nude c6 thim quyeén.
1.5. Quyen va nghia vu cia nguoi hanh nghé duoc
1.5.1. Quyén ciia ngwdi hanh nghé dugc

- Pugc dao tao, cap nhat kién thuc, trao doi thong tin chuyén mén, phéap luat vé
duoc.

- Puoc cip Chung chi hanh nghé dugc khi dap ung di Piéu kién quy dinh.

- Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén cua co s¢ kinh doanh dugc dugc uy
quyén cho ngudi c¢6 Chung chi hanh nghé duoc phu hop khi ving mit dé chiu trach
nhiém chuyén mon theo quy dinh.

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia nha thudc dugc thay thé
thudc d3 ké trong don thude bé“mg mét thude khac co cung hoat chat, cach dung, lidu
luong khi co su dong ¥ cta ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay do6i
thude.

- Ttr chdi thuc hién hoat dong chuyén mon trai véi quy dinh cia phap luat hoac
dao dtrc nghé nghiép.

1.6.2. Nghia vu ciia ngwdi hanh nghé dwoc

- Tuén tha dao duc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cia co so ban 1é thude phai c6 mit trong
toan bo thoi gian hoat dong cua co s& duoc, trir trudng hop uy quyén khi ving mat
theo quy dinh.

- Chi chiu trach nhi¢ém chuyén moén dbi v&i mot co sé kinh doanh duge va tai
mét dja Piém kinh doanh dugc.

- Hanh nghé duoc theo dung pham vi hoat dong chuyén mén ghi trong Chimng
chi hanh nghé dugc va quy dinh chuyén mén k¥ thuat.

- Chap hanh quyét dinh ciia co quan nha nuéc c6 thim quyén trong trudng hop
c¢6 dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

- Hoan thanh chuong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé duoc
trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cdp Chung chi hanh nghé duoc hoic ké tir
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ngay co gidy xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dugc gan nhét.

- Thong bao véi co quan, ngudi c¢o tham quyén vé hanh vi vi pham phap luat,
dao dirc hanh nghé duoc cua nguoi hanh nghé duoc khac va phai chiu trach nhiém vé
nhirng thong tin da thong bao.

2. Chirng chi hanh nghé dwoc
2.1. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé duoc

- C6 van bang, ching chi, gidy chimg nhan chuyén mén (sau day goi chung la
vin bang chuyén mén) dugc cip hogc cong nhén tai Viét Nam phu hop voi vi tri cong
viéc va co so kinh doanh duoc bao gom:

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

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;

+ Bang tbt nghi¢p dai hoc nganh y hoc cd truyén hodc dai hoc nganh duogc cd
truyén

+ Bang tot nghi¢p dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

+ Bang tot nghiép cao dang nganh dugc;

+ Bang tot nghiép trung cap nganh dugc;

+ Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh Y,

+ Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢o truyén hoic duoc co truyén;

+ Vian bang, chimg chi so cap dugc;

+ Glay ching nhén vé luong Y, gidy chung nhén vé luong dugc, glay chung
nhan bai thude gia truyén hodc van bang, ching chi, gidy chimg nhan khac vé y dugc
¢o truyén duogc cap trude ngay Luat nay co hiéu lyc.

- Co thoi gian thyc hanh tai co s& kinh doanh dugc, by phan dugc cua co s&
kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh duoc, co sé nghién ctru dugc, co
so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, co quan quan 1y vé duoc hodc vin
phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugce tai Viét
Nam (sau day goi chung la co s& duoc); co s& kham bénh, chira bénh phu hop voi
chuyén moén ctia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

+ Pdi v6i ngudi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc do khong co gidy xac
nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thtrc chuyén mén v¢ duoc trong
thoi han 3 nam ké tir ngay duoc cdp Chung chi hanh nghé duoc hoic ké tir ngay co
gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
dugc gan nhat khong yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai cip nhat kién thuc
chuyén moén vé duoc;

+ P6i voi nguoi ¢ trinh do chuyén khoa sau dai hoc pht hop véi pham vi hanh
nghé thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia Chinh phi;

+ Pdi v6i nguoi ¢6 van bang chuyén mén theo quy dinh thi thoi gian thuc hanh
theo quy dinh cua B truong Bo Y té.

- Co gidy ching nhan du stirc khoe dé hanh nghé dugc do co s y té co thim
quyén cap.

- Khong thudc mot trong cac trudong hop sau day:

+ Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh cia
Tda 4n; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm lam cong viée lién quan dén hoat dong
duoc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

+ Bi han ché nang lyc hanh vi dan suy.
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- Dbi véi nguoi ty nguyén xin cip Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc
thi, phai dap tng du Diéu kién theo quy dinh.

2.2. ThAm quyén cép, cp lai, Diéu chinh ndi dung, thu hdi Chirng chi hanh nghé
duwgc

- Giam dbc S¢ Y té cap, cap lai, Diéu chinh ndi dung, thu hoi Chtng chi hanh
nghé duoc theo hinh thie xét duyét. Giam déc S Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cip
Ching chi hanh nghé dugc co su tham gia cua dai di¢n hoi vé duoc dé tu van cho
Giam ddc S Y té trong viée cp, cip lai, thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc.

-B0O Y té cip Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.

2.3. Ho so’ dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

- Pon dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duoc c6 anh chan dung cta nguoi dé
nghi duoc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao c6 ching thuc vin bang chuyén mon.

- Gidy chimg nhan du strc khoe dé hanh nghé duoc do co s y té c6 tham quyén
cap.

- Gidy x4c nhan vé thoi gian thuc hanh chuyén mén do nguoi ding dau co so
noi nguoi d6 thuc hanh cap.

- Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thtrc chuyén
moén vé dugc d6i vai truong hop ngudi hanh nghé duge khoéng c6 gidy x4c nhan hoan
thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trong thoi han 03
nam ké tir ngdy dugc cip Chimg chi hanh nghe duogc hodc ké tir ngay co glay xac nhan
hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén v€ dugc gan nhat.

- Ban sao c6 ching thuc can cude cong dan, gidy chirng minh nhan dan hodc hd
chiéu.

- Phiéu 1y lich tu phap. Truong hop 1a ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh
cu ¢ nudc ngoai phai co 1y lich tu phép hodc van ban xac nhan hién khong phai la
nguoi pham toi hoac bi truy ctru trach nhi€ém hinh sy, khong thudc truong hop bi cAm
hanh nghé, cAm lam cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh
ctia Toa an do co quan c6 thAm quyén ctia nudc ngoai cap.

- Truong hop cdp Chung chi hanh nghé dugc bi thu hdi do Chimg chi hanh
nghé duogc bi ghi sai do 16i cia co quan cAp Chimg chi hanh nghé duoc thi ngudi dé
nghi cip Ching chi hanh nghé dugc chi can ndp don theo quy dinh.

2.4. Ho so dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc

- Pon dé nghi cép lai Chung chi hanh nghé dugc c¢6 anh chan dung cia nguoi
dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao Chung chi hanh nghé dugc da duoc cdp, truong hop bi mét phai co
cam két ctia ngudi dé nghi cap lai.

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

- Pon dé nghi Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc ¢ anh chan
dung cua ngudi dé nghi duge chup trong thoi gian khéng qua 06 thang.

- Ban sao cac gidy t& chimg minh ndi dung thay doi.

- Ban sao Chimg chi hanh nghé duoc da cap.

2.6. Thi tuc cip, cp lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dugc

- Nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc nop hé so dén co quan cap
Chumng chi hanh nghé dugc.

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

- Thoi han cép Chimg chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ciia co quan cip
Chtng chi hanh nghé duoc 13 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc don dé nghi.

2.7. Cac truong hop thu hoi Chirng chi hanh nghé dwoc

- Ching chi hanh nghé duoc dugc cap khong dung thAm quyen

- Nguoi duge cap Chimg chi hanh nghé duoc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghé dugc cta minh.

- Chtng chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 18i cta co quan cip Chung chi hanh
nghé dugc.

- Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc.

- C4 nhan c6 tir 02 Chtng chi hanh nghé duoc tré 1én.

- Ngudi co chiung chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hoic cho
nguoi khac sir dung Ching chi hanh nghé dugc.

- Ngudi di duoc cap Ching chi hanh nghé dugc khong dap Gmg mot trong céc
Piéu kién dugc cap Chimg chi hanh nghé duoc.

- Nguoi da duoc cdp Chimg chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé trong
thot gian 12 thang lién tuc.

- Ngudi hanh nghé duoc khong c6 gidy x4c nhan hoan thanh chuong trinh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc trong thoi han 03 ndm ké tir ngay duogc
cip Chimg chi hanh nghe dugc hoic ké tir ngay co glay xac nhan hoan thanh chuong
trinh ddo tao, cap nhat kién thtrc chuyén mon vé duoc gan nhat.

- Vi pham dao dic nghé nghiép trong hanh nghé duoc gdy hau qua dén tinh
mang hodc anh huéng nghiém trong dén sirc khoe con nguoi.

- P bi xir phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc twéc Ching chi hanh nghé
duoc tir 02 1an tré 1én dbi v6i mot hanh vi vi pham.

2.8. Quin ly Chirng chi hanh nghé dwoc

- MOi c4 nhéan chi duge cip mot Chimg chi hanh nghé duge. Trén Chung chi
hanh nghé duoc ghi day di pham vi hanh nghé ma nguoi ¢6 Ching chi hanh nghé
dugc dap tng Piéu kién va duoc phép hanh nghé. Ching chi hanh nghé duoc khong
quy dinh thot han hi€u luc va cé gia tri trong pham vi ca nuée.

Chumng chi hanh nghé duoc hét hiéu Iyc khi nguoi hanh nghé chét hodc mat tich
theo quyét dinh, ban an cta Toa an hodc khong co gidy xac nhan hoan thanh dio tao,
cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc cap
Chung chi hanh nghe duogc hodc ké tir ngay co glay xac nhan hoan thanh chuong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc gan nhat.

- Viéc thira nhan Chtng chi hanh nghé dugc giira cac nudc duge thuc hién theo
quy dinh cua théa thuan quéc t& ma Viét Nam 1a mot bén, Diéu uéc quéc té ma nude
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

- Noi dung co ban ctaa Chung chi hanh nghé duoc bao gdom:

+ Thong tin ca nhan ciia nguoi hanh nghé dugc;

+ Vin bang chuyén mén;

+ Hinh thtrc hanh nghé;

+ Pham vi hoat dong chuyén mon;

+ Hinh thtrc cip Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thire xét duyét hoac hinh
thire thi; thot gian thi trong truong hop cap theo hinh thirc thi;

+ Ngay cap, co quan cap, ngay co hi¢u lyec.
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- Chinh phu quy dinh chi Tiét hd so; thu tuc cép, cép lai, Diéu chinh noi dung,
thu h6i va mau Chimg chi hanh nghé duogc; co s¢ ddo tao, chuong trinh, ndi dung, thoi
gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duogc; chudn hoa vin bang chuyén
mon va cac chic danh nghe nghiép;mau gidy xé4c nhén hoan thanh dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé dugc; mau gidy xac nhan vé thdi gian thuc hanh va co so
thie hanh chuyén mén phu hop; thoi gian thyc hanh d6i voi ngudi ¢6 trinh do chuyén
khoa sau dai hoc; viéc cr?ip Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.

3. PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

3.1. Cap, cip lai, DPiéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwgc
3.1.1. Cip Gidy chirng nhén dii Piéu ki¢n kinh doanh dwoc trong trwong hop sau
day:

- Co s& dé nghj cap lan dau;

- Co s¢ d3 duoc cip Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc nhung
thay ddi loai hinh co s& kinh doanh dugc hoic thay doi pham vi kinh doanh dugc ma
1am thay d6i Diéu kién kinh doanh; thay d6i dja Diém kinh doanh duoc;

- Co so da duoc cép Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc nhung bi
thu hoi theo quy dinh.

3.1.2. Cip lgi Gidy chitng nhin dii Piéu kién kinh doanh dwoc trong truwong hop
sau day:

- Giay chitng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc bi mat, hu hong;

- Thong tin ghi trén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai
do 15i ctia co quan cap Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc.

3.1.3. Piéu chinh Gidy chirng nhin di Diéu ki¢n kinh doanh dwoc

Trong trudng hop c6 su thay ddi vé tén co sd, dia chi kinh doanh, ngudi quan 1y
chuyén mén, thay doi pham vi kinh doanh dugc ma khéng thay ddi diéu kién kinh
doanh duogc.

3.2. Tham quyén cap, cip lai, diéu chinh va thu héi Gidy ching nhin du Diéu
kién kinh doanh dwoc

- BO truong Bo Y té cép, cép lai, diéu chinh va thu hoi Giéy chirng nhan du
Diéu kién kinh doanh dugc d6i voi cac co s kinh doanh sau: co s& san xuét, xuat
khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan , dich vu kiém nghiém thudc, nguyen
liéu lam thude, dich vu thir thuoc trén lam sang, thir tvong duong sinh hoc cua thude.

- Giam dbc So Y té cap, cap lai, Piéu chinh va thu hoi Gidy ching nhan du
Diéu kién kinh doanh dugce dbi voi co s0' ban budn thudc, nguyén liéu lam thude, Co
sO ban 1¢ thude bao gom nha thudc, quay thuoc ta thude tram y t& x3, co s& chuyén
ban 1¢ duoc liéu, thuoc duoc liéu, thube o truyén.

3.3. Ho so dé nghi cip, cip lai, Piéu chinh Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh
doanh duwgc (CNDDKKD)

a. Hb so dé nghi cip Gidy CNDPKKDD trudng 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 g vo1 co sé kinh doanh dugc.

- Ban sao c6 chimg thyc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hoic tai liéu
phép 1y chirng minh viéc thanh 1ap co s6.

- Ban sao c6 ching thye Chimg chi hanh nghé duoc.

b. H6 so dé nghi cdp Gidy CNDDKKD ddi voi truong hop thay dbi loai hinh co s
kinh doanh dugc hoic thay d6i pham vi kinh doanh duge ma lam thay d6i Diéu kién
kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh dugc bao gom:
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- Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan da Diéu kién kinh doanh duoc.

- Tai liéu k¥ thuat twong tmg voi Diéu kién kinh doanh thay dbi.

- Ban sao c6 chimg thue Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly chirng minh viéc thanh 1ap co s6.

- Ban sao ¢6 ching thye Chimg chi hanh nghé duoc.

c. Ho so dé nghi cép lai Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc bao gdm:

- Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan dii Diéu kién kinh doanh dugc;

- Gidy chtng nhan da Diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 16i clia co quan
cap dbi vé6i trudong hop thay dbi loai hinh co s& kinh doanh duoc hodc thay d6i pham
vi kinh doanh duoc ma lam thay d6i Diéu kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh
doanh duogc.

d. Ho so d& nghi Diéu chinh Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bao gom:

- Pon dé nghi Diéu chinh Giéy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh dugc;

- Ban sao c6 ching thuc Ching chi hanh nghé dwoc ddi véi cac truong hop
thay d6i vi trf cong viéc yéu cau phai c6 Chung chi hanh nghé duoc;

- Ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap 1y chirmg minh viéc thay doi trong truong hop thay doi tén, dia chi cia co s6.

3.4. Thii tuc cap, cap lai, Piéu chinh Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh
dwge

- Ho so dé nghi cap, cap lai, Dleu chinh Gidy chimg nhan du DPiéu kién kinh
doanh duoc ndp dén co quan co tham quyén.

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén du ho so dé nghi cap; 20 ngay ké tir
ngay nhan du ho so dé nghi cap lai, Piéu chinh, B9 truong Bo Y té hodc Giam dbc So
Y té to chire danh gia va cap Glay ching nhan di Piéu kién kinh doanh dugc theo
tham quyén; truong hop khong cip, phai tra 101 bang vin ban va néu rd 1y do.

Truong hop cép lai do 13i ciia co quan cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc thi ngudi dé nghi cép Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh duoc ndp
ho so theo quy dinh. Thoi han cap lai Glay chtng nhan di Diéu kién kinh doanh duoc
12 07 ngay lam viéc ké tur ngay nhéan du hd so.

3.5. Cac truong hop thu hoi Gidy chirng nhin di Diéu kién kinh doanh dwoc

- Chdm dut hoat dong kinh doanh dugc.

- Khéng dap tmg mot trong cac Piéu kién cap Gidy ching nhan du Diéu kién
kinh doanh duoc.

- Gidy chting nhan du Diéu kién kinh doanh dugc dugc cap nhung khong diing
tham quyén hodc c6 ndi dung trai phap lut.

- Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi co
quan quan 1y nha nudc vé duoc.

3.6. Quan ly Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc

- Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duogc khéng quy dinh thoi han hiéu
luc.

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

+ Ho so, thu tuc cip, cap lai, Didu chinh, thu hdi Gidy ching nhan du Diéu kién
kinh doanh duoc;

+ Pia ban va pham vi kinh doanh d6i véi co s ban 1¢ 1a quay thudc, ti thude
tramy té Xa;

+ L trinh thyc hién Thyc hanh tét d6i v6i loai hinh co s¢ kinh doanh dugec.
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THU'C HANH TOT NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 ndm 2011
ciia Bé trudng Bo Y té)

I. MUC TIEU:
1. KIEN THUC:
1.1.Trinh bay dugc nhitng quy dinh chung vé nguyén tic “ Thuc hanh tét nha thude”
(GPP)
1.2.Irinh bay duo’g céc tiéu chuin yé nhan su, co s& vat chat- k¥ thuat cua co sé ban 1€
thuoc dat tiéu chuan “ Thuc hanh tot nha thuoc”
1.3.Trinh bay dugc céac hoat dong chu yéu ctia co s& ban 16 thube
1.4. Néu duoc cac ndi dung chinh ciia mot quy trinh thao tic chuin
2. KY NANG:
Vién dung ding cac nguyén tic, tiéu chudn “ Thuc hanh tét nha thude” vao thyc té khi
mo6 mot nha thudc dat chuan GPP.
3.THAI PO:
Lu6n c6 y thire, tinh than trach nhiém cao trong qua trinh hoc tap va tuan thu nghiém
chinh nguyén tac, tiéu chuan “ Thuc hanh tot nha thuoc” vao thuc tién.
II. NOI DUNG:

L NHUNG QUY Pl NH CHUNG VE NGUYaN TAC CUA “ THUC HANH
TOT NHA THUGC”

Pam bao str dung thube hop ly, an toan, c¢6 hiéu qua la mdt trong hai myc tiéu co
ban cua Chinh sach Quoc gia vé thudc ciia Viét Nam. Moi nguon thuoc san xuat trong
nudc hay nhap khau dén duoc tay ngudi sir dung hau hét déu truc tiép qua hoat dong
clia cac co s ban 1é thudc.

"Thyc hanh tét nha thudce" (Good Pharmacy Practice, viét tit: GPP) 13 vin ban
dua ra cac nguyén tac, tidu chuan co ban trong thyc hanh nghé nghiép tai nha thudc
cua dugc sy va nhan sy dugc trén co s¢ tu nguyén tuan thu cic tiéu chuin dao dtc va
chuyén mén ¢ mirc cao hon nhitng yéu cau phap 1y t6i thiéu.

“Thye hanh tot nha thudc” phai dam béo thwe hién cic nguyén tic sau:

1. Bt loi ich cia nguoi bénh va strc khoé ctia cong dong 18n trén hét.

2. Cung cap thudc dam bao chat lugng kém theo thong tin vé thude, tu van thich
hop cho nguoi st dung va theo doi viéc sir dung thude cta ho.

3. Tham gia vao hoat dong tu diéu tri, bao gdm cung cap thudc va tu van ding
thude, tu diéu trj triéu chiing cua cac bénh don gian.

4. Gop phan ddy manh viéc ké don phu hop, kinh té va viéc str dung thudc an
toan, hop 1y, ¢6 hiéu qua.

2. GIAI THICH TU NGU'
Trong vin ban nay cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:
1. Co s ban 1¢ dat nguyén tic, tiéu chuan GPP 13 co s& dap tmg cac nguyén tic, tiéu
chuan quy dinh tai ban Nguyén tac nay.
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2. Nguoi ban I¢ 1a duge sy dai hoc va nhimg nguoi duge dao tao vé duoc, hoat dong
tai co so ban le thudc, bao gdbm duoc s§ trung hoc, duoc ta, y Sy gitr tu thudc cta tram
y té va ngudi ban 1é thudc thanh pham déng y, thudc thanh pham tir duoc lidu.

3. Nhéan vién nha thuéc 1a dugc sy chu nha thudc hodc ngudi phu trach chuyén mon va
cac nhan vién c6 bang cap chuyén mon vé dugc hoat dong tai nha thudec.
4. Béan thudc 1a hoat dong chuyén mén cua nha t}luéc bao gom viéc cung cap thude
keém theo viéc tu van va hudng dan sir dung thudc an toan va cé hiéu qua cho nguoi su
dung.
3. CAC TIEU CHUAN:
3.1. NHAN SU’
- Nguoi phu trach chuyén mén hodc chu co s¢ ban 1é phai ¢6 Chimg chi hanh nghé
duogc theo quy dinh hién hanh.
- Co so ban Ié ¢6 nguoén nhan luc thich hop (sb luong, bang cap, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dap 1’mg quy mo hoat dong.
- Nhan vién tryc tlep tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan 1y chat
luong thudce, pha ché thude phai dap tng cac diéu kién sau:

a) C6 bang cap chuyén mon dugc va co thoi gian thuc hanh nghé nghiép phu hop
v61 cong viéc dugce giao;

b) C6 du sirc khoé, khong dang bi mac bénh truyén nhiém;

c) Khong dang trong thoi gian bi ky luét tir hinh thire canh cdo tr¢ 1én co lién
quan dén chuyén moén y, dugc.
3.2.COSO VAT CHAT,KY THUAT CO SO BAN LE THUOC
3.2.1. Xy dung va thiét ké
a) Dia diém~ ¢ dinh, riéng biét; b6 tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiém;
b) Xay dung chic chin, c6 tran chdng bui, tuong va nén nha phai dé lam vé sinh, du
anh sang nhung khong dé thudc bi tac dong tryc tiép ciia anh sang mit troi.
3.2.2. Dién tich

a) Dién tich phu hop v61 quy md kinh doanh nhung t6i thiéu 1a 10m2 phai c6 khu vuc
dé trung bay, bao quan thudc va khu vuc dé nguoi mua thube tiép xtc va trao doi
thong tin vé viéc str dung thudc v6i ngudi ban 1¢;

b) Phai bd tri thém dién tich cho nhirng hoat dong khac nhu:

- Phong pha ché theo don néu c6 to chiic pha ché theo don;

- Phong ra 1é cac thude khong con bao bi tiép xuc truc tiép vaoi thube dé ban 1é truc tiép
cho nguoi bénh;

- Noi rira tay cho ngudi ban 1¢ va ngudi mua thudc;

- Kho bao quéan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vyc tu van riéng cho bénh nhan va ghé cho ngudi mua thude trong
thoi gian cho doi.

¢) Trudong hop kinh doanh thém my pham, thuc pham chirc ning, dung cu Yy té thi phai
¢6 khu vyc riéng, khong bay ban cing véi thudc va khong gy anh huong dén thudc;

d) Nha thude c6 pha ché theo don hodc c6 phong ra 16 thue khong con bao bi tiép xtic
truc ti€p voi thude
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- Phong pha ché thuoc theo don hoac ra I¢ thudc thude khong con bao bi tiép xuc truc
tlep v6i thude c6 tran chdng buyi, nén va tuong nha bang vt liéu d& vé sinh lau rtra, khi
can thiét co thé thuc hién cong viéc tay tring;

- C6 chd rira tay, rira dung cu pha ché;

- B4 tri chd ngdi cho ngudi mua thude ngoai khu vuc phong pha ché.

3.2.3.Thiét bi bao quén thudc tai co' sé ban 1é thude

a) C6 du thiét bi dé bao quan thudc tranh dwoc cac anh huéng bat loi cia anh sang,
nhiét d§, do am, sy 6 nhiém, sy xadm nhap cua con trung, bao gom:

- Tu, quay, gia ké chic chin, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan
thudc va dam bao tham my;

- Nhiét ké, 4m ké dé kiém soat nhiét do, do 4m tai co s& ban 1é thudc. Co hé théng
chiéu sang, quat thong gio.

b) Thiét bi bao quan thudc phu hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thudc. Piéu
kién bao quan & nhiét do phong duy tri & nhiét do dudi 30°C, do am khong vuot qua
75%.

¢) C6 cac dung cy ra 1é va bao bi ra 1é phu hop véi diéu kién bao quan thude, bao gom:
- Truong hop ra 1é thudc ma khong con bao bi tiép xtic tryc tiép v6i thude phai dung
do bao gobi kin khi, khuyén khich dung cac d6 bao géi cing, c6 nut kin dé tré nho
khong tiép xuc truc ti€p dugc voi thude. Tt nhat 1a dung dd bao godi nguyén cua nha
san xuat. Co thé st dung lai do bao goi sau khi da dugc xtr 1y theo dung quy trinh xtr
ly bao bi;

- Khong dung cac bao bi ra 1é thude co chira ndi dung quang céo cac thudc khac dé
lam ti dung thuoc;

- Thudc dung ngoai/thudc gay nghién, thuéc hudng tim than can dugc dong trong bao
bi dé phan biét;

- Thuéq pha ché theo don can duoc dung trong bao bi dugc dung dé khong anh huong
dén chat lugng thudc va dé phan biét voi cac san pham khong phai thudc - nhu do
uong/thtrc an/san pham gia dung.

d) Ghi nhan thudc:

- Pbi voi truong hop thude ban 16 khong dung trong bao bi ngoai cua thude thi phai
ghi 10: tén thudc; dang bao ché; nong d, ham luong thuoc; truong hop khong co6 don
thudc di kem phai ghi thém liéu dung, s6 lan dung va cach dung;

- Thudc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi day du cac quy dinh trén phai ghi thém
ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhan; tén va dia chi co so pha ché thudc; cac
canh bao an toan cho tré em (néu c6).

d) Nha thu(f)c c6 pha ché thudc theo don phai c6 hoa chét, cac dung cu phuc vu cho pha
ché, co thiét bi dé tiét trung dung cu (tu sdy, ndi hap), ban pha ché phai dé v¢ sinh, lau
rua.

3.2.4. H0 so, s6 sach va tai liéu chuyén mén ciia co sé ban 1é thudc

a) C6 céc tai lieu huéng dan st dung thude, cac quy ché dugc hién hanh dé cac ngudi
ban 1& c6 thé tra ctru va sir dung khi can.

b) Cac ho so, s6 sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thubc, bao gom:
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- S6 sach hodc may tinh dé quan 1y thudc ton trir (bdo quan), theo doi s6 16, han dung
cua thude va cac van dé khac co lién quan. Khuyén khich cac co so ban I¢ ¢6 hé thong
may tinh va phan mém dé quan 1y cac hoat dong va luu trit cac dir licu;
- H@) so hodc s6 sach luu trit cac dit lidu lién quan dén béph nhép (bénh nhan c6 don
thuéc hodc cac truong hgp dac bi¢t) dat tai noi bado dam deé cé thé tra ctru kip thot khi
can;
- S6 sach, ho so va thuong xuyén ghi chep hoat dong mua thuoc ban thubc, bao quan
thudc dbi véi thude gdy nghién, thudc hudng tAm than va tién chat theo quy dinh cua
Quy ché quan 1y thudc gay nghién va Quy ché quan 1y thudc hudng tim than, sb pha
ché thudc trong truong hop co to chirc pha ché theo don;
- Ho s0, s6 sach luu giir it nhit mot nim ké tir khi thudc hét han dung.
¢) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuéq dudi dang van ban cho tat
ca cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, toi thi€u phai cé cac quy
trinh sau:
- Quy trinh mua thudc va kiém soat chat luong;
- Quy trinh ban thubc theo don;
- Quy trinh ban thudc khong ké don;
- Quy trinh bao quan va theo ddi chat luong;
- Quy trinh giai quyét d6i voi thude bi khiéu nai hodc thu hoi;
- Quy trinh pha ché thuéc theo don trong trudng hop ¢6 to chirc pha ché theo don;
- Cac quy trinh khac co lién quan.

4. CAC HOAT PONG CHU YEU CUA CO SO BAN LE THUOC
4.1. Mua thudc
a) Ngudn thudc dugc mua tai cic co so kinh doanh thude hop phép.
b) C6 ho so theo ddi, lya chon cic nha cung cp co uy tin, ddm bao chat lugng thude
trong qué trinh kinh doanh;
¢) Chi mua céc thudc duoc phép luu hanh (thuoc 6 sb dang ky hodc thude chua co sb
dang ky dugc phep nhap khau theo nhu cau diéu tri). Thudc mua con nguyén ven va cd

day du bao goi ctia nha san xuat, nhan dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du
hoa don, chimg tir hop 18 ctia thubc mua vé;

d) Khi nhép thudc, nguoi ban 1é kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén nhan
thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cam quan, nhat la véi céac
thude dé co bién doi chat luong) va co ki€m soat trong suot qua trinh bao quan;

d) Nha thudc phai c6 di thude thudc Danh myc thude thiét yéu ding cho tuyén C trong
Danh muyc thudc thiét yéu Viét Nam do S¢ Y té dia phuong quy dinh.

4.2. Ban thude

a) Cac budc co ban trong hoat dong ban thudc, bao gom:

- Nguoi ban 16 hoi nguoi mua nhitng cau héi lién quan dén bénh, dén thuéc ma ngudi
mua yéu cau;

- Ngudi ban 1é tu van cho ngudi mua vé lya chon thude, cach dung thude, huéng dan
cach st dung thude bang 101 noi. Truong hop khong c6 don thude kém theo, Nguoi
ban 1¢ phai hudng dan sir dung thuoc thém bang cach viét tay hodc ddnh mdy, in gan
1én d6 bao goi.
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- Nguoi ban I¢ cung cap cac thuoc pht hop, kiém tra, di chiéu thudc ban ra vé nhan
thudc, cam quan vé chat lugng, sb luong, ching loai thude.

b) Céc quy dinh vé tu van cho ngudi mua, bao gom:

- Nguoi mua thudc can nhan dugc sy tu vin ding dén, dam bao hiéu qua diéu trj va
phu hop v6i nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi ban l¢ phai xac dinh r6 truong hop nao can ¢ tu van ctia ngudi 6 chuyén
mon phi hop véi loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua thong tin vé thude, gia
ca va lya chon céac thue khong can ké don;

- B6i voi ngudi bénh doi hoi phai ¢ chan doan cua thay thuée méi co thé dung thude,
Nguoi ban 1€ can tu van dé bénh nhan td1 kham thay thudce chuyén khoa thich hop
hoac bac si diéu tri;

- P6i v6i nhitng ngudi mua thude chua can thiét phai dung thude, nhan vién ban thude
can giai thich o cho ho hiéu va ty cham soc, tu theo doi triéu ching bénh;

- Béi voi bénh nhan ngheo, khong da kha ning chi tra thi Nguoi ban 1¢ can tu
van lya chon loai thude cé gid ca hop ly, ddm bdo diéu tri bénh va gidm tdi muc thap
nhat kha nang chi phi;
- Khong duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cdo thudc tai noi ban thudc trai
voi1 quy dinh vé thong tin quang cdo thuoc; khuyén khich ngudi mua coi thuoc 1a hang
hoé thong thuong va khuyén khich ngu61 mua mua thudce nhiéu hon can thiét.
¢) Ban thudc theo don:
- Khi ban céc thude theo don phai ¢6 sy tham gia truc tiép ngudi ban 1é ¢6 trinh do
chuyén mon phu hgp va tuan thu theo cac quy dinh, quy ché hi¢n hanh cua By Y té vé
ban thuoc theo don.
- Nguoi ban 1é phai ban theo ding don thudc. Trudng hop phat hién don thude khong
r0 rang ve tén thudc, nong dg, ham lugng, s6 lugng, hodc cé sai pham vé phap ly,
chuyén mon hodc anh hudng dén suic khoé nguoi bénh, Nguoi ban 1¢é phai thong bao
lai cho nguoi ké don biét.
- Ngudi ban 1¢ giai thich rd cho ngudi mua va co quyén tir chéi ban thude theo don
trong cac truong hop don thude khong hop 1€, don thude co6 sai s6t hoac nghi van, don
thudce ké khong nham cu dich chira bénh.
- Nguoi ban 16 13 duge sy dai hoc ¢6 quyén thay thé thudc bang mot thude khac c6
cung hoat chat, dang bao ché, cung liéu luong khi c6 sy dong ¥ cua ngudi mua.
- Nguoi ban 1é huéng dan ngudi mua vé cach st dung thude, nhic nhé ngudi mua thuc
hién dung don thuoc.
- Sau khi ban thudc gay nghién, nhan vién nha thudc phai vao so, luu don thudc ban
chinh.
4.3. Bao quan thudc
a) Thudc phai duoc bao quan theo yéu cau ghi trén nhén thudc;
b) Thudc nén dugc sép xép theo nhom tac dung dugc 1y;
¢) Cac thudc ké don néu duoc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi rd “Thuoc
ké don” hodc trong cung mot khu vuc phai dé riéng cac thudc ban theo don. Viéc sip
Xep dam bao sy thuan loi, tranh gay nham 13n.
4.4. Yéu ciu doi véi nguoi ban 16 trong thue hanh nghé nghiép

a) D6i voi nguoi 1am viée trong co sé ban 1 thude:
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- CO thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xic v6i ngudi mua thude, bénh nhan;
- Huong dan, giai thich, cung cip thong tin va 1oi khuyén ding din vé cach dung

thudc cho ngudi mua hodc bénh nhan va cd cac tu van can thiét nhim dam béo sir
dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua;

- Gitr bi mat cac thong tin cua nguoi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac
thong tin ngudi bénh yéu cau;

- Trang phuc 40 blu tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chirc danh;

- Thyuc hién dung céc quy ché duoc, tu nguyén tuan thu dao dirc hanh nghé duoc;

- Tham gia cac 16p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén va phap luat y té;

b) DPdi voi nguoi quan 1y chuyén mon hodc chi co sé ban 1é thudc:

- Phai thuong xuyén co6 mat trong thoi gian hoat dong va chiu trach nhiém trude phap
luat v& moi mét hoat dong cua co so; trong truong hop vang mat phai uy quyén cho
nhan vién co trinh do chuyén mon tuong duong tré lén di€u hanh theo quy dinh;

- Tryc tiép tham gia viéc ban cac thudc phai ké don, tu van cho ngudi mua.

- Lién hé v6i bac si ké don trong cac trudng hop can thiét dé giai quyét cac tinh hudng
xay ra

- Kiém soat chat lugng thudc mua vé, thudc bao quan tai nha thude.

- Thuong xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mon, van ban quy pham phap luét vé
hanh nghé duoc va khong ngimg nang cao chat luong dich vy cung tng thudc.

- Bao tao, hudng dan cac nhan vién tai co s& ban 1¢ vé chuyén mén ciing nhu dao dirc
hanh nghé dugc.

- COng tac voi y ‘gé co so va nhan vién y té co so trén dia ban dan cu, phéj hop cung
cap thudc thiét yéu, tham gia truyén thong giao duc vé thudc cho cong dong va cac
hoat dong khac.

- Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khong mong mudn cua
thuoc.

c¢) Céc hoat dong co sd ban 1¢ can phai lam ddi vai thube bi khiéu nai hodc thu hdi:

- Phai c6 hé théng luu giﬁ’ cac théng tin, thong bao vé thube khiéu nai, thudce khong
dugc phép luu hanh, thuoc phai thu hoi;

- C6 thong béo thu hoi cho khach hang. Kiém tra va tryc tiép thu hoi, biét trir cac thude
phai thu hoi dé cho xur 1y;

- C6 hd so ghi 16 Vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho nguoi mua vé khiéu
nai hoac thu hoi thuoc;

- Néu huy thubc phai c6 bién ban theo quy ché quéan 1y chét lugng thudc;

- C6 bao cao cac cap theo quy dinh.

5. LQ TRINH THUC HIEN GPP TAI NHA THUOC, QUAY THUOC (Thong tu
s0: 43/2010/TT-BYT)

5.1. D6i véi hinh thirc nha thude

- Nha thuéc bénh vién, nha thubc trong co sd kham bénh, chita bénh va nha thudc co
ban 1¢ thuoc gay nghién phai dat GPP (1)

- Nha thudc tai cac phuong cua b6n (04) thanh phd: Ha Noi, thanh phé H6 Chi Minh,
ba Nang va Can Tho phai dat GPP (2)

- Nha thudc thanh 1ap moi phai dat GPP .

72



- Nhé thude dang hoat d(f)pg hpéc nha thudc déi, gia han, cép lai Gifiy ching nhén du
diéu kién kinh doanh thuéc néu chua dat GPP tru truong hop quy dinh tai (1 va 2)
duogc tiép tuc hoat dong dén hét 31/12/2011.
- Tt ca cac nha thudc trong ca nude phai dat GPP ké tir ngay 01/01/2011.
5.2. P6i v6i hinh thicc quay thudc

- Quay thudc trong bénh vién phai dat GPP.

- Quay thuoc dang hoat dong tai phuong cua quan, thi xa, thanh phé truc thude tinh

hoic quay thudc ddi, gia han, cip lai Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc
tai phudng cua quén, thi x4, thanh phd tryc thudc tinh phai dat GPP.

- Tét ca cac quay thudc phai dat GPP ké tir ngay 01/01/2013.

* Giai thich tir ngir

1. Co s¢ ban 1¢ thudc 1a: nha thude, quiy thude, dai 1y ban thuoe cia doanh nghiép, tu
thudc cua tram y t€ va co sé ban 1¢ chuyén ban thudc dong y, thude tur dugce licu.

2.Co sv(") ban 1é thude trong bénh vién la co s& bg’tn 1¢ tl}uéc trong khuon vién bénh vién
dugc t6 chirc theo cac hinh thirc: nha thude, quay thude hodc co s¢ ban 1¢ chuyén ban
thudc dong y, thuoc tr duoc li€u.

3. Nha thudc trong co s6 kham bénh, chira bénh (trur truong hop quy dinh tai khoan 2
biéu nay) 14 nha thudc hoat dong trong khudn vién co s¢ kham bénh, chira bénh.

4. Thubc thanh phém 1a dang thudc da qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca dong goi
trong bao bi cudi cung va dan nhan.

5. Thudc tir dugc lidu 1a thube du’(_r(; san Xl;lét tur nguyéq liéu co nguén géc tu nhiép tur
dong vat, thu’c’ vat hoac !{hoéng chat. Thuoc c6 hoat ché:[ tinh khiét guqc chiét xuat tur
duoc 1iéu, thudc co su két hop dugc licu vt cac hoat chat hoa hoc tong hgop khong goi
la thuoc tir duoc lidu.

6. Thuéﬂc dong y la thude tir dugc lidu, duoc bao ché theo 1y luan va phuong phap cia
y hoc c6 truyén cta cac nudc phuong DBong.

6. HUONG DAN NOI DUNG CHINH CUA QUY TRINH THAO TAC CHUAN
Quy trinh thao tic chuin gdm cé cic ni dung chinh sau:

1. Muc dich: Quy dinh cach thtrc thyc hién cac thao tac chuin trong cac hoat dong tai
co sO ban 1¢

2. Pham vi ap dung: cho mdt hoat dong cu thé
3. Nhiém vu: d6i tugng phai thuc hién

4. Noi dung: cac budc tién hanh cy thé

5. Tai liéu dinh kém

6. Hinh thtrc luu triv

7. Stra d6i va bo sung

Mét s6 yéu ciu co ban:

- Trang 1: Phian m& dau: ghi tén co s& ban 1¢; tén quy trinh; sO trang; sg@ va ngay ban
hanh; t€n b phan; ho tén nguodi soan thao/ngudi kiém tra/ngudi phé chuan.

- Trang 2 tr¢ di 1a ndi dung chinh cua quy trinh

- Yéu cAu viét vin ménh lénh cach, ngén gon, dé hiéu.

- Cac quy trinh phai dugc kiém tra va phé chuin boi ngudi quan 1y chuyén mén hoic
chu co s¢ ban 1¢
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- Ban gbc cua quy trinh phai duoc luu trit trong tai liéu. Mot sd ban sao ctia mdi quy
trinh dugc gui cho bd phan cé lién quan va néu can thiét phai dat mot ban sao tai noi
thuan tién cho nhan vién tham khao. Sau khi ban hanh mét quy trinh méi phai thu hoi
quy trinh cii twong Gmg dé luu trit trong mot thoi gian tuy theo co sé quy dinh.

- Moi quy trinh phai dugc sua d6i, bd sung cho cép nhat theo dinh ky. Néu khong cﬁn
thay do6i thi ngudi phy trach chuyén mén phai ghi khong can thay doi 1én ban goc roi
ky tén va ghi ngay thang. Khi co stra ddi bd sung phai in lai toan bd quy trinh dé ban
hanh
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NHA THUOC ...coeenvnennanen.
S.O.P

SOAN THAO QUY TRINH THAO TAC CHUAN

S6 : SOP 01.GPP

Lén ban hanh : 01

Ngay ban hanh D eeeccerecercnncons

Trang H .
Nguoi soan thao Nguwoi phé chuén Nguoi kiém tra
DS ceviiiiiiiiiiiiinnne. Ds. coveennnnnnnens | ) L

Nhirng thay doi da co

Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S6 . SOP
NHA THUOC CHUAN ;1.@: -
..................... SOAN THAO QUY TRINH gay ban hanh: ............
THAO TAC CHUAN Trang SUUUUIR
1. MUC PiCH:

Quy dinh chung vé cach thuc thanh 1ap cac Quy trinh thao tac chuén (SOP) bao gom:
soan thao, kiém tra, ban hanh, thu héi va luu trtr.
2. PHAM VI AP DUNG:
Nha thubc .......ooevveeieeeiinn,
3. POI TUQNG THUC HIEN:
Nguoi quan 1y chuyén mén va nhan vién tai nha thudc.
4.NOI DUNG QUY TRINH:
4.1. Hinh thurc trinh bay:
4.1.1. Tit cd SOP phdi diwgc soan théio theo mot méu théng nhit:
- Trang 1 1 phan gidi thiéu, gdm céc chi tiét:
+ Tén nha thudc (in hoa)
+ Tén SOP (in hoa)
+ Tha tuy SOP
+ Ngay ban hanh
+ Trang/ tong sb trang
+ Ho va tén nguo1 soan thao
+ Ho va tén nguoi kiém tra
+ Ho va tén nguoi phé chuan
- Trang 2 tr& di 1a phan chinh ctia SOP, bao gdm cac phan sau:
+ Muc dich
+ Pham vi 4p dung
+Déi tuong thuc hién
+ Noi dung quy trinh
+ Tai li€u dinh kéem
+ Hinh thtrc luu tri
+ Stra d6i bo sung
4.1.2. SOP dwoc trinh bay voi:
Ménh 1énh cach, van phong ngan gon va dé hiéu.
4.2. Kiém tra va phé chuin:
- Ban thao cua SOP duoc nhimg nhén vién lién quan trong nha thudc doc va déng gop
v kién trude khi hoan thién thanh SOP chinh thuec.
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QUY TRINH THAO TAC S . SOP
NHA THUOC CHUAN I?IlFP: -
................. SOAN THAO QUY TRINH gay ban han
THAO TAC CHUAN Trang

- Sau khi dugc kiém tra boi chﬁ, nha thudc, SOP duoc chinh thirc phé chuén cia nguoi
quan 1y chuyén mon tai nha thudc.

- Ngay phé chuan ciing 14 ngay ban hanh SOP, dugc ghi theo thir tw ngay, thang va
nam.

5. Tai liéu dinh kem:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y € vé viéc ban hanh nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap ho so SOP cua nha thudc.

- Mot s6 ban sao cua mdi quy trinh duge giri cho nhitng nguoi ¢6 lién quan trong nha
thudc va néu can thiét phai dat mot ban sao tai noi thuan tién cho nhan vién tham khao.
- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi lap tirc thu hoi SOP cil twong ung dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Sira d6i va bo sung:

-‘M(:)i SOP phai duoc sira d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thuong 1a 03 nim mot
lan).

- Khi khong c%n sira doi, nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
d6i1” 1én ban goc va ky tén ghi ngay, thang tuong ng.

- Khi ¢6 s sira doi hay bo sung (dd nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 md&i (khong dung SOP ¢6 sy tay sua).

- Tat ca SOP dugc sira doi hay bo sung déu dugce phé chuan va ban hanh lai mot cach
chinh thtec.
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NHA THUOC ................
S.0.P
QUY TRINH MUA THUOC VA KIEM SOAT CHAT LUQNG

) : SOP 02.GPP
LAn ban hanh
Ngay ban hanh

Trang
Nguwoi soan thiao Nguwoi phé chuén Nguoi kiém tra
DS ceviiiiiiiiiiiiinnne. DS. ceveiiiiiiiiiiiinn | ) L
Nhirng thay doi da co
Ngay thang Noi dung thay doi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S : SOP 02.GPP
X ) CHUAN A snh-
NHA THUOC ) : : : Ngay ban hanh:
MUA THUOC VA KIEM SOAT | Trang :
CHAT LUQNG
1. MUC PiCH:

bam bao thude mua dat ti€u chuin chét luong, dap Gng kip thoi, dung du theo nhu
cau, dung quy ché hién hanh.

2. PHAM VI AP DUNG:

Céc loai thudc nhap vao nha thude.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén mén tai nha thude.

- Cac nhan vién nha thude.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Céc yéu ciu co bén:

- Nguén thube duoc mua tai cac co sé kinh doanh thude hop phép.

- C6 ho so theo dbi, lya chon nha cung cép coO uy tin, dam bao chat lugng thude trong
qua trinh kinh doanh.

- Mua céac thudc dugc phép luu hanh (thudc co SDK hodc c6 GPNK). Thudc mua con
nguyén ven va c¢6 day du bao gdi cua nha san xuat, nhan thuéc ding theo qui ché hién
hanh. C6 du hoa don, ching tir hop 1€.

- Khi nhép th}léc, nguoi quan Iy chuyén moén hodc nguoi ¢6 chuyén mon twong duong
kiém soat chat lugng thudc (bang cam quan, nhat la cac thuée dé co bién doi vé chat
lugng), kiém tra han dung va cac thong tin trén nhan thude theo qui dinh hién hanh.
Kiém soat chat lugng thude trong qua trinh bao quan.

4.2. Trinh ty thuc hién:

a. Lap ké hoach mua thudc:

- K& hoach mua thudc bao gom:

+ Céc ké hoach mua thudc thudng ky hang thang (trir nhitng trudng hop dot xuat).

+ Pdi v6i cac thuée hudng tim than (néu c6) thi lap ké hoach dy tri hang nim theo
quy dinh hién hanh.

- Khi 1ap ké hoach cian cir vao:

+ Danh myc thudc thiét yéu Viét Nam lan thir V (dung cho tuyén C)

+ Luong hang ton tai nha thudc.

+ Kha nang tai chinh cta nha thudc.

+ Co cAu bénh tat, nhu cau thi trudng trong ky kinh doanh.

b. Giao dich mua thudc:

* Lira chon nha phdn phoi: Cac ngudn dé nim bét thong tin vé nha phan phdi:

+ Céc co quan quan Iy Nha nuée vE y té: BO Y té, So Y 6,...

+ Céc phuong tién truyén thong dai chiing: Bao, dai, truyén hinh, to roi,...
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+ Qua nguoi gidi thidu thude, nhan vién ban hang, nguoi trung gian.

+ Qua kiém tra diéu kién kinh doanh thyc té.

+ Qua lién lac dién thoai hoac tham quan truc tiép.

- Nhitng thong tin vé& nha san xuét, nha cung tng can duogc tim hiéu:

+ C6 du tu cach phap nhan, co uy tin trén thi truong.

+ Chinh sach gia ca, chinh sach phan phdi, phuong thirc thanh toan phu hop.

+ Chat luong dich vu:

+ Pap tmg duoc yéu cau bao quan hang hoa;

+ C6 du cac diéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén;

+ Thai d6 dich vu tot(dap tng don hang nhanh, dich vu chim séc khach hang chu d4o).
- Lap “Danh myc cac nha phan phéi”: dién thoai, dia chi, nguoi lién hé,. ..

- Céc thong tin vé san pham do nha cung cap gidi thiéu can dugc tim hiéu:

+ Dugc phép luu hanh trén thi truong.

+C6 chat lugng dam bao: D3 qua kiém nghiém, c6 cong bd tiéu chuan chat luong, ...

* Pam phdn, théa thugn, ky hop déng,...

* Ldap don dat hang

* Giri don hang truc tiép hodic email, fax, dién thogi,...

* Nhip thubc, kiém nhdp va kiém sodt chit lwong thuéc

- Quy dinh chung:

+ Hang nhép Véqxép & khu vuc kiém nhép (trudng hop chua kiém nhap duoc ngay thi
dan nhan cho ki€ém nhap).

+ Khi nhap hang: kiém tra, kiém soat k¥ timg loai thudc va sb luong, chit lugng cam
quan; so sanh héa don (chiing tir giao nhén) véi don ddt hang.

+ Poc k¥ yéu cau bao quan ctia nha san xuét ghi trén hop thude dé thuc hién dung quy
dinh.

Sau khi kiém nhap, kiém soat chit lvgng thudc (bang cam quan), niém yét gia méi xép
thudc vao cac khu vuc quy dinh.

- Kiém tra tinh hop phap, ngudn gdc, xuét xtr cua thudc:

+ Hoa don, chimg tir day du, hop phap theo dung cac quy ché, quy dinh hién hanh.

+ Nhén: du, dang quy ché. Hinh anh, chit/ s6 in trén nhan rd rang, khong md, nhoe.
Néu thudc khong dat cac yéu cau trén tién hanh budc tiép theo.

- Kiém tra cam quan chat lwong thudc:

+ Kiém tra bao bi: phai con nguyén ven, khong moép méo, rach, ban.

+ Kiém tra han str dung, s6 kiém soat, ngdy san xuét.

+ Kiém tra sy thong nhat gita bao bi ngodi va cac bao bi bén trong, bao bi truc tiép.

+ Kiém tra chét lugng cam quan va ghi s6 theo ddi. So sanh cam quan véi nha san Sx
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+ Nhén: du, ding quy ché. Hinh anh, chit/ s6 in trén nhén rd rang, khéng md, nhoe,
tranh hang gia.

= Néu thuéc khong dat yéu cau: dé ¢ khu vuc riéng, gdn nhan hang cho xir Iy va bdo
cho phu trach chuyén mén dé kip thoi giai quyét.

- Kiém tra diéu kién bao quan cta timg loai thudc:

+ Kiém tra cic yéu cz‘iuqbéo quan cua nha san xuat ghi trén nhén, phin loai cac thudc
can bao quan dac bi¢t dé bao quan cho phu hop.

- Ghi chép so sach day du, ding thyc té:

+ Ghi “S6 kiém nhap”: ghi du cac cot, myc trong so.

+ Cot “Ghi chu”: ghi nhitng thong tin can luu y vé hang hoa.

(Bao gdm ca diéu kién bao quan dic biét hoic khi hang ¢ han st dung ngén)

* Lwu cdc don dat hang

* Ldp “Sé theo doi cdc nha phin phéi”

- Theo doi sO lugng, chung loai hang nhap vé so véi don dit hang dé lién lac véi nha
phan phoi.

- Nam duogc thong tinqvé cac mat hang dang hét hoic khong co hang, thong bao cho
nguoi ban hang biét d€ thong tin lai cho khach hang khi can va c6 ké hoach du tru cac
mat hang thay thé.

5. Tai liéu dinh kém:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia BY Y t€ vé viéc ban hanh nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”

6. Luu trir:

- Ban gdc ciia mdi SOP dugce luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- M6t s6 ban sao ctia quy trinh dugc giri cho nhitng ngudi ¢6 lién quan va néu can thiét
phai dat mot ban sao tai noi thuan ti€n cho nhan vién tham khao

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi 14ap tire thu hdi SOP cii twong tng dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Sira ddi va bo sung:

-‘MSi SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thudng 13 03 nim mot
lan).

- Khi khéng cé}n stra d6i, ngudi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
doi” 1én ban goc va ky tén voi ngady, thang, nam tuong Gng.

- Khi c6 su sura d6i hay b6 sung (du nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh v&i
s6 méi (khong dung SOP c6 sy tay sira).

- Tat ca SOP duogc stra d6i hay bo sung déu dugc phé duyét va ban hanh lai mot cach
chinh thue
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1. MUC PiCH:

DPam bao ban thudc theo don dung quy dinh va hudng dan st dung thudc ban theo don
hop ly, an toan va dung quy ché chuyén mon.

2. PHAM VI AP DUNG:

Céc loai thudc quy dinh ban theo don c6 tai nha thude.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nhan vién nha thudc.

- Nguoi quan ly chuyén mon.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Céc yéu cau co ban:

- Nhén vién nha thude:

+ C6 thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xuc véi ngudi mua thude;

+ Huong dan, giai thich, cung cap thong tin va 1oi khuyén ding dan vé céch duing
thudc cho ngudi mua thudc;

+ Gilt bi mat cac thong tin cia ngudi bénh;

+ Trang phuc 40 blue trang, sach s&, gon gang, c6 deo bién hiéu theo quy dinh;

+ Thyc hién dung cac quy ché chuyén mén, tu nguyén tuan thit dao dirc hanh nghé
duoc.

+ Tham gia cac 16p dao tao, cap nhat kién thic chuyén moén va phap luat lién quan.

- Nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thude:

+ Thuong xuyén co6 mat trong thoi gian hoat dong cua nha thuég va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé moi hoat dong cua nha thudc, truong hop vang mat thi uy quyén
cho nguoi co trinh do chuyén mon tuong duong di€u hanh theo quy dinh.

+ Tu van va tham gia ban thudc ké don.

+ Lién hé véi bac si ké don trong cac trudng hop can thiét dé giai quyét cac tinh hung
xay ra.

+ Kiém soat chét luong thude khi nhdp, bao quan thude tai nha thude.

+ Thudng xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mén, cac vin ban quy pham phap luat
lién quan, khong ngirg nang cao chit luong dich vu cung g thudc.

+ Dao tao hudng dan cac nhan vién tai nha thudc vé chuyén moén va dao dic hanh
nghe.

+ CoOng tac voi nhan vién y té va y té co so trén dia ban dan cu, phéi hop cung ung
thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc Ve thuoc cho cong dong va cac hoat

dong khac. Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé tac dung khong mong muén cia
thudc
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4.2. Cac buéce thue hién

a. Tiép d6n va chao héi khach hang

b. Kiém tra don thudc:

- Tinh hop 1€ cua don thudc:

+ Pon thubc dung theo mau di quy dinh.

+ C6 du tén, chit ky, dia chi, ddu phong kham/ bénh vién cua bac si.

- Cac cot, muc khac ghi dung quy dinh:

+ Kiém tra tén, tudi, dia chi bénh nhan. Vi tré duoi 72 théng tudi: ghi so thang tudi va
ghi tén b hoac me.

+ Kiém tra tén thudc, néng do, ham luong, sb lugng, cach dung, lidu dung, cach phéi
hop.

- Thong bao cho ngudi mua, hoi lai ngudi ké don (khi can thiét) dé tranh sai s6t, nham
lan trong mdt s6 truong hop sau:

+ Pon c6 loai thudc khong ré rang vé nong do, ham lugng, s6 lugng.

+ Pon c6 van dé vé tuong tac thude, ké trang thude.

- Tr chéi ban trong nhitng truong hop sau:

+ Pon thude khong hop 16

+ Pon thude co sai so6t hodc nghi van.

c. Lua chon thudc:

- Ban theo dung biét dugc da ké trong don.

- Truong hop tai nha thudc khong co6 biét duoc ké trong don thi nguoi quan ly chuyén
moén tai nha thude gioi thiéu cac biét duge (cung thanh phan, ham lwong, cung dang
bao ché, tac dung, chi dinh) kém theo gia cua ting loai d€ khach hang tham khao va
lya chon loai thudc phu hgp véi kha nang kinh té ctia minh.

* Khong tlen hanh cac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban thudc trai voi

quy dinh vé thong tin quang cao thudc; khong khuyén khich bénh nhan mua luong
thudc nhiéu hon luong thude can thiét dé diéu tri.

d. LAy thudc theo don:

- LAy thudc theo don da ké.

- Pbi v6i thude phai ra 1é: cho vao cac bao, g61, ghi 10 tén thudc, néng dd, ham luong,
cach dung, thoi gian dung cua ting thudc theo don da ké.

- Ghi 16 6 luong thudc da ban vao don.

d. Huéng din cach dung:

- Hudng dén, giai thich cho khéch hang vé tac dung, chi dinh, chong chi dinh, tic dung
khong mong muon, liéu lugng va cach dung thudc.
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- Hudng dan khach hang lién hé ngay véi nhé,thuéc hodc bac si ké don néu c6 van dé
di tng hodc gap cac tac dung khong mong muodn cua thudc.

e. Lwru c4c thong tin va sd liéu:

- Ghi giéy du cac thong tin can thiét vao cac s6 chuyén mon dbi véi cac thudc hudng
tdm than (néu c6 ban).

- Céc thude can luu don: Luu mét don va tra lai mot don cho khéch.

f. Thu tién, giao hang cho khach:

- Giao hoa don cho khach hang va thu tién

- Giao hang cho khéch.

- Cam on khach hang.

5. Tai liéu dinh kem:

- Thong tu 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua Bo Y té vé viéc ban hanh nguyén
tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot nha thudc”;

- Quyét dinh 04/2008/QD-BYT ngay 01/02/2008 ciia B Y té vé viéc ban hanh Quy
ché ké don thuoc di€u tri ngoai trd va hudéng dan danh muc tai cong van s6 1517/BYT-
KCB ngay 06/3/2008 ctia Cuc Quan ly Kham chita bénh.

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap ho so SOP cua nha thudc.

- M6t s6 ban sao ctia quy trinh dugc giri cho nhitng ngudi ¢6 lién quan va néu can thiét
phai dat mot ban sao tai noi thuan ti€n cho nhan vién tham khao.

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi 1ap tirc thu hdi SOP cii twong tng dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Sira ddi va bo sung:

-‘M(x)i SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thudng 13 03 nim mot
lan).

- Khi khong cé}n sira doi, nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
do6i1” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Ung.

- Khi ¢6 s sira doi hay bo sung (dd nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 mdi (khong dung SOP ¢6 sy tay sta).

- TAt ca SOP duoc sira doi hay bod sung déu duoc phé duyét va ban hanh lai mdt cach
chinh thue.
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1. MUC PiCH:

Dam béo ban thude dung theo quy dinh, gi6i thiéu va tu van sir dung thude ban khong
ké don hop ly, an toan va dung quy ché chuyén mon.

2. PHAM VI AP DUNG:

Céc loai thubc ban khong ké don c6 tai nha thude.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén moén tai nha thude.

- Nhén vién ctia nha thude.

4.NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Céc yéu cau co ban:

- Nhan vién nha thudc:

+ C0 thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xuc véi nguoi mua thude

+ Huong dan, giai thich, cung cap thong tin va 101 khuyén dung dan vé cach dung

thudc cho ngudi mua thube, co tu van can thiét nham dam bao sir dung thude hop 1y,
an toan va hiéu qua.

+ Gilr bi mat cac thong tin ciia ngudi bénh.

+ Trang phuc 4o blue trang, sach s& gon gang, c6 deo bién hiéu theo quy dinh.

+ Thuc hién dung cac chuyén moén, tu nguyén tuan thu dao dirc hanh nghé duoc.

+ Tham gia cac 16p ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mon va phép luat lién quan.

- Nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thude:

+ Thuong xuyén c6 mdt trong thoi gian hoat dong cta nha thuég va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé moi hoat dong cua nha thude, truong hop vang mat thi uy quyén
cho nguoi co trinh @ chuyén moén twong duong di€u hanh theo quy dinh.

+ Kiém soat chét luong thude khi nhdp, bao quan thudc tai nha thude

+ Thudng xuyén cip nhat cac kién thirc chuyén mén, cic van ban quy pham phap luat
lién quan, khong ngimg nang cao chat luong dich vu cung g thudc.

+ D?.O tao, hudng din cdc nhan vién tai nha thudc vé chuyén moén va dao duc hanh
nghé.

+ Cong tac voi nhan vién y te va y té co so trén dia ban dan cu, ph01 hop cung tng

thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc vé thudc cho cong dong va cac hoat
dong khéc.

+ Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé tac dung khong mong mudn ciia thude.
4.2. Cac buéce thuc hién
4.2.1. Tiép d@én va chao hoéi khach hang
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4.2.2. Tim hiéu cac thong tin vé viéc sir dung thudc ciia khach hang:

a. Trwong hop khdach hang héi mua mét loai thuéc cu thé:

- Tim hiéu :

+ Thudc duoc mua dung dé chita bénh/ triéu chimg gi?

+ Déi twong dung thube? (Gidi tinh, tudi, tinh trang strc khoe, c6 dang bi mic cic bénh
man tinh nao khong? Pang dung thudc gi? Hiu qua? Tac dung khong mong
muon?...).

+ Pi dung thudc nay lan nao chua? Hiéu qua?

- Xac dinh viéc str dung thudc dé diéu tri bénh/ triéu ching bénh nhan dang mic 1a
ding hay khong ding?

b. Trwong hop khdch hang héi va tw vin diéu tri mét so chieng/ bénh thong thwong:
Tim hiéu:

+ Ai? (Tl:'lé)i, gidi tinh,...) mac chimg/ bénh gi? Biéu hién? Thoi gian méic ching/
bénh? Ché d0 sinh hoat, dinh dudng?

+ Bénh nhan c6 dang mac bénh man tinh gi? Pang dung thudc gi?,...

+ Bénh nhan da dung nhimng thudc gi dé diéu tri bénh/ triéu chimg nay? Dung nhu thé
nao? Hi¢u qua?

4.2.3. Pwa ra nhirng 10i khuyén d6i véi tirng bénh nhan cu thé:

- Néu viéc sir dung thudc ctia bénh nhan chua dung hodc chwa phu hop: Giai thich, tu
van va huong dan khach hang chuyén sang loai thudc khac dung va phu hop hon.
Trong truong hop can thiét, khuyén bénh nhan di kham va mua theo don cua béc si.

- Trao doi, dua ra 16i khuyén vé ché do sinh hoat, dinh dudng phu hop véi timg dbi
tuong, ting ching/ bénh cu thé.

- Cung cép cac thong tin cy thé vé thudc phu hop véi khach hang dé khach hang lua
chon.

4.2.4. LAy thudc:

- LAy thudc khach hang da chon.

- Cho vao céc bao, goi, ghi ’r(): Tén thudc, né)ng do, ham luong, liéu dung, cach dung,
thoi gian dung cua tung thude.

4.2.5. Huéng dan cach dung:

- Huong dan, giéj thic‘h cho khach hang vé tac dgng, chi dinh, chéng chi dinh, tdc dung
khong mong muon, liéu lugng va cach dung thudec.

- Dan khach hang lién hé ngay véi nhé,thuéc hoac bac si ké don néu c6 van dé di ung
hodc gap cac tac dung khong mong muodn cua thuoc.
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4.2.6. Thu tién, giao hang cho khach:

- Giao héa don cho khach hang va thu tién

- Giao hang cho khéch.

- Cam on khach hang.

5. Tai liéu dinh kem:

- Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y & v& viéc ban hanh nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thuoc”;

- Thong tu s6 08/2009/TT-BYT ngay 01/7/2009 ctia B Y té vé& viéc ban hanh Danh
muc thuoc khong ké don.

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap ho so SOP cua nha thudc.

- Mot s ban sao ciia quy trinh duoc giri cho nguoi ¢6 lién quan va néu can thiét phai
dat mot ban sao tai noi thuan ti€én cho nhan vién tham khao.

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi lap tirc thu hoi SOP cil twong ung dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Sira d6i va bo sung:

-‘MSi SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thuong 14 03 nim mot
lan).

- Khi khong c%n sira doi, nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
do61” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Ung.

- Khi ¢6 s sira doi hay bo sung (dd nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 mdi (khong dung SOP ¢6 su tay sta).

- TAt ca SOP duoc sira doi hay bo sung déu duoc phé duyét va ban hanh lai mét cach
chinh thue.
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X ) CHUAN ; S
NHA THUOC i i : _ Ngay ban hanh:
BAO QUAN VA THEO DOI Trang
CHAT LUQNG
1. MUC PiCH:

bam bao bao quan thudc dung quy dinh, c6 thim my, d& dang cho viéc kiém tra, kiém
soat chat lugng.

2. PHAM VI AP DUNG:

Céc loai thudc c6 tai nha thude.

3. POI TUQNG THUC HIEN

- Nguoi quan 1y chuyén mén tai nha thude.

- Nhan vién nha thudc.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Céc yéu ciu co bén:

- Thudc phai duge bao quan theo yéu cau ghi trén nhan.

- Thudc phai dugc sip xép riéng theo khu vurc thudc ké don va khu vyc thude khong
ké don, gon gang, thudn tién, trdnh nham lan.

- Thuong xuyén kiém tra chat lugng thudc bang cam quan.

4.2. Cac budc tién hanh:

4.2.1. Bao quan thudc: Thyc hién bao quan thudc can cit theo:

+ Yéu ciu cta nha san xuét - ghi trén bao bi ciia san pham.

+ “Danh muyc cac thudc cd yéu cau bao quan dic biét”: do nguoi quan 1y chuyén mén
tai nha thuoc lap.

+ Tinh chat vat 1y, hoa hoc cua san pham. (VD: xép riéng cac thudc ding ngoai, tranh
anh sang,...)

+ Sép xép theo nguyén tic FIFO (nhdp trudc xuat trude) va FEFO (han dung trudc
xuat trudce)

4.2.2. Kiém soat chat lwong thudc:

a. Nguyén tic:

- Thudc khi nhap vé nha thubc: dugc kiém soat (klem tra cam quan), tranh nhép nham
hang gia, hang kém chat luong, hang khong 1 nguon gbc, Xuat xu.

- Thl}OC luu tai nha thuog. Dinh ky kiém so4t t6i thiéu 01quy/lan nhiam tranh c6 hang
bi bién doi chat lugng, hét han stir dung.

b. Cdch thirc tién hanh:

- Kiém tra tinh hop phép, ngudn gdc, xuét xtr cta thudc:

+ Hoa don, chimg tir day du, hop phap theo dung cac quy ché, quy dinh hién hanh.

- Kiém tra cam quan chat lugng thudc:

+ Kiém tra bao bi: Phai con nguyén ven, khong mép méo, rach, ban.

+ Kiém tra han str dung, s6 kiém soat, ngdy san xuat.

+ Kiém tra su thong nhat giita bao bi ngoai va cac bao bi bén trong, bao bi truc tiép
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QUY TRINH THAO TAC S6 . SOP 06.
NHA THUOC CHUAN GPP
BAO QUAN VA THEO DOI | Ngay ban hanh:
CHAT LUQNG Trang

+ Kiém tra chat lugng cam quan va ghi sb theo ddi.

+ So sanh v6i cac mo ta vé cam quan cua nha san xuat (néu cb).

+ Nhén: Pu, dung quy ché. Hinh anh, chit/ s6 in trén nhin rd rang, khéng md, nhoe,
tranh hang gia.

= Néu thuoc khéng dat yéu cau:

+ Pé ¢ khu vuc riéng, gin nhin hang cho xu 1y.

+ Khén truong bao cho ngudi quan ly chuyén moén thudc va nguoi nhap hang dé kip
thoi gidi quyét.

4.3. Kiém tra diéu kién bao quin ciia tirng loai thudc :

Kiém tra vé cac yéu cau bao quan cta nha san xuét ghi trén nhan.

4.4. Ghi chép so6 sach day di, ding thuec té:

- P6i v6i thude nhép:

+ Ghi “S() NHAP THUOC”: ghi du cac cot, myc trong s6 khi nhap thuéc hang ngay
(néu nhiéu thudc thi khong ghi tén thuéc ma chi ghi nhiing thong tin can thiét trén hoa
don)

+ Néu 1a thudc hudng than ghi S6 ghi chép thudc hudng tam than”.

- Doi v6i thude Iwu kho: Ghi “SO KIEM SOAT CHAT LUQGNG THUOC PINH
KY”:

M6 ta chat luong cam quan chi tiét cac noi dung kiém soét - theo Hudng dan ti 1& ghi
s0 ki€ém soat chat luong thude dinh ky.

- Cot “Ghi chi”: Ghi nhitng thong tin can luu y vé thudce

(Bao gém ca diéu kién bao quan dac biét; hodc khi thudc c6 han sir dung nga‘in).

5. Tai liéu dinh kém:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y € vé& viéc ban hanh nguyén
tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot nha thudc”.

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- M6t s6 ban sao ctia quy trinh dugc giri cho nhitng ngudi ¢6 lién quan va néu can thiét
phai dat mdt ban sao tai noi thuén tién cho nhan vién tham khao.

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi 1ap tirc thu hdi SOP cii twong ng dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Stra d6i va bo sung:

-\M(x)i SOP phai dugc stra doi hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thudng 1a 03 ndim mot
lan).

- Khi khong cr?gn stra d6i, ngudi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
d6i1” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Ung.
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- Khi 6 su sura d6i hay bo sung (du nhiéu hay it), in lai toan by SOP dé ban hanh véi
s6 méi (khong dung SOP co su tiy sira). Tat ca SOP duoc sira doi hay bd sung déu
dugc phé duyét va ban hanh lai mgt cach chinh thirc.
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NHA THUOC ................
S.O.P
GIAI QUYET POI VOI THUOC BI
KHIEU NAI HOAC THU HOI

) : SOP 07.GPP
LAn ban hanh
Ngay ban hanh

Trang
Nguwoi soan thiao Nguwoi phé chuén Nguoi kiém tra
DS. ceviiiiiiiiiiiiinnnans Ds. coveiiiiiiiiiiinnnnns | D L
Nhirng thay doi da co
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S6 : SOP 07.GPP

NHA THUOC - .,CHU_,AN : - Ngay ban hanh:
GIAI QUYET POI VOI THUOC | Trang
BI KHIEU NAI HOAC THU HOI
1. MUC PiCH:
Huéng dan thu héi khan truong, triét dé cac thude bi khiéu nai hodc thu hdi .
2. PHAM VI AP DUNG:

- Ap dung trong cac truong hop:

+ Nhén dugc thong bao, cong van thu hdi ctia co quan quan 1y nha nude vé y té, nha
cung cap.

+ Nha thudc ty phat hién c6 hang khong dat tiéu chuan chét luong.

- Thudc thu hoi bao gdm:

+ Thudc méi mua, trong qua trinh kiém nhap.

+ Thubc bao quan tai nha thude.

+ Thudc di ban tai nha thuéc nhung khach hang biét thong tin vé thudc thu hoi va dem
tra lai.

+ Thudc do khach hang khiéu nai yéu cau tra lai.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén mén tai nha thude.

- Nhan vién nha thudc.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Céc yéu ciu co bén:

- Phai c6 hé théng luu trir cac thong tin, thong bao vé thubc khiéu nai, thudc khong
dugc phép luu hanh, thuoc phai thu hoi.

- C6 thong bao thu hoi cho khach hang. Thong bao do dugc si quan ly chuyén mon ky
va dugc dér}/treo tai nhé‘thugﬂ)c o vi tri dé thay. Kiém tra va thu hoi, biét trit dac biét doi
v6i cac thude phai thu hoi dé cho xu ly

-C6ho so ghi 1§ vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho nguoi mua vé khiéu nai
hoac thu hoi.

- Néu hity thudc phai thuc hién hay thube theo quy ché quan 1y chat lwong

4.2. Cac budc thuc hién:

Sau khi nhén dugc cong Vﬁp thu héi cia Bo Y té, SO Y té, nha cung cép hodc phat hién
c6 hang khong dat tiéu chuan chat lugng tai don vi:

4.2.1. Ngwoi qudn Iy chuyén moén tai nha thuéc ra théong bdo:

- Ngtng nhap, ban mit hang phai thu hdi tai nha thude.

- Thong bao toi cac khach hang (trén bang treo hodc dan van ban thong bao thu hoi &
cho dé thay) va cac nhan vién c¢6 lién quan dé€ thu hoi hang.
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CHUAN Ngay ban hanh :

GIAI QUYET POI VOI THUOC | Trang
BI KHIEU NAI HOAC THU HOI

NHA THUOC

QUY TRINH THAO TAC S6 : SOP 07.GPP

- D6i v6i khach hang mua 1¢ can tra lai hang thu hoi: nha thuoc nhén tré lai hang tai
nha thuoc.

4.2.2. Thuc hién kiém tra, ra sodt hang ton thuc té va ton theo so liéu quan Iy
chuyén mon:

Kiém tra tai nha thudc: Xac nhan cac thong tin vé hang thu hdi tai nha thudc.

4.2.3. Tiép nhan hang tra vé:

a. Thu hoi hang dang bio quin tgi nha thuéc: kiem tra cac thude bj khiéu nai thu hoi
hodc nha thudc tu phat hién khong dg}t ti€u chuan chat luong (VD: bién d6i mau), dugc
si quan ly chuyén mén ky xac nhan ton kho.

b. Péi véi hang da ban cho khdch hang (bao gom cd thuéc bi khiéu nai):

*, Nguyén tic:

- Hang da ban cho khach hang: nhén tra lai c6 sy dong y cia ngudi quan 1y chuyén
mon

- Hang tra vé: Phai co hoa don hodc ching tur ban hang kem theo hoac co bang ching
thudc d6 mua tai nha thudc.

- Trudng hop hang tré lai 1a hang khong dat tiéu chuan chét lugng: Phai 6 chit ky xéc
nhan tinh trang va s6 lugng cia ngudi quan 1y chuyén mon

- Truong hop hang tra vé do nhﬁnj 1an vé giao nhan hang: Phai con bao bi nguyén ven,
khong bi bién do6i chat lugng do 161 bao quan cua khach hang.

* Cdc buwoc thuc hién:

- Nhén vién ban hang:

+ Kiém tra, xac dinh hang tra vé dung 1 hang cta nha thudc:

+ Dbi chiéu véi cac chirng tur vé: S6 hoa don, chirng tur, s6 16, han dung...

+ Céc ddc diém nhan biét riéng hang cta nha thudc (néu c6).

+ Kiém tra chit luong hang tra lai theo quy trinh bao quan va kiém soét chat luong
hang hoa (SOP 06.GPP) .

+ Sau khi hoan thanh céc budc trén, hai bén giao nhan hang ky xac nhan vao bién ban
giao nhén.

+ Sép xép hang vao khu vuc bao quan, ton tri:

+ Néu hang tra lai do nhim 13n vé giao nhén, dat tiéu chuén chat luong cam quan va
con han dung trén 3 thang: Phan loai, chuyén hang nhén tra lai vao khu vuc bdo quan
theo dung vi tri dugc quy dinh.

+ Néu la hang thu hoi, hang khong dat tiéu chuan chat lwong, chuyén vao khu vuc
riéng biét, gan nhan “Hang cho xu 1y”.

+ Lam tong két hang thu hoi, tra ve.
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QUY TRINH IHAO TAC S : SOP 07.GPP
CHUAN Ngay ban hanh:
GIAI QUYET POI VOI THUOC Trang
BI KHIEU NAI HOAC THU HOI

NHA THUOC

4.2.4. Tong hop sb liéu, ra quyét dinh xi 1y hang thu hoi:

Nguoi quan ly chuyén mon:

+ Tong hop s liéu, 1am bao céo thu hdi thudc khong dat tiéu chuan chat luong.

+ Quyét dinh xtr 1y: Lién hé bén ban dé tra lai hang cho nha cung cip hoidc cho huy
thudc theo quy dinh.

4.2.5. Luu hd so thu hoi:

Hb So thu hdi gom:

- Tong hop s lidu, 1am bao cdo thu héi thude khong dat tiéu chuan chat luong.

- Bién ban giao nhén gitra nhan vién ban hang va khach hang.

- Bién ban tra lai hang khiéu nai thu hoi d6i v6i nha cung cép.

- Bién ban hay thudc va bao céo hity thude theo quy dinh.

5. Tai liéu dinh kem:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y € vé viéc ban hanh nguyén
tac, ti€u chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”.

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- M6t s6 ban sao ciia quy trinh dugc giri cho nhitng ngudi ¢6 lién quan va néu can thiét
phai dat mgt ban sao tai noi thuén tién cho nhan vién tham khdo.

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi lap ttrc thu hdi SOP cii twong tng dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Sira d0i va bo sung:

-‘M(x)i SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thuong 13 03 nim mot
lan).

- Khi khong cén stra d6i, ngudi quan 1y chuyén mén tai nha thudc ghi “khong can thay
do1” 1én ban goc va ky tén vaoi ngay, thang tuong Uing.

- Khi ¢6 sy sta d6i hay bo sung (du nhiéu hay it), in lai toan b SOP dé ban hanh véi
s6 méi (khong ding SOP ¢6 su tay sira).

- T4t ca SOP dugc stra d6i hay bo sung déu dugc phé duyét va ban hanh lai mot cach
chinh thtec.
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NHA THUOC .oueneneneeeeeenennnnnn

S.OP
PAO TAO NHAN VIEN

S6 : SOP 08.GPP

Lan ban hanh

Ngay ban hanh

Trang
Nguwoi soan thao Ngudi phé chuin Nguoi kiém tra
DS. ciiiiiiiiiiiiiiiinnn DS, coviiiiiiiiiiiiiinan DS. coviiiiiiiiiiiiiiinnnn

Nhirng thay doi da co
Ngay thang Noi dung thay doi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S6 : SOP 08.GPP
NHA THUOC CHUAN Ngay ban hanh:
PAO TAO NHAN VIEN Trang
1. MUC PiCH:

Hudng dan thuong xuyén viéc néng cao trinh do chuyén moén, nghiép vu cho toan bo
nhan Vjén nha thudc. Ngoai ra, nhﬁnqvién n}('yi can du’(_yq dao tao vé GPP. Nhan vién cii
cling can thuong xuyén dao tao lai dé c6 thé thyc hién tot nhiém vu.

2. PHAM VI AP DUNG:

Nhan vién nha thudc .......................

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén moén tai nha thude.

- Nhén vién nha thudc.

4.NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. P6i v6i nhan vién méi:

- Dugc si di c¢6 kinh nghiém 14u ndm ¢ nha thudc dao tao nhan vién méi.

- Nhén vién méi phai tuan tha cic SOP ciia nha thudce theo nhiém vu dugc phan cong.

- Nhén vién méi phai nam rd cac quy ché va luat 1& chuyén mon.

- C4c nhan vién phai hoc cach giao tiép, tu van cho bénh nhan.

- Nam vitng cac diéu kién dé bao quan thude.

- Lap va ghi chep, luu trir ho so dao tao (ghi & ngay dao tao, ndi dung dao tao, ngudi
dao tao, danh gia két qua dao tao).

4.2. P6i v6i cac nhén vién cii:

- Thoi gian dao tao cho nhén vién cii dinh ky 01 nam 01 lan.

- Cac chuong trinh dao tao tiép tuc, dao tao lai.

- Trang bi dy dii cac phuong tién dé tim kiém thong tin nhu sach bao, internet.

- Tham gia cac budi dao tao do co quan quan 1y nha nudc hodc to chirc nghé nghiép to
chuec.

- Lap va ghi chép, luu trit ho so dao tao.

5. Tai liéu dinh kém:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B Y t€ vé viéc ban hanh nguyén
tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot nha thudce”; cac tai licu khac c6 lién quan (néu o).

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- Mot s6 ban sao ctia mdi quy trinh duoc giri cho nhitng nguoi ¢ lién quan va néu can
thiét phai dat mgt ban sao tai noi thuén tién cho nhan vién tham khao

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi 1ap ttrc thu hdi SOP cii twong tng dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.
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NHA THUOC

QUY TRINH THAO TAC
CHUAN

PAO TAO NHAN VIEN

S6 : SOP 08.GPP
Ngay ban hanh:
Trang

7. Stra doi va bo sung:

- Mbi SOP phai dugc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thuong 13 03 nim mét

lan).

- Khi khéng cén sira doi, ngudi quan Iy chuyén mon tai nha thude ghi “khong can thay
doi” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Uing.

- Khi ¢6 s stra doi hay bo sung (dd nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 md&i (khong dung SOP ¢6 sy tiy sua).

- Tét ca SOP dugc stra d6i hay bo sung déu dugc phé duyét va ban hanh lai mot cach

Chinh thtrc.
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NHA THUOC ......covvveeerrnnnnnns
S.0.P
HUONG DAN SU DUNG THUOC
AN TOAN, HIEU QUA VA HQP LY

) : SOP 05.GPP
LAn ban hanh
Ngay ban hanh

Trang
Nguwoi soan thiao Nguwoi phé chuén Nguoi kiém tra
DS ceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee Ds.coeiiiiiiinnnnnns DS, civeiiiiiiiiiiiiiiine,
Nhirng thay d6i da co
Ngay thang Noi dung thay ddi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN

NHA THUOC : — - Ngay ban hanh:
HUONG DAN SU DUNG THUOC | Trang
AN TOAN, HIEU QUA VA HOP LY

S - SOP 05.GPP

1. MUC PiCH:

bam bao viéc su dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua va tu van sir dung thuéc nham
cham séc tot strc khoe cho khach hang.

2. PHAM VI AP DUNG:

Khach hang c6 nhu cau tur van vé sit dung thudc va mot s bénh thong thudng.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén mén tai nha thude.

- Nhén vién tu van.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Nguyén tic:

Tu van dé khach hang hiéu dugc cac thong tin vé thuf:)c can mua, vé bénh cua minh
nham giup ho s dung ding thude, dung bénh, ding li€u va dat hiéu qua diéu tri cao
nhat

4.2. Noi dung quy trinh:

4.2.1. Tiép d6n va chao hoéi khach hang

4.2.2. Tim hiéu thong tin vé nhu cu tw van cia khach hang:

- Béi twong can tu van (tudi, gidi).

- Tri¢u ching, tién sir lién quan dén bénh.

- Thubc d3 dung, dang dung.

- Cac cau hoi khac lién quan dén dbi twong can tu van.

4.2.3. Khuyén khéch hang:

- Pén phong kham Béc si néu tinh trang bénh ning, nim ngoai kha nang tu van hoic
mot trong cac truong hop nhu: tré so sinh hay nguoi gia; dang dung thude nay lai
muodn dung thém thuoc khac dé diéu tri mot bénh khac; bénh nhan dang co6 thai hoac
cho con bu...

- Tu van str dung thudc diéu tri phu hop.

- Pua ra 101 khuyén vé ché d6 sinh hoat, dinh dudng phu hop véi timg ddi tuong.

4.2.4. Ban thubc:

Theo SOP ban thudc theo don hodc SOP ban thudc khong ké don

4.2.5. Tiép nhan thong tin phan hdi ciia bénh nhan vé viéc sir dung thude.

5. Tai liéu dinh kém:

Thong tu 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia By Y t& vé viéc ban hanh nguyén
tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot nha thude”.
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN | Sb

. , ] - ] 05.GPP

NHA THUOC | HUGNG DAN SU DUNG THUOC | Ngay ban hanh:
AN TOAN, HIEU QUA VA HQP LY

Trang

6. Luu trir:

- Ban gbc cuia mdi SOP duoc luu trong tp hd so SOP cua nha thude.

- Mot s6 ban sao ctia quy trinh duge giri cho nhitng ngudi c6 lién quan va néu can thiét
phai dat mdt ban sao tai noi thuén tién cho nhan vién tham khao

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi l4p tirc thu hdi SOP cii twong tng dé luu trit trong
mot thot gian theo quy dinh.

7. Sira d6i va bo sung:

-‘Mc:)i SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thudng 13 03 nim mot
lan).

- Khi khong c%n sira doi, nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
do61” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Ung.

- Khi co su sura d6i hay bo sung (du nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 md&i (khong dung SOP ¢6 sy tay sua).

- Tat ca SOP dugc stra doi hay bo sung déu duoc phé duyét va ban hanh lai mot cach
chinh thtec.
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NHA THUOC ..oveeeeeeneeeenannn

S.0.P
VE SINH NHA THUOC
S6 . SOP 09.GPP
Lan ban hanh
Ngay ban hanh
Trang
Nguwoi soan thao Ngudi phé chuin Nguoi kiém tra
DS. civiiiiiiiiiiiiiinann, | D L DS. ciiiiiiiiiiiiiiiiiiee.
Nhirng thay d6i da c6
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S6
NHA THUO:C CHUAN 09’.GPP
NHA THUOC QUY TRINH THAO TAC ¢ : SOP 09.GPP
CHUAN Ngay ban hanh:
VE SINH NHA THUOC Trang

1. MUC PiCH:
Huéng dan vé sinh nhim dam bao nha thude ludn sach s&, gon gang, ngan nap.
2. PHAM VI AP DUNG:

Co s& vat chat, trang thiét bi tai nha thudc.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén moén tai nha thude.

- Nhan vién nha thudc.

4.NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Hang ngay:

4.1.1. Nhin vién nha thuéc thwe hién:

- Lam sach nén nha tir trong ra ngoai va khu vuc trude ctra nha thudc.

- Lau tu dung thqéc: Dung khin mém, 4m lau sach cdc mit ti (vu tién lau mat kinh
trudce) tur trén xuong duoi, tur trong ra ngoai.

- Lau sach ban, ghé, canh cua, cac gia k¢, vat dung khac,...

- Chuén bi trang phuc lam viéc (40/ quin cong tac, thé nhan vién), dau toc gon gang.
- Chuén bi céc phuong tién, dung cu phuc vu cho qué trinh ban hang.

- Sap xép hang hoa gon gang, 1am sach cac bao bi ngoai cta thude.

- V¢ sinh sach s¢€, gon gang noi lam viéc.

4.1.2.Ngwoi quan ly chuyén mon:

Theo doi v€ sinh noi lam viéc

4.2. Hang tuan (cudi tuin):

4.2.1. Nhin vién nha thuéc tong vé sinh:

- Lau sach cac canh cura.

- Quét (hoac lau) bui, ban, mang nhén trén tuong, tran,. ..

- Dung khan kho hoac khan am: Lau sach cac thiét bi dién: quat cay, diéu hoa,...
4.2.2. Ngwoi quan ly chuyén mon:

Theo doi vé sinh noi lam viéc.

4.3. Hang thang (cudi thang):

4.3.1. Nhan vién nha thuéc:

- Lau chui gid ké va ta
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NHA THUOC CHUAN Ngay ban hanh:
VE SINH NHA THUOC Trang

QUY TRINH THAO TAC S6 : SOP 09.GPP

- Xép tat ca cac thudc trén gia k¢, trong tu kinh vao thung rong (céac loai thudc co yéu
cau bao quan dac biét can xép vao noi phu hop).

- Dung khin sach lau gia ké. Dung nudc lau néu c6 thé duoc.

- Lau kho lai gia ké va xép thudc vao gia ké, tu.

4.3.2. Ngwoi qudn ly chuyén mon:

Theo ddi vé sinh noi lam viéc va kiém tra viéc thuc hién vé sinh ctia nhan vién.

5. Tai liéu dinh kém:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y € vé& viéc ban hanh nguyén
tac, ti€u chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”.

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- Mot s6 ban sao ctia quy trinh dugc giri cho nhitng ngudi c6 lién quan va néu can thiét
phai dat mgt ban sao tai noi thuan tién cho nhan vién tham khao

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi lap ttrc thu hdi SOP cii twong g dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

7. Sira d6i va bo sung:

-‘Mf)i SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thudng 13 03 nim mot
lan).

- Khi khong c?}n stra d6i, ngudi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khong can thay
doi1” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Ung.

- Khi ¢ sur stra d0i hay bo sung (du nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 mdi (khong dung SOP ¢6 su tay sta).

- TAt ca SOP duoc sira doi hay bd sung déu duoc phé duy¢t va ban hanh lai mot cach
chinh thue.

106



NHA THUOC .....cevvvrervnneernnnnnnn.
GHI CHEP NHIET PO, PO AM
S6 : SOP 10.GPP

Lin ban hanh
Ngay ban hanh

Trang
Nguwoi soan thao Ngudi phé chuin Nguwoi kiém tra
DS. ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiine DS. ciiiiiiiiiiiiiiiiinane Ds. coviiiiiiiiiinnnnn.
Nhirng thay d6i da c6
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S6 : SOP 10.GPP
NHA THUOC CHUAN Ngay ban hanh:
GHI CHEP NHIET PQ, PQ AM | Trang

1. MUC PiCH:

Theo ddi, ghi chép nhiét do, duy tri d6 4m hang ngay theo quy dinh tai nha thudc.

2. PHAM VI AP DUNG:

Trong khu vuc nha thude.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

Nhan vién duoc giao nhiém vu theo ddi, ghi chép nhiét do, d6 4m tai nha thudc.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Quy dinh:

- Nhiét do: Khong qua 30°C.

- D6 am: Khoéng qué 75%.

4.2. N0oi dung:

- £~)Qc s6 liéu nhiét do, 46 am trén nhiét - am ké dinh ky 2 lan/ ngay (vao lac 9h va 15h
moi ngay).

- Ghi s liéu doc dugc vao so theo ddi nhiét d9, do am.

- K¥, ghi 1 ho, tén nguoi kiém tra.

- Truong hop nhiét ¢ hay d6 4m vuot qua gidi han qui dinh:

+ Ngudi kiém tra phai sir dung cac phuong tién dé diéu chinh nhiét 46, 46 am (VD:

chinh lai may diéu hoa, ding quat hoic hit 4m)

+ Sau khi diéu chinh phai ghi lai két qua da diéu chinh vao cot ghi chu.

+ Ky, ghi 16 ho tén ctia ngudi da diéu chinh.

- Trudng hop thiét bi (May diéu hoa nhiét d9, am - nhiét ké) hong:

+ Bé4o ngay cho ngudi quan 1y chuyén mén biét dé c6 hudng giai quyét.

+ Ghi chi thich cu thé vao cot ghi cha trong sb theo ddi.

5. Tai liéu dinh kém:

Thong tw 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia BO Y t€ vé viéc ban hanh nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”

6. Luu trir:

- Ban gdc ciia mdi SOP dugce luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- M6t s6 ban sao ciia quy trinh dugc giri cho nhitng ngudi ¢6 lién quan va néu can thiét
phai dat mot ban sao tai noi thuan ti€n cho nhan vién tham khao

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi 1ap tirc thu hdi SOP cii twong tng dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.
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QUY TRINH THAO TAC S6 : SOP 10.GPP
NHA THUOC CHUAN Ngay ban hanh:
GHI CHEP NHIET PQ, PQ AM | Trang

7. Sira ddi va bd sung:

-‘Mc:)i SOP phai duoc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thudng 13 03 nim mot
lan).

- Khi khong c?}n stra d6i, nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thude ghi “khong can thay
doi” 1én ban goc va ky tén véi ngay, thang tuong Uimg.

- Khi ¢6 s stra doi hay bo sung (dd nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 md&i (khong dung SOP ¢6 sy tiy sua).

- Tét ca SOP dugc stra d6i hay bo sung déu dugc phé duyét va ban hanh lai mot cach
chinh thtrec.

109



NHA THUOC ....ceveuvnennnn..

S.0.P
SAP XEP, TRUNG BAY

S6 . SOP 11.GPP

Lan ban hanh

Ngay ban hanh

Trang
Nguwoi soan thao Ngudi phé chuin Nguoi kiém tra
) L DS, coiiiiiiiiiiiiiiinnna, DS, coviiiiiiiiiiiinnnn

Nhirng thay doi da co
Ngay thang Noi dung thay doi Lan ban hanh
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QUY TRINH THAO TAC S : SOP
s . CHUAN 11.GPP
NHA THUOC . i . . Ngay ban hanh:
SAP XEP, TRINH BAY Trang
1. MUC PiCH:

Hu ¢ ng di n sd p x& p, tronh ba y cdc loa i thud ¢ ta i nha thud ¢ d yng quy
di nh,cithi mmy,damba otdtchovié c bd o qua nva ki€ m sodt cha t lw o ng.

2. PHAM VI AP DUNG:

Céc loai thudc ¢6 tai nha thude.

3. POI TUQNG THUC HIEN:

- Nguoi quan 1y chuyén moén tai nha thude.

- Nhan vién nha thudc.

4. NOI DUNG QUY TRINH:

4.1. Phan chia khu vue sap xép:

4.1.1. Theo tirng chiing loai hang riéng biét:

N& U NGOaI THUS C CON BON THeC PH4M CH&C Ni NG, Mj PHAM
THO PH3 I PHON TirNG KHU VuwC CHO M1 LOal HO3C DuNG Cu Y
Té.

4.1.2. THEO YOU CiaU B3O QUaN GHI TRON NHON CuA NHa SaN
XUAT:

YAU CAUBAO QUAN CACH THUC SAP XE P
NG3N MOT Td LaNH (KHUNG & &
n PN 0 g g
NHIET o6 2-8°C NGiN  O).
TRONH ONH SONG pé& TRONG CHb TS L.

TRONH TI8U KIéN D& BAY
Hol, DE M6C Mo T, D& PHON | p&é Nol THOONG, MOT.
HUy

TRONH I&8U KIéN D& CHOY,

cuMu Ha NG KHOC.

pé TOCH RIONG, TRONH XA NGUsN
NHIE T, NGUAN I&éN Va COC MaT

TR&'I CHIE U TRy C TIEP

BAO QUAN & NHIET 6 PHUNG,
COC THUS C KHOC KHUNG CU | TRON GIO, Ké, Ta; KHUNG & TRON
YOU CaU BAO QUAN 3C|M3T &T,KHUNG & GIOP Tu&oNG;
BIé T TRONH MvA H3T, ONH SONG M3 T

4.1.3. Theo yéu ciu ciia cac qui ché, qui dinh chuyén mén hién hanh:
- Thudc hudéng tAm thin: Sip xép riéng, trong cac tu hodc ngan tu riéng c6 khoa chéc
chan, bao quan va quan 1y theo cac quy ché chuyén mén.
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- Sép xép thubc theo khu vuc riéng giita thubc ban theo don va thudc ban khong theo
don.

- Hang cho xur 1y: Xép vao khu vuc riéng, c6 nhian “HANG CHO XU LY.

QUY TRINH THAO TAC S : SOP 11.GPP
NHA THUOC CHUAN Ngay ban hanh:
SAP XEP, TRINH BAY Trang

4.2. Sip xép, trinh bay hang héa trén cac gia, ti:
- TRONG T¥NG KHU Vy¢C THUSC KO oN Va THUs C KHUNG KO
oN. S3 P Xé P THUS C THEO NHUM TOC Du NG DwgC LY.
-SaPXEP 3AMB3aO0O:Dé TOM,Dé LaY,Dé THAY:
+ GoN GaNG,NGAY NG3 N, CU THE M My ...
+ Nhén hang (Chix, s, hinh anh,..) trén cac bao bi: Quay ra ngoai, thuan chiéu nhin
cua khach hang.
- S3P XéP THEO NGUYON T3 C FEFO Va FIFO Va dAM BaO CHAT
LuvoNG Ha NG:
+ FEFO: Thubc han dung trude xuét trudc
+ FIFO: Thubc nhap trude xuat trudc
+ Khi ban lé: Ban hét hop da mo trude, mé hop nguyén sau nham tranh tinh
trang m& nhiéu hop thudéc mat luc.
-CH6NG 6 V& HaNG:
+ Hang ning dé dudi, nhe dé trén.
_ + Cac mat hang dé v& nhu chai, lo, 6ng, tiém truyén,... dé & trong, khong xép
chong 1én nhau.
4.3.S4P X&éP COC TalLlé U, Va N PHUNG PH3 M:

-COC S8,SOCH, GIAY Te, Ta I LIé U THAM KH3a O CHUYON MUN:

+ Puoc phan loai, bdo quan can than, sach sé& (theo quy dinh).

+ Sép xép trén ngan t riéng.
- COC Toé QUaNG COO, GI¢I THIé U THUS C (CU PHIEU TIEP NHa N
CUNG Vi N CHO PHOP QU3 NG COO) woCS3P XEP GoN GaNG, &

YNG NeIQUY i NH.

- Va N PHUNG PH3 M, DuNG Cu PHu C Vu CHO BON Ha NG, Vé SINH, Tv
TRANG SAPXéEPGoNGaNG, & YNGNoIQUY | NH.
5. Tai liéu dinh kém:
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Thong tu 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctiia Bo Y té vé viéc ban hanh nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot nha thuoc”

6. Luu trir:

- Ban gbc ctia mdi SOP duoc luu trong tap hd so SOP cua nha thude.

- Mot s6 ban sao cua quy trinh dugce giri cho nhitng ngudi c6 lién quan va néu can thiét
phai dat mgt ban sao tai noi thuan tién cho nhan vién tham khao

- Sau khi ban hanh mot SOP méi thi 1ap ttrc thu hdi SOP cii twong g dé luu trit trong
mot thoi gian theo quy dinh.

NHA THUOC

QUY TRINH THAO TAC
CHUAN

SAP XEP, TRINH BAY

S6 : SOP 11.GPP
Ngay ban hanh:
Trang

7. Stra doi va bo sung:

- Mbi SOP phai dugc stra d6i hay bo sung cho cap nhat (dinh ky thuong 12 03 nim mot

lan).

- Khi khong can sira doi, nguoi quan 1y chuyén mon tai nha thudc ghi “khéng can thay
do61” 1én ban goc va ky tén voi ngay, thang tuong Ung.

- Khi ¢6 sy stra d6i hay bo sung (du nhiéu hay it), in lai toan bd SOP dé ban hanh véi
s0 md&i (khong dung SOP ¢6 sy tay sua).

- Tat ca SOP duoc stra doi hay bo sung déu dugc phé duyét va ban hanh lai mot cach

chinh thtc.
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DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

I. HUONG DAN CHUNG
1. Muc dich xay dung danh muc
- Pé co s kinh doanh thyc hién GPP, giup co sé ty kiém tra danh gia.
- Pé co quan quan 1y duoc kiém tra, danh gia, cong nhan GPP.
- Pé thong nhit trén toan qudc viée thue hién GPP.
2. Nguyén tic chim diém
- Tong s6 diém chuan néu co s0' co du cac hoat dong trong GPP (bao gdm ca pha ché
theo don va c6 kho bao quan thuoc) 1a 100 diém.
Diém phuén duoc xay dung trong khoang tir 0,5 dén 2 tiy thudc timg tiéu chi (nguyén
tac trién khai tirng budc).
- Cac tiéu chi can chu ¥:
+ Cho c'z‘:iém cong (diém khuyén khich) néu co s6 thiee hién cao hon cdc quy dinh toi
thiéu. Tong so co 10 ngi dung ap dung diém cong.
+ Cho diém trir néu co SO’ co thuc hién tuy nhién con co nhiéu ton tai. Téng $6 ¢6 9
noi dung dp dung diem tru.
- Cho diém khong ch,d'p thudn néu co sé khong thiee hién mot s6 tiéu chi. Tong so
c0 9 noi dung khong chap thudn trong Danh muc.
- Nhitng phan in nghiéng: kiém tra thém bang hinh thirc phong van.
3. Cich tinh diém
3.1. Cho diém tbi da, khong cho diém trung gian
3.2. Nhiing hoat dong co s& khong co, vi du: Khong pha ché theo don, khong c6 kho
bao quan trir diém chuan, cu thé:
- Khong c6 pha ché theo don diém chuan: 95
- Khong c6 kho bdo quan diém chuan: 98
- MKhéng ¢ ca pha ché theo don va kho  diém chuan: 93
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3.3. D,(A')i v6i co so dang hoat dong viéc kiém tra, chdm diém duoc tinh trén hoat dong
thuc té tai co sé.

3.4. Dbi voi co s& méi thanh 1ap, chua hoat dong:

- Nhing ti€u chi da duoc trién khai trong qué trinh chuan bi: Tinh diém trén két qua
thuc te.

- Nhing tiéu chi chi khi hoat dong méi dién ra: Dugc tinh diém néu tiéu chi d6 da d-
uoc quy dinh trong cac ho so tai liéu, cac van ban, cac quy trinh thao tac chuan, cac
biéu mau... dé trién khai hoat dong va da dugc nguoi c6 thdm quyén ky duyét ban
hanh, nhan vién co s& dugc dao tao, nam duoc va thuc hanh dung.

4. Cach két luan

- Co s6 khong mic 16i nao thudc diém khong chap thuan.

-‘TI:I 90% diém tro 1én: Co so duge xét cong nhan. Néu c6 ton tai, dé nghi khég phuc
ton tai trong thuc hién GPP va lam can ctr cho nhiing lan thanh tra, ki€m tra ké tiép.

- Tir 80% dén 89% diém: Co s& can khéc phuc va co6 bao cao bing vin ban trong vong
30 ngay dé doan kiém tra xem xét dé nghi cap Glay ching nhén dat GPP. Néu sau 30
ngay co so chua khic phuc duge va co sé vin mudn hanh nghé thi can phai ndp ho so
dé duogc kiém tra lai.

- Dudi 80% diém: Co sé can khic phuc dé kiém tra lai.

- Co s& mic mot 18i thude diém khong chép thuan: Co s& can khic phuc dé kiém tra
lai.

II. DANH MUC KIEM TRA THUC HANH TOT NHA THUOC (CHECKLIST)

STT | Noi dung

Tén co so:
bia chi:
Sé dién thoai: Fax: Email:

Tén chu co s/ nguoi quan 1y hoat dong chuyén mon
Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

Loai hinh dang ky kinh doanh:
- H c4 the:
- Dia diém ban 1¢ ciia doanh nghiép
- Dia diém ban 1¢ cua co sé KCB

| Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém | Ghichi
chiéu | chuan | cong | trir dat
3 4 5 6 7

Nhan su: 19 diém

11 Noguwoi quan lv chuyén

mon
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1 Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém Piém | Ghichi
T chiéu | chuén |cong | trir dat
1.1. | C6 mat khi co s& ban 1¢ | I1l.4b | 2 Diém
1 hoat dong hodc thuc hi¢n khong
uy quyén theo quy dinh chap
thuan
1.1. | C6 tryc tiép tham gia ban | 111.4b | 2 Kiém tra
2 thudc ké don (1) SoP
xem DS
c6  kiém
soat hoat
dong nay
khong (2)
kiém tra
thuc té
1.1. | C6 tham gia kiém soat chat | 111.4b |1 Kiém tra
3 lwong thude khi nhap vé va SOP va
trong qua trinh bao quan phong
tai nha thudc van  vé
vai  tro
cua DS
trong
viéc kiém
soat chat
luong
1.1. | C6 thuong xuyén cdp nhat | 111.4b | 2 Phong
4 kién thirc chuyén mon van DS.
1.1. | Cé dao tao huéng ddn | 111.4b |2 (phong
5 nhdan vién quy ché, kién vén, nhdn
thirc chuyén mon vién,
ktra ho
so  dao
tao nhan
vién)
1.1. | Cé hudng dan nhdn vién | 111.4b |1
6 theo doi cac tac dung
khéng mong muén va bdo
cdo voi co quanyté
1.1. | C6 céng tic véiy té cosé | 11lL4b | 0,5
7
1.2 | Nquwoi ban 1€
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| Ni dung Tham Diél}l Piém | Piém Piém | Ghichi
T chieu | chuan |cong | trur dat
1.2. | C6 du nhan vién phuc vu | 1.2 1
1 cho hoat dong cua nha
thude. SO lugng nhan vién:
Duogc s§ dai hoc:.........
Duogc sy trung hoc..........
Duoc ta.......
Cac b@ing cép khac:
Co S& CUTir 2 DSPH 2
TR& LON
1.2. | Bang cap chuyén mén phu | 1.1.3 |1 Hoi  dé
2 hop véi cong viéc dugc danh gia
giao
Cac nhan vién co6 du suc 0,5 Quan sat
khoé¢ dé dam duong cong thyc té
viéc, khf)ng,c() nhan Vién
nao dang mac bénh truyén
nhiem
1.2. | C6 mic 4o Blu va deo bién | 11142 |1
3 hiéu ghi o chirc danh
1.2. | Puoc dao tao, cdp nhat | Ill.4a |2 (Kiém tra
4 kien thirc ch’uyén mon va S hiéeu
phap ludt y té biet cua
nhan
vién)
Td't, cd nhdnq vie:n duwoc 2 1 Kiém tra
huan luyén dé hiéu ro va SU hieu
thwe hién dung cac nguyén biet cua
tac GPP nhan
viép. Ti r’if
diem néu
khong
nam dwoc
1.2. | Co thai do hoa nha, lich sy | I11.4a | 0,5
5 khi tiép xuc voi khach hang
1.2. | Giir bi mdt théng tin vé ng- | 11l.4a | 0,5 C6 quy
6 woi bénh dinh
trong
SOP hoac
ndi quy
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] Noi dung Tham })iélp Pi¢m | Piém Piém | Ghichi
T chiéu | chuan | cong | trir dat
Il | Co Sé Vit chat: 15 diém
2.1 | Xay dung va thiét ké: 1.1
Dia diém cb dinh, riéng 2 1
biét, khu trung bay bao
quan riéng bi€t dam bao
kiém soat dugc moi truong
bao quan thuoc
Nha thudc c6 mdi trudng 0,5 C6 véch
riéng bi€t hoan toan ngan kin
va loi di
riéng
B4 tri noi cao réo, thoang 0,5
mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiem
Tran nha c6 chdng bui 0,5
Tuong va nén nha phang, 0,5
nhan, dé vé sinh, lau rora
2.2 | Dién tich va b6 tri : I1.2a
Tong dién tich co so:
Dién tich phu hop voi quy 1
mo kinh doanh
2.3 | Khu trung bay bao quan téi | 11.2a |2 Piém Néu dién
thicu 10m2 khéng tich  tu
chap 10m2 tro
thuan xuong thi
cham
diém
khong
chap
thuan
2.4 | Khu trung bay bao quan 1
20m2 - 29 m2
Khu trung bay bao quan 2
30m2 tro 1én
2.5 | C6 khu vuc dé nguoi mua | 11.2a |1

thudc tiép xtc va trao doi
thong tin
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| Ni dung Tham | Piém | Piém | Piém Piém | Ghichi
T chiéu | chuén |cong | trir dat
26 |C6 voi nudc rioa tay cho | 11.2b, [ 0,5 Khéng
nhan vién nha thubc va |2d yéu cau
ngudi mua (Néu khut, c6 phai  bd
bién chi dan) tri & cua
ra vao
2.7 | Cac hoat dong khac: 1.2b |2 Diém
Néu c6 t6 chirc pha ché khdng
theo don thi c6 phong riéng chap
dé pha ché, co noi rira thuan
dung cu pha ché
C6 khu vuc riéng dé ra 1 0,5 Co6  thé
xem  xét
chap
thuan néu
b tri
phong
riéng
hoac
hop/ngéan
riéng ra
1¢ thude
Khu vuyc ra 1¢ cach ly voi 0,5
khu vuc bao quan trung
bay
Néu c6 kho bao quan thi 2 Piém
kho dat yéu cau bao quan khéng
thude. chap
thuan
Cé khu vyc tu van (Khu 1
vuc tu van dam bao dugc
tinh riéng tu)
Co6 khu vuc hay phong tu 0,5
van riéng (Trong khudn
vién nha thudc va thuin
tién cho khach)
2.8 | My pham, thuc pham chac | 11.2¢c |1

ning, dung cu y té dé khu
vuc riéng, khong anh
hudng dén thuoc

Trang thiét bi: 15 diém
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| Ni dung Tham Diél}l Piém | Piém Piém | Ghichi
T chieu | chuan |cong | trur dat
3.1 | Thiét bi bao quan thudc
3.1. | Thiét bi bao quan thudc: 11.3a,
1 3b
- C6 du ti quiy bdo quan 1
thude
- Tu, quy, gia k& d& vé
sinh, ddm bao tham my
C6 nhiét ké, m ké (da hiéu 1
chuan) va c6 ghi chép theo
doi
Noi ban thudc dii dnh séng 1
dé dam bdo cac thao tac
din ra thuan loi va khéng
nham lan
anh sang mat troi khong 15
chiéu tryc ti€p vao noi
trung bay, bao quan thudc
3.1. | Co s6 c6 thiét bi bao quan | 11.3a, | 2 Piém VD:
2 de dap g vai yéu cau bao | 3b khong thude yéu
quan ghi trén nhan chap cau bdo
thuan quan mat
hoac
lanh, phai
co tu lanh
hodc hodp
bdo quan
chuyén
dung
Noi ban thube duoc duy tri 2 Diém St dung
¢ nhi¢t do dudi 300 C, do khéng thiét  bi
am bang hodc dudi 75% va chap kiém soat
théa man diéu kién bao thuan nhiét QQ,
quan cua thuoc do am
(may
diéu hoa,
quat, may
hat
am...)
3.2 | Dung cu, bao biralé va

pha ché theo don :
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1 Noi dung Tham Diél}l Piém | Piém Piém | Ghichi

T chieu | chuan |cong | trur dat
3.2. | C6 bao bi ra l¢ thude 1.3c |1
1
3.2. | C6 bao bi kin khi cho|Il.3c |1
2 thuoc khong con bao bi

tiép xuc tryc ti€p
3.2. | Thudc dung ngoai va thude | 11.3¢ | 1
3 quan ly dac ‘E)iét duoc dé

trong bao bi dé phan bié¢t
3.2. | Thubc ban 1¢ khong dung | 11.3¢c |1
4 trong bao bi mang tén

thuoc khac hodc chtra noi

dung quang cdo cua mot

thude khac
3.2. | Thudc pha ché theo don|I11.3c |1
5 dung trong bao bi dugc

dung
3.2. | Dung cu ra I¢é va pha~ ché | 11.3d |1
6 theo don phu hop, dé lau

rua, lam v¢ sinh
3.2. | Co thiét bi tiét trang cac | [1.3d |1
7 dung cu pha ché thudc theo

don
IV | Ghi nhin thudc: 2 diém
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| Noi dung

The}m
chiéu

Piém
chuan

Diém
cong

Pieém
trur

Piém
dat

Ghi chua

Thudc ban 1¢ khong con
bao bi ngoai cua thuoc d-
voc dinh kem theo cac
théng tin sau:

- Tén thudc, dang bao ché

- Nong d6, ham luong

Néu can (VD: khéng cod
don thudc, khong co to
HDSD néu ban so6 luong
qué it) phai c6 thém thong
tin:

- Cach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

1.3d

Thudc pha ché theo don,
ngoai quy dinh nhu phan
4.1, c6 céc théng tin sau

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha ché

- Canh bao an toan cho tr¢
em (néu co)

11.3d

(=

Ho so s0 sach va tai liéu chuyén mon: 17 diém

5.1

Ho so phap 1y :

5.1.

Cac gidy to phap 1y nhu
DKKD, chung chi hanh
nghé ciia DS phu trach
chuyén mon,
GCNDDKKDT (ddi voi co
s& dang hoat dong)

1.1

Piém
khong
chap

thuan

C6 ho so nhan vién.

(H6 so gdbm: HPLD, GCN
strc khoe, bang cap chuyén
moén, so yeéu ly lich, céc
chung chi dao tao)

5.2

Tai litu hwéng din sir
dung thuoc :
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| Noi dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

Diém
cong

Pieém
trur

Piém
dat

Ghi chua

5.2.

Co tai liéu hudng dan sir
dung thuoc

Il.4a

5.2.

Cé cac quy ché chuyén
moén duoc hién hanh

I1.4a

5.2.

C6 Internet dé tra clu
thong tin

5.3

Ho so sb sach lién quan
hoat dong kinh doanh
thuoc:

Theo ddi sb 16, han dung
thudc va cac van dé co lién
quan:

- Theo ddi bang may tinh

- Theo ddi bang s6

- Theo ddi viéc pha ché
theo don (néu cd). Co6 so
pha ché

11.4b

Cong
thém 1
diém néu
hd so day
du hoac
theo doi
da  trén
may tinh

Luu giit hd so so sach it
nhat 1 ndm ké tr khi thuoc
hét han dung

C6 theo doi dir li€u lién
quan dén bénh nhan: don
thudc hodc bénh nhin can
luu v

(Theo déi bang may tinh
hoic bing sd)

11.4b

e HO so, sb sach co thé
tra ctru kip thoi khi can
thiét

5.4

Xay dung va thuc hién
cac quy trinh thao tac
chuan:

Co du cac quy trinh co ban
theo yéu cau (No6i dung
quy trinh ding va phu hgp
vol hoat dong cua nha
thude):

I14.c

Quy trinh mua thudc va
kiém soat chat lugng
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| Noi dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

Diém
cong

Pieém
trur

Piém
dat

Ghi chua

Quy trinh ban thudc theo
don

Quy trinh ban thudc khong
ké don

Quy trinh bao quan va theo
doi chat lugng

Quy trinh giai quyét véi
thudc bi khiéu nai hoac thu
hdi

5.4.

Co cac quy trinh khac (Ghi
cu the)

Il.4c

5.4.

Cac quy trinh thao tac
chuan cua co so do ngudi
c6 tham quyén phé duyét
va ky ban hanh

Phu
luc 2

Nhéan vién ban ‘thuéc ap
dung thuc hién day du cac
quy trinh

I1.4c

Kiém tra
kién thirc
va  Ccac
thao tac
thuc hién
quy trinh

Vi

Nguon thubc: 3 diém

6.1

C6 hd so cac nha cung tng
thudc co uy tin gom

- Ban sao GCN du diéu
kién kinh doanh thuoc

- C6 danh muc cac mat
hang cung Uing

I11.1a

C6 luu hoa don mua hang
hop 1¢

Tat ca thudc tai nha thudc
la thuéc dugc phép luu
hanh hgp phap (c6 SDK,
hodc ¢6 sd gidy phép nhap
khau)

Piém
khong
chap

thuan

6.2

e Nha thudc c6 day du
cac loai thudc dung cho
tuyén C trong Danh muc

[I.1d

0,5

Kiém tra
xac xuat
mot SO

124




1 Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém Piém | Ghichi
T chiéu | chuén |cong | trir dat
thudc thiét yéu Viét thudc
Nam trong
danh muc
VIl | Thye hién quy ché chuyén mén - Thue hanh nghé nghiép: 18 diém
7.1 | Quan ly thudc gay nghién, | lll.4a |1 1 Viéc bao
thudc hudng tdm than va quan,
tién chat theo quy dinh kiém ke,
bao cao
dinh  ky,
b/cao dot
xuat  va
bao céo
xin  huy
thudc...
7.2 | Mua ban thudc gay nghién, | lll.4a |1 1 Dy tru,
thudc hudng tim than ding trinh  do
quy ché chuyén
mon cua
nguoi
ban, b
sach theo
dai...
7.3 |Kiém tra do6i chiéu sb|1ll4a |1 2
luong thudc GN, thudc
HTT, tién chét trén s6 sach
va thuc té& khép
7.4. | Nhan vién nha thudc nim | lll.4a |1
dugc quy ché ké don va
biét cach tra ciru danh muc
thudc khong ké don
7.5 | Khi ban thudc, nguoi ban | 111.2a |1 Trong
1¢ ¢c6 hoi ngudi mua cac SOP,
thong tin vé triéu chung theo dOi
bénh, vé tinh trang nguoi hoat dong
dung thudc dé tranh rui ro thue  té,
khi dung thude hoéi nhan
vién
7.6 | Nguoi ban 1€ ¢6 trinh @6 | 111.2¢ |1
chuyén mén phu hop dé
ban céc thudc ké trong don
thudc
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| Noi dung

The}m
chiéu

Piém
chuan

Diém
cong

Pieém
trur

Piém
dat

Ghi chua

C6 kiém tra don thudc
trude khi ban

Nha thudc c6 bién phap
theo doi viéc ban thuoc ké
don

Néu don thube khong hop
1€, ngudi ban thudc co:

- Héi lai nguoi ké don
-Théng bao cho ngudi mua
- Tir chdi ban

Co s
theo doi.

Chi Du:gc Y ’dai hoc duoc
thay thé thudc trong don
thuoc.

SOP,
nhan vién
NT nim
duoc
SOP

7.7

Khi ban thudc, ngudi ban
1¢ c6 tu van va thong bao
cho nguo1 mua:

- Lya chon thude
phu hop nhu cau diéu tri va
kha nang tai chinh

- Céch dung thudc

- Cac thong tin vé
thude, tac dung phu, tuong
tac thuoc, cac canh bao

- Nhiing truong hop
can su chan doan cua thay
thudc mai dung thudc

- Nhiing truong hop khong
can st dung thuoc

1.2

7.8

Hudng dan st dung thudc
vira bang 101 noi, vira ghi
nhan theo quy dinh

I11.2a

7.9

Khi giao thubc cho nguoi
mua, nguoi ban 1¢ thuoc co
kiém tra doi chi€u cac
thong tin sau:

- NHON THU&S C

-CHAT LuvoNG
THU6 C Ba NG Ca M

I11.2a
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1 Noi dung Tham Diél}l Piém | Piém Piém | Ghichi
T chieu | chuan |cong | trur dat
QUAN
- CHUNG LOal
THUS C
- S6 LvoNG
7.10 | Nguoi ban ¢, co so ban I¢ | IIL.2B | 1 Kiém tra
khong tién hanh cac hoat cac to roi
dong thong tin, quang cao quang
thude trai voi quy dinh vé cdo, Viéc
thong tin, quang cao dan
quang
cdo...
Nguoi ban 1é thuoc khong 1
khuyén khich nguoi mua
mua nhiéu thuoc hon can
thiet
7.11 | Thudc c6 di nhan l.lc |1
7.12 | Nhan thudc va thubc bén | lll.1c |1
trong dung va khdop voi
nhau
Sap xép thude: .3 |1
713 | S5 P X&P GoN Ga NG,
D& L3Y, TRONH
NHaMLAN
- Sip xép theo diéu kién
bao quan ghi trén nhan
- C6 khu vyc riéng cho
“Thuoc ké don”
7.14 | Thyc hién niém yét gia | I11l.4b |1
thuéc dang quy dinh va
ban khong cao hon gia
niém yét
VIl | Kiém tra/ dam bao chét lwong thudc: 5 diém
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| Noi dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

Diém
cong

Pieém
trur

Piém
dat

Ghi chua

8.1

C6 kiém tra, kiém soét khi
nhap thudc:

- Han dung cua thudc
-Thudc con nguyén ven
trong bao bi gdc cua nha
san xuat

- Cé&c théng tin trén nhén
thudc (theo yéu cau quy
ché nhén)

- C6 kiém soat chat luong
bing cam quan.

1. 1c
va
1.1d

Kiém tra
SOP va
kiém tra
thuc té

C6 tién hanh kiém soét
chat lugng thudc dinh ky
va dot xuat

K.tra so
KSC}L
thuodc

8.2

Tai thoi diém kiém tra
khong phat hién cac loai
thuoc sau:

- Thubc khong duoc luu
hanh

- Thubc qua han ding

- ’Thué,c khong 13 ngudn
gOc xuat xu.

- Thudc giy nghién (dbi
v6i co s¢ khong duogc phép
ban)

- Ihuéc huéng tim than
(Po1 vé1 co sé khong duogc
duyét mua)

- Thudc bj dinh chi va thu
héi nhung khong dugc phat
hién va khong biét trix

I1.1c

Piém
khéng
chap

thuan

Giai quyét ddi voi thudc bi

khiéu nai hoic thudc phai thu hoi: 6 diém

9.1

Coé tiép nhan thong tin
hodc luu cac thong bao vé
thudc khiéu nai, thudc
khong dugc phép luu hanh,
thudc phai thu hdi

111.3c

1

Ktra so
theo doi
va cac b/c
luu

128




1 Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém Piém | Ghichi
T chiéu | chuén |cong | trir dat
9.2 | C6 thu hdi va lap hd so thu | 111.3¢c |1 Kiém tra
héi theo quy dinh, C6 kiém bién ban
ké dbi véi thude khiéu nai, kiém ké,
thudc phai thu hoi(Néu dén hd so luu
ky kiém ké thudc thu hoi
chua duogc xur 1y).
9.3 | C6 théng bdo thu hoi cho | 111.3c |1 Thong
khach hang bado trén
bang tin,
béng thu,
dién
thoai...
9.4 | Cé tra lgi noi mua hodc | N.3¢c |1 C6 ho so
huy luu
95 | C6 bdo cdo cdc cdap theo | 111.3c |1 C6 hd so
quy dinh luu
9.6 | Co s6 va co ghi chép theo | 111.3b |1
ddi tac dung phu cia thude
do khach hang phan 4nh
Téng cong 100 10 9 diém
trir va
9 diém
khéng
chép
nhin)

Dai dién Doan kiém tra

Dai dién co so

THAM QUYEN KIEM TRA, THANH PHAN POAN KIEM TRA” THU'C
HANH TOT NHA THUOC”

1. ThAm quyén Kiém tra va cap gidy chirng nhin ” Thuc hanh t6t nha thudc”
-S6Y té cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong (goi t:flt la S& Y’té') chiu trach
nhi¢m tiép nhéan ho so, qthém dinh ho Y va thanh ’lép doan kiém tra va cap Giay chung
nhan co s& dat ti€u chuan “Thuc hanh tot nha thudc™.
- Tiéu chuan ctia can bd kiém tra “Thuc hanh t6t nha thube”
a) Truong doan kiém tra phai c6 trinh d§ dai hoc duogc, c6 kinh nghiém trong cong tac
quan 1y dugc 2 nam tr¢ 1én.
b) Thanh vién doan kiém tra phai co trinh d§ dai hoc tro 1én.
- Thanh phan doan kiém tra do Giam déc SO Y té quyét dinh.
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2. Trinh tw kiém tra diéu kién ban 1é thudc theo nguyén tic, tiéu chuin “Thuc
hanh t6t nha thudc”

1. Cac S6 Y te ban hanh quy trinh va tuin thu quy trinh cdp Gidy chimg nhan dat
“Thuc hanh tot nha thudc” dam bao nguyén tic:

a) Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc don dé nghi cong nhan co s¢ ban 1¢
thudc dat nguyén tic, tiéu chudn “Thyuc hanh t6t nha thudc”, S& Y té thanh 1ap doan
kiém tra va tién hanh kiém tra tai co so.

b) SO Y té cap Glay chtng nhan dat “Thuc hanh tot nha thuoc cho co s& trong vong
05 ngay lam viéc ké tir ngay ket thic viée kiém tra dat yéu cau; hodc trong vong 10
ngay lam viéc ké tir ngdy S¢' Y té nhan duoc bao cdo khic phuc nhimng ton tai di duoc
néu trong bién ban kiém tra.

¢) Truong hop phai kiém tra lai, trong vong 10 ngay lam viéc ke tur ngay nhan dugc
bao cao khic phuc va dé nghi kiém tra cia co so, S& Y té phai tién hanh kiém tra.

2. Bién ban kiém tra kém theo Danh muc kiém tra phai duoc ngudi quan 1y chuyén
mon va truong doan kiém tra ky xac nhan, lam thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s, 01
ban luu tai S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong noi co sé hoat dong. (Mau
s6 3/GPP).

3. Thoi han hiéu lwe Gidy chirng nhin dat “Thure hanh t6t nha thudc”

Gidy ching nhéan dat “Thyc hanh tot nha thudc” c¢6 thoi han hiéu luc 3 nam ké tir ngay
ky (MAu s6 4/GPP). Cac Gidy chung nhan duogc cip trude day c6 thoi han hiéu luc 1a
02 nam duoc tiép tuc gia han thoi gian hoat dong thém 01 nam ké tir ngay hét han. S¢
Y té ban hanh Quyét dinh gia han keém theo danh sach cac co s& dugc gia han hiéu lyc
Gidy chimg nhan “Thyc hanh t6t nha thudc”.
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MAu s6 1/GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

........... , ngay  thang  nam
PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”
Kinh giri: SG Y16 c.uuueunnn.n.....

S L0 Lo AT

Truc thudc (néu truc thudc cong ty, bEnh VIEN...) cocoviviiiiii i e

DICN thOal. ..o
Nguodi phu trach chuy€n mon............oooiii i e,
Chung chi hanh nghé dugc SO.........oevee e
doSOYté............ CAP NZAY ..ot

Co so ching t61 dé nghi SoY € ... JUPTT, kjém tra dé cong nhan co
sO chung toi1 dat tiéu chuan nguyén tac “Thyc hanh tot nha thude”
Chung t61 xin gtri kém theo ban ding ky céc tai li€u sau:
1. Ban chup Gidy ching nhan dang ky kinh doanh
2. Ban chinh Ching chi hanh nghé ctia nguoi quan 1y chuyén mon
4. Ban ké khai co s& vat chat trang thiét bi
5. Ban ké khai danh sach nhan su

6. Ban tu kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu lyc II Thong
tu s0 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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Mau s6 2/GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

........... ,ngay  thang  nam

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(tdi kiém tra)

Kinh givi: SG Y 6 couueeevueeennneennnnnnn

TN CO SO ettt e s e e e e e e e s e e
Truc thudc (néu truc thudc cong ty, bénh VIEN...) .ocooiiiiiiiiiii e
D 1 - I e] 1| PSSO PPRPRTRR
DIEN thOA1 1uvviiiiii i e a e e
Nguoi phu trach chuy€n moOnN: .......c.ceiiiiii e
Chung chi hanh NGHE UQGC SO: ...vuvvervreereerereieiieteeeeeeesee st
doSoYté................... CAP DAY cvorvieereevee et ees st es e,

Pi duoc cap Gidy chimg nhan “Thyc hanh tét nha thude” sb:.......

Ngay cap:..........
Tir ngay duoc cip dén nay, co so co nhitng thay doi sau:

X PSP (ghi
rd van ban dong ¥ cua SO Y té vé nhu’ng thay d6i/bd sung phai xin phép).

Co s6 chung toi dé nghi S Y té .......... kiém tra dé cong nhan co so
chung t6i dat ti€éu chuan nguyén tac “Thuc hanh tot nha thude”.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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MAiu s6 3/GPP

UBND TINH ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE ... Péc lap - Tw do - Hanh phic

\

...... , ngay ... thang ... nam 20...

BIEN BAN KIEM TRA
"Thuwe hanh tét nha thude"

Cian ctt Quyét dinh s6 ......... ngay ......... cua ......... vé viéc thanh lap doan kiém tra
trien khai ap dung cac nguyén tac "Thyc hanh tot nha thudc" cua .........., thanh phan
doan kiém tra gom:

| - Truéng doan.
2, - Thu ky
X S
Tén co so:
- Dia chi:

Ngudi chiu trach nhi¢m:

Ban diang ky kiém tra dé ngay ....... cua......
Ngay tién hanh kiém tra: ...................

- Noi dung kiém tra: viéc trién khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin "Thyc hanh t6t
nha thudc" theo quy dinh ctia By Y té.
- Tiép doan co :

I/ Mt s6 y kién ciia doan kiém tra:

Swau khi thdm dinh ho sor,qnghe bao cao cua C;o s& va tién hanh kiém tra thuc té, boan
kiém tra da danh gia cu thé theo Danh muc kiém tra kém theo va c6 mét s6 y kién sau:
A. Uu diém:

B. Ton tai:

11/ Két luén:

Bién ban dugc thong nhat gitta Doan kiém tra va nguoi chiu trach nhiém chuyén mon
cua co SO ........
Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc ki€ém tra, chu co
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so/ngudi phu trach co so ban 1é gitt mot ban, S& Y té giit mot ban./.

Poan kiém tra Pon vi duge kiém tra
Thu ky Truong doan Nguodi phu trach/Chu co so ban 1¢
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MAiu s6 4/GPP

SéY té CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
SO e, /GPP Poc lap — Tw do — Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN PAT NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THUC HANH TOT NHA
THUOC”

GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)
GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:

Tru so:

Pat nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh t6t nha thudc” (GPP)
Tai dia chi:

Nguoi quan ly chuyén mon:

Pham vi kinh doanh:

Gidy chung nhan nay c6 gia tri ba nam ké tir ngay ky.

., hgay thang
nam
Giam doc
(Ky, ghi 1 ho tén, dong diu)
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CONG TAC DUQC BENH VIEN

Muc tiéu hoc tép :

1. Ké duogc cac hoat dong chinh cta bénh vién.

2. Trinh bay duoc vi tri, chic niang, t6 chic, nhiém vu cia khoa dugc bénh vién, méi
quan hé gitra khoa duoc va cac khoa phong trong bénh vién.

1. CONG TAC DUQC BENH VIEN

1.1. KHAI NIEM :

Bénh vién 1a co s& kham, chira bénh va cham soc strc khde cho nguoi bénh tuy theo loai bénh
vién (bénh vién da khoa, chuyén khoa hoac theo tuyen) ma doi ngii can b co trinh do ky thuat
s& tO chirc phan thanh cac khoa, phong véi trang thlet bi va co s& ha tang thich hop, dé thuc
hién viéc cham séc va diéu tri cho ngudi bénh dugc tot.

1.2. NHIEM VU BENH VIEN :

Kham bénh, chira bénh :

La noi tiép nhan nguoi bénh dén cép ctru, kham, chita bénh noi tr, ngoai tra. Tb chirc
khém strc khoe va ching nhan strc khde theo ding qui dinh ciia nha nudec.

Pao tao can b :

La co sé thuc hanh dé dao tao can bd y té. Can bd cong nhan vién cia bénh vién phai cé
trach nhiém hudng dan, gwong mau trong viéc thuc hién qui ché bénh vién va cac qui dinh
khac vé& mat k¥ thuat ctia bénh vién.

Nghién ctru khoa hgc :

La noi thuc hién cac dé tai nghién ctru khoa hoc, rng dung nhirng tién bod khoa hoc k¥
thuat vao viéc kham bénh, chira bénh cling nhu cham soc suc khoe cho nhan dan.

Chi dao tuyén :

Bénh vién tuyén trén co trach nhi€ém hudng dan, chi dao vé k¥ thuat cho tuyén dudi.

Vi du : Bénh vién tuyén trung uong chi dao hudng din ky thuat cho tuyén tinh, tuyén tinh s&
huong dan chi dao k¥ thuat cho tuyén quan, huyén.

Phong bénh :

Bénh vién 1a noi phat hién dugc cac dich bénh som nhét. Vi vay phai c6 trach nhiém
thong bao kip thoi dé c6 bién phap ngan chin.

Hop tic quoc té :

Nha nudc khuyén khich va hd tro viée hop tac voi nudc ngoai, nhit 1a cac nude trong
khu vuc nham trao d6i kinh nghiém, tirng budc xay dung bénh vién hién dai.

Quan ly tai chinh :

Phai thuc hién nghiém tic cac qui dinh cua nha nudc vé thu, chi ngan sach cua bénh vién,
tung budc td chuc thuc hién viée hach toan chi phi vé kham, chira bénh trong bénh vién, su
dung c6 hiéu qua ngudn kinh phi ngan sach nha nudc cap ciing nhu bao hiém y té, vién phi,
vién tro.

2. NOI DUNG CONG TAC DUQC BENH VIEN

Trong qui ché bénh vién ban hanh ngay 19/09/1997 ctia Bo truéng Bo y té ky quyét dinh
c6 phan qui dinh cong tac t6 chirc, chirc trach, ché do chuyén mén cong tac dugc bénh vién,
khoa dugc cac bénh vién déu cin ctr vao qui ché nay 1am cdm nang hoat dong hién nay.

2.1.VI TRi

T6 chtrc dugc bénh vién 13 mot khoa chuyén mén dit truc thudc Giam ddc bénh vién.

Trong mdt bénh vién chi ¢6 1 khoa dugc, né l1a td chirc cao nhat ddm nhiém moi cong tac
vé duoc, nén khong chi cé tinh chit thuan tay cia mot khoa chuyén mén ma con thém tinh
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chat ciia mot bo phan quan 1y va tham muu toan bd cong tac vé duoc trong co s diéu tri do,
nhim gop phan nang cao hi¢u qua, dam bao an toan trong kham, chita bénh nhat 1a trong quan
Iy str dung thudc an toan hop 1y. Vi vy, khoa dugc chiu su chi dao truc tiép ctia Giam ddc
bénh vién.

2.2. CHUC NANG :

Can ctr vao vi tri dugc xac dinh trén, khoa dugc c6 cac churc nang :

- Thuc hién cong tac chuyén mon k¥ thuat vé duoc, nghién ctru khoa hoc, tham gia huin
luyén va bdi dudng can bo.

- Quan 1y thubc men, héa chét, y cu va cac ché d6 chuyén mon vé dugc trong toan bénh
vién.

- Tong hop, nghién ctu va dé xuat cac van dé vé cong tac dugc trong toan bénh vién dam
bao thong tin, trr van vé st dung thudc, kiém tra theo ddi viéc st dung thuoc an toan, hop 1y
trong toan bénh vién giip Giam dbc bénh vién chi dao thuc hién va phat trién cong tac duoc
theo phuwong hudng ctia nganh va yéu cau cta diéu tri.

Ba chirc niang trén déu phai thuc hién day du, nhung chic ning thuc hién cong tac
chuyén mon 1a trong tam.
2.3. Nhiém vu :
2.3.1. Pam bdo cung cép thuoc men, héa chit, y cu day di kip thoi, dap ieng yéu cau diéu
tri.

Cin ctr vao nhu cau va dinh muc cua bénh vién, khoa dugc lap ké hoach hang nam theo
ding qui dinh, dugc chuyén sang hoi déng thudc va diéu tri ctia bénh vién xem xét tu van va
sau d6 Giam ddc bénh vién ky duyét. Truong hop nhu cau vé thube ting dot xuat phai lam dy
tr bo sung.

Khoa duoc mua thude chi yéu tai cac doanh nghi¢p dugc nha nudc dac biét d6i voi thube
gy nghién, thudc chuyén khoa do cic cong ty dugc pham trung wong hodc dia phuong cung
img theo dung ké hoach, vu tién mua thudc san xuat trong nudc co chat lugng dam bao. Viée
mua ban thube phai thuc hién qua thé thirc dau thau, chon thau, chi dinh thau cong khai theo
qui dinh cta nha nudec.

2.3.2. Té chikc, qudn Iy cdp phdt thubc, héa chit, y cu :

Thudc theo y 1énh linh va phai duoc dung trong ngay, riéng ngay nghi (18, tha bay, chu
nhat ...) khoa phong diéu tri dugc linh vao ngay hom truéc ngay nghi. Khoa duoc to chirc
thudng truc phat thudc cap ciru 24 giod trong ngay.

Xay dung va trinh Giam d6c phé duyét qui trinh cdp phat thudc, theo ddi viéc sir dung
thude, d@)ng thoi giup Giam dbc kém tra viéc thuc hién khi qui trinh trén dugc phé duyét.

Xay dung kiém tra qui trinh cp phat thudc chit ché (tr khoa dugc dén cac khoa va nguoi
bénh). Hudng dan cac khoa phong thuc hién ding qui ché thudc doc, thuoc gy ghién, thudc
huéng than. Viéc sit dung don thubc, phiéu lanh thudc va cac mau so xuat nhap thudc phai
theo dung qui dinh hién hanh (don thudc gay nghién, phiéu lanh thudc doc ...)

Hoa chat st dung trong cac chuyén khoa (xét nghiém, kiém nghiém, X quang ...) khoa
dugc chiu trach nhiém cap phat hang thang va c6 theo doi viéc st dung sao cho hop ly Luuy
d6i véi hoa chat tinh khiét dung trong xét nghiém va kiém nghi¢ém khoa dugc khong ra le.

Khoa dugc chiu trach nhiém hoan toan vé chat luong thudc, hoa chit do minh cp phat.
Khi giao thudc phai thuc hién tot 3 tra, 3 doi.

2.3.3. Té chirc pha ché sdn xudt thuéc theo chu truwong va phwong hwéng cia Bj y 16:

Khoa dugc phai to chirc pha ché mot s thude phuc vu theo yéu cau cua diéu tri, nhanh
va tai chd.

- Thudc pha ché theo don cuia bac si.

- Thudc san xuét khong phut hop véi qui mo cong nghiép (khong co trén thi truong)

137



- Pha ché nhiing thudc st dung ngay, kho bao quan.

- Thubc déng y (bao ché, ché bién mot sb thang thude)

Phong pha ché theo day chuyén mot chiéu, dam bao vé sinh v6 khuan. Mbi trudng xung
quanh sach s&, thodng mat.

Theo chi thi 03/BYT — CT cua B trudng Bo y té ngay 25/02/1997 vé viéc chan chinh
cong tac cung Ung, quan 1y, st dung thudc tai bénh vién thi phai dam bao chét luong dich
truyén dung trong bénh vién. Nhiing co s khong du diéu kién pha ché va kiém tra bao dam
chat lugng s& khong duoc pha ché dich truyén.

2.3.4 Thue hién kiém soat, kiém nghi¢m :

Pbi v6i thude khoa dugc tir pha ché phai kiém tra chit ché, nham khong ngirng nang cao
chat lugng va dam bao an toan cho ngudi ding.
2.3.5. Bio quan thudc men, héa chit, y dung cu :

Khoa duoc lam tot cong tic bao quan thudc men, hoa hat, y dung cu trong khoa, ma con
phai huéng dan cac khoa khac 1am tt cong tac nay.

Luu y dbi véi nhitng thudc va hod chat co yéu cau bao quan dic biét, theo ddi han ding
cta thudc va sap xép cac loai thudc doc, nghién, hudng than theo dung qui dinh cta cic qui
ché hién hanh. Thyc hién tot 5 chong :

- Chong nong, am

- Chong moi, mot cOn trung

- Chong chdy, nd

- Chéng qua han dung

- Chéng that thoat, nham 14n.

Lam tot cong tac kiém soat, kiém nhap, kiém ké theo dinh ky hoac dot Xuat.

Sép xép thudc theo nguyén tic 3 d& : dé thay, dé 13y, dé kiém tra
2.3.6. Thue hién cic qui ché, ché dd chuyén mon vé duwoc trong khoa va huéng din kiém
tra viéc thue hién cac ché d dé trong toan bénh vién.

Trudng khoa duogc xay dung noi dung kiém tra, t6 chirc kiém tra va 1én lich klem tra d6i
v6i cac khoa phong, di kiém tra can phdi hop v6i phong ké hoach tong hop va khi can thiét thi
c6 su chil tri ciia Giam ddc bénh vién. Kiém tra viéc thuc hién cac qui ché hién hanh (qui ché
quan 1y chat luong thude, qui ché ké don ban thudc theo don, qui ché thudc doc, thudc giy
nghién ...)

2.3.7. Huéng din sir dung thudc, kiém tra theo déi viéc dung thudc hop 1y an toan, thong
tin tw van vé thudc.

Chi thi 03/BYT — CT ngay 25/02/1997 ctia Bo truong B y té qui dinh : vé viéc chan
chinh cong tac cung Ung, quan ly, su dung thudc tai bénh vién. Ngay 04/07/1997 Bo y té co
thong tu 08/BYT — TT huéng dan : cic bénh vién, vién c6 giudng bénh thanh 1ap va diéu hanh
hoat dong hoi dong thudc va diéu tri ciia bénh vién.

Ho1 dé)ng thude va diéu trj ¢6 chirc nang tu van cho Giam ddc bénh vién vé cac van dé
lién quan dén thude va diéu tri bé“mg thude, thuc hién tdt chinh sach quéc gia vé thude. ..

Hién nay hau hét cac bénh vién trong ca nudc di thanh lap hoi dong thude va diéu tri,
nhi¢m vu cua dugc si truong khoa dugc phai 1a Pho chu tich kiém ty vién thuong truc cua hdi
d6ng, dé hoan thanh tot nhiém vu duoc giao, khoa dugc va cac khoa diéu tri phai thiét 1ap moi
quan hé hop tac chit ché (duoc si, bac si ké don va y ta didu dudng) trong sir dung thudc cho
ngudi bénh.

Duoc si dugc goi 1a chuyén gia vé thude c6 nhiém vu cung cap thong tin ddy da vé thude
cho bac si ké don, tu van cho thay thudc dé chon thudc thich hop nhat cho timg ngudi bénh.
Gidi thiéu thude méi, theo ddi phan tng c6 hai cia thudc (ADR)
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Duoc si 1am sang gitp d&, huéng dan, kiém tra y ta diéu dudng cach cho dung thubc va
theo ddi hiéu qua dung thudc.
2.3.8.Chi dao tuyén :

Khoa dugc chiu trach nhiém chi dao ky thuéat va nghi¢p vu vé cong tac dugc ddi véi
tuyén trudc.
2.3.9.Nghién ctru khoa hoc ky thuat va dao tao :

Khoa dugc bénh vién 1a co s¢ thuc hanh cua cac truong dai hoc y dugc va cac truong
trung hoc y té. Thyc té hang nam céac khoa dugc bénh vién da don nhan cac dot sinh vién dén
thuc tap tai day.

Duogc si cua khoa dugc cling tham gia nghién ctru khoa hoc, nham dua khoa hoc vao viée
quan 1y, t6 chirc gop phan dat hidu qua cao trong phuc vu ngudi bénh.

2.3.10. Tong hop bio cio tinh hinh hoat dong, thong ké, quyét toan thudc vé mit so lwong
diing qui dinh va ding thoi gian gom :

- Dy tri thudc : phai sat véi nhu cau va dinh muc ctia bénh vién, c6 y kién ciia hoi dong
thudc va diéu tri dugc Giam déc bénh vién ky duyét.

- M§ sb sach theo ddi xuat nhap, luu trir cac ching tir theo ding qui dinh.

- Thanh toan thudc : théng keé, tong hop sb luong thudc, ké ca thudc pha ché, hoa chit, y
cu da phat ra, s liéu phai pht hop véi cac ching tir Xuat nhp sau do

- Chuyén sang phong tai chinh — ké toan dé quyet toan. Viéc bdo céo phai ding ky han
qui dinh 3, 6,9, 12 thang hodc bao cao dot xuat khi can thiét.
2.4.TO CHUC VA BIEN CHE KHOA DUQC BENH VIEN
2.4.1. Té chirc

Khoa duogc trong bénh vién 1a mot td chirc duy nhat dam nhiém cong tac duogc, 1a noi chi
dao tap trung thong nhat trén cac mat to chire, k¥ thudt va nghiép vu quan 1y (bao gdm ca
thudc tan dugc va dong duoc)

Tuy theo khéi luong cong tac va sb luong can bo, co thé to chirc ra cac to hodc bd phan
cong tac sau day :

e Duoc chinh, kiém nghiém va nghién ctru khoa hoc

e San xuat, pha ché thudc ( noi nao c6 pha ché thudc déng y thi tach ra thanh 2 t6)
e Kho va cdp phat

o Th6ng ké ké toan thudc

Vé nha thuoc bénh vién. Theo quyét dinh s6 30/06/1999/QD — BYT ngay 06/10/1999 cua
B¢ tru’O’ng B0 y té qui dinh vé t6 chiic va hoat dong cua nha thubc bénh vién thi Giam déc
bénh vién co trach nhiém tao diéu kién dé 1 doanh nghi¢p dugc nha nude mé hiéu thudc trong
bénh vién nham gitip bénh nhin duoc Iya chon ngudn thude. Hiéu thude thudc doanh nghiép
nha nudc sap xép ban theo ca dé dam bao cung ung thudc cho bénh nhéan ké ca ngoai gio hanh
chinh. Trudong hop bénh vién c6 t6 chirc dich vu cung tmg thudc cho bénh nhan, Bo y té yéu
cau phai thuc hi¢n théng nhét céac qui dinh :

- Giam dbc bénh vién chiu trach nhiém quan 1y toan dién hoat dong ctia nha thude bénh
vién, c6 van ban phan cong mot dugc si dai hoc phu trach chung va mét s6 nhan vién giap
viéc. Nha thudc bénh vién phai thyc hi¢én viéc dang ky hanh nghé, kinh doanh, ké khai va ndp
thué theo dang qui dinh ctia phap luat.

- Mdi bénh vién chi m& mét nha thude trong khuon vién bénh vién.

- Nghiém cam :

+ Viéc nang gia thudc ban trong nha thuc bénh vién

+ Bénh vién t6 chtrc ddu thau cho tu nhadn mé nha thude trong bénh vién.

2.4.2. BIEN CHE :
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Khoa dugc bénh vién c6 vai tro rat 16n trong cung ung, tham Van sir dung thudc an toan
hop 1y, hiéu qua vi vay trong chinh sach thude quoc gia dd noi “can c6 doi ngii can bo dugce
co chat luong, du so lugng, ¢6 co cau hop ly vé nhan lyc dugc ¢ cac trinh d6 ™. Tuy nhién,
Bo y té chua c¢6 qui dinh vé co cdu dugc trong bénh vién & cac tuyén. Thuc té bién che
khoa dugc tuy theo dac diém cua tung bénh vién cé thé chiém tir 8 % - 11 % so véi tong s6
can bo cong nhan vién toan bénh vién. O céc khau cong tac sau can bd tri duoc si dai hoc :

- Phu trach khoa duoc.

- Pha ché thudc

- Phu trach kho

- Phu trach cap phat

- Kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc ...
2.5. QUAN HE CONG TAC :

T vi tri, chtrc ndng néu trén, khoa dugc c6 quan hé mat thiét véi cac khoa phong trong
bénh vién sau :

2.5.1. Phong ké hoach tong hop

Khoa dugc chu dong phdi hop trong viéc 1ap dy tru thudc, hoa chét, dung cu y té va chu
dong nam tinh hinh thyc hién cac ché d6 chuyén mén vé dugc cling nhu viée quan 1y sir dung
thudc, hoa chit, dungcuy té ...

Phong ké hoach tong hop cé trach nhiém cung cap tinh hinh s liéu va tham gia y kién
v6i khoa dugc vé nhitng van dé trén.

2.5.2. Phong tai chinh — ké toan :

Khoa dugc cung cap tinh hinh va s6 liéu st dung thudc bang s6 lugng, nhu cau thude,
hoa chét, dung cu y té dé phong tai chinh — ké toan tinh thanh tién quyét todn va dy tru kinh
phi cho khoa duoc.

Phong tai chinh — ké toan cung cdp tinh hinh va tiéu chudn dung thudc, hoa chat, dung cu
y té bang tién cho khoa duoc.

Hai bén cting nhau dbi chiéu giira tiéu chuan sir dung thudc bang sé lugng véi tiéu chuan
str dung thudc bang tién trén co s ché d6 chinh sach ciia nganh dé gitp lanh dao bénh vién chi
dao thuc hién tét nhiém vu diéu tri bénh va chéng tham 6 lIang phi.

2.5.3. Céac khoa phong chuyén mén

Phéi hop trao doi vé st dung thude, hoa chit .... (nhu cau, thuc té sir dung).

Theo Gy nhiém ciia Giam déc bénh vién, khoa duoc tién hanh kiém tra dinh ky va dot xuat viéc
thue hién cac qui ché, ché d6 chuyén mén vé duogc va viée sir dung thudc ¢ khoa, phong.

Qua d6 khoa dugc nam sat yéu cau cua cac don vi d6 dé cé ké hoach phuc vu tét hon.
2.5.4. Phong hanh chinh — quan tri :

Khoa dugc dé xuét yéu ciu vé tu stra co sO, van chuyén thudc men, nhu ciu vé nhién
liéu, vat liéu va cac vat tu khac.
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THUOC THIET YEU VA CHINH SACH QUOC GIA VE
THUOC THIET YEU

MUC TIEU HQC TAP :

1. Trinh bay dugc sy ra doi, khai niém vé thudc thiét yéu,

2. St dung dugc danh muc thube thiét yéu Viét nam 1an V va VI

3. Trinh bay chinh sach quéc gia vé thude ctia Viét Nam.

NOQI DUNG
I. SU'RA POI CUA DANH MUC THUOC THIET YEU

Do nhéan thitc duogc cac mit han ché cua viée st dung thube kém an toan hop 1y, viéc lya
chon thudc con nhiéu khé khan, dic biét ¢ cac nude chim phat trién. Vé&i nd luc cia cac
chuyén gia Té chic Y té Thé giéi (WHO), khai niém thudc thiét yéu dugc hinh thanh tir dai
hoi 28 cia to chirc nay tir nam 1975. sau dai ho1 mot hoi dong chuyén gia duoc thanh 1ap va
nhan nhiém vy soan thao mot van ban mau b (Model list) cac loai thudc cia timg nhom bénh
v0i quan niém nhing thudc d6 can phuc vu cho nhu cau chiam st kho¢ cua da s6 nguoi dan,
sO lwong chiing loai phu thudc vao muc d6 va kha nang cia tung tuyen y té.

Nam 1977 danh myc dau tién goi 1a danh muc thudc thiét yéu (Danh muc mau) duoc bién
soan va xut ban.

Thang 9/1978 T6 chic Y té Thé gidi va T6 chic qui Nhi dong Lién hop qudc (UNICEF)
cung ph01 hop to chtrc hdi nghi Anmahata, hoi nghi d6 di c6 tuyén bd vé cham soc strc khoé
ban dau voi khau hiéu “Stc khoé cho moi ngudi vao nam 2000 (Health for all the year 2000).

Theo TCYTTG: Pé thuc hién cham soc strc khoé ban dau, chi can 1 USD thudc thiét yéu
c6 thé dam bao chira khoi 80% cac ching bénh thong thudng ciia mot ngudi dan tai cong
df)ng Tuy nhién ndm 1995 van c¢6 50% dan sb thé giGi khong dugc cham soc sire khoe khi
mac nhirng ching bénh thong thuong nhat va khong c6 thude thiét yeu (TTY) khi can.

Tur khi T6 chirc Y té Thé gi6i ban hanh danh muic thudc thiét yéu dén nam 1995 d c6 10
1an stra d6i ban hanh lai.

Vai nétvé chinh sich TTY 6 cdc nwéc trén thé gidi

- Chinh sach quéc gia vé thudc va chinh sach TTY dugc WHO duge dé cap vao nam
1977. Tinh cho dén nam 1998, thé gidi da c6 156 qudc gia c6 danh muc TTY gitup hoach dinh
viéc san xuat, cung ung va quan li thuéc ¢ khu vuc y té nha nuoc duge hop li hon, chinh xac
hon va chéng lang phi, no cling la co s cho viéc thanh toan tién thudc bao hiém y té hoic
chinh sach nhan vién tro Ve thudc.

- Cac to chue quoc té lién chinh phu ciing nhu phi chinh phu déu can ctr vao chinh sach
TTY dé cung cép va vién trg thudc ciia cic to chirc nay, thi du : tai Austraylia, hé thong
Pharmaceutical Benefit Scherne (PBS) dam bao thanh toan mot phan hay toan bo ddi véi
khoang 80 % s6 thudc dugc ké don cho viéc chiam soc sic khoe ban dau. Két qua 1a chi co
khoang 650 hoat chat g v&i 1600 loai thanh pham thubc duoc PBS thanh toan.

II. THUOC THIET YEU
1. KHAINIEM

TTY la nhitng thubc dap tmg duoc cac nhu cau chim soc sitc khoé quan trong nhat ciia
cong dong, ludn san c6 tai cac co s y t&, ludn dit vé sd lugng, cd dang bao ché phu hop va
chat luong dam bao, co hudng dan st dung day du va thich hop, c6 gia ca _phu hop voi diéu
kién kinh té xa hoi véi timg vung, timg quoc gia, duoc nguoi bénh va cong ddng chap nhan.

2. CAC TIEU CHIi PE LUA CHON THUOC THIET YEU

- Bao dam hiéu qua, an toan cho ngudi sir dung;
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- San ¢6 vai s6 lugng day du, co dang bao ché phl hop véi diéu kién bao quan, cung tng
va str dung;

- Phu hop véi md hinh bénh tat, phuong tién ky thuat, trinh d6 cua thay thudc va nhan
vién y té trong co sd khdm bénh, chira bénh;

- Giacahop ly;

- Da sb 1a don chat, néu 1a da chat phai ching minh duogc su két hop d6 co loi hon khi
ding tirng thanh phan riéng ré vé tac dung va d6 an toan. Truong hop ¢ hai hay nhiéu thudc
tuong tu nhau phai lya chon trén co s¢ danh gia day da vé hiéu luc, d6 an toan, chit lugng, gia
ca va kha ndng cung tng.

3. YEUCAU CUA THUOC THIET YEU

- Phai ludn sin c6 tai cic co so y té.

- Phai luon du vé sd luong trong bdi canh hoat dong thudng xuyén cta cac co s6' y té.

- Phai ¢6 dang bao ché phu hop, thuong 1 dang thudc vién dé dé dang sir dung va bao
quan.

- Phai ¢6 gia ca phu hop véi diéu kién kinh té ciia nguoi dan va dugc cong dong chap
nhan.

4. VAI TRO CUA THUOC THIET YEU

Cung v6i chuong trinh tiém chung mé rong, viéc dam bao thudc thiét yéu cho cong dong
la mdt trong nhiing van dé quan trong nhét cua cong tac cham soc va bao v¢ SKND, dac biét
khi xét trén khia canh chi phi va hi¢u qua.

Viéc xay dung chinh sach TTY va thyc hién chinh sach TTY 1la trach nhi¢ém co ban cua
chinh phit mdi nudc, danh muc TTY phai duge bd sung, thay doi thuong xuyén cho phu hop
véi nhu cau thyc té.

M&i nuée hién nay di c6 chinh sach qubc gia vé thude thi viéc xay dung danh muc TTY
la cong viéc quan trong nhét trong vi¢c thuc hién chinh sach nay, né gitp xac dinh nhirng van
dé wu tién trong cong tac dugc.

Thuc hién tét chinh sach thudc thiét yéu sé& giup cho cong tac quan li, chi dinh, hudng
dan str dung thude hop i, an toan va hiéu qua hon.

Giup viéc st dung ngan sach hiéu qua hon. Pic biét khi ngudn lyuc tai chinh ¢ gidi han,
lam ting sy tin tudng ciia ngudi dan vao hé théng y té.

5. QUI TRINH XAY DUNG DANH MUC THUOC THIET YEU

Qua trinh xay dung danh muc thuoc thiét yéu 12 mot qua trinh phue tap, mot danh muc
thudc thiét yéu dugc ap dat tir trén xudng khong phan anh duoc nhu cau ciia ngudi st dung va
khong duge ngudi sir dung chap nhan.

Danh muc TTY phai dugc xay dung cho cac tuyén diéu tri khac nhau, dua trén phac d6
diéu tri chuan cho cac bénh ph6 bién nhat. Do d6 can phai c6 mét qui trinh danh gia dua trén
su so sanh hiéu lyc diéu tri v&i su an toan cho ngudi bénh véi gia ca cia cac thuée khac nhau
trén thi truong.

6. TRIEN KHAI THU'C HIEN THUOC THIET YEU

- Cong bd rong rii danh muc TTY sau khi dugc bd y té phé duyét.

- Xac dinh pham vi va thoi gian ap dung.

- Gan danh muc thuoc thiét yéu voi phac d6 diéu tri chuan két hop voi v kién cua cac
chuyén gia va can bo y té co so.

- Tao su d@)ng thuan cao d6 vé thuc hién danh muc TTY cua céc chuyén gia dau nganh,
cac co s dao tao, cac to chirc nghé nghiép, cic to chirc phi chinh phu va cac phuong tién
thong tin dai chung.

- T6 chitc cung cap céc tai lidu vé cac co so y té va can b y té vé :

e Danh muc TTY
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e Phac d6 diéu trj chuan
e Duoc thu quéc gia.

- T chirc cong bd danh muc TTYV6i sy tham gia cua cac nha lanh dao y té, dao dién
phuong tién thong tin dai ching, 1anh dao chinh quyén.

- Xay dung va ban hanh cac qui dinh phap luat vé ché do quan 1i trong dao tao, cung tng
vathanh toan TTY.

- Thanh lap cac t6 chitc dé cung g TTY va han ché sir dung thudc khéng c6 trong danh
muc.

- Thuong xuyén cép nhat, stra d6 danh muc TTY trén co 8O su tién bd vé dau tu va thude
men, su thay ddi vé gia ca, su thay d6i va cac van dé lién quan dén strc khoe cong dong.
6.1. NGHIEN CUU CAC TIEU CHI LIEN QUAN.

- M6 hinh céac bénh tat pho bién

- Piéu kién kham chira bénh (co so vat chét)

- biéu kién Vé nhan lyc y té (trinh d6 chuyén mén cua can bg ).

- biéu kién vé tai chinh (kha nang chi tra tién thudc cua bao hlem y té hay ngudi bénh)

- Céc yéu to xd@ ho1 nhu di truyén, moi trudng, tap quan, dan sd.v.v..

Uy ban tu van vé lua chon va sir dung TTY cua WHO da dé ra cac tiéu chuan lva chon
Sau :

- Cac thudc da dugc minh ching vé tinh hiéu qua va an toan trong sir dung.

- Mbi twong quan giita chi phi va hiéu qua khi so sanh céac thuc ciing mot nhoém tac dung
diéu tri, phai so sanh chi phi toan bo dé dat duoc hiéu qua diéu tri cudi cuing chtr khong phai so
sanh hai gia thuc don thuan.

- Dang bao ché thich hop, c¢6 chét lwong tot (sinh kha dung ) c6 d6 6n dinh trong cac diéu
kién bao quan va st dung dinh trudc.

- C6 thanh phan, cong thirc don gian, thuong 13 don chat cac dang ph01 hop chi dugc lya
chon khi sy két hop nay ching minh la c6 uu diém hon vé tac dung diéu tri, an toan, giam
duogc hién tuong khang thudc (khang sinh, sOt rét, chong lao, HIV/AIDS)

- Ngoai ra con phai chu y dén cac dic diém vé duoc dong hoc ciing nhu diéu kién san
xudt va bao quan thude do.

6.2. CAC BUOGC THUC HIEN.
Tham khao y kién ciia cac to chirc va chuyén gia c6 lién quan, thuong phai c6 mét tiéu
ban thuong truc gdm céc :
- Nha duoc hoc
- Nha dugc 1y hoc
- Chuyén gia 1am sang, diéu dudng
- Canbo y té cong cong
- Cénbd y té & cac tuyén diéu tri
- bai dién nguoi ti€u dung.
Tham khao y kién cua céc :
- Tb chirc x3 hoi nghé nghiép vé y duogc
- Nha san xuét va cung tng thudc
- B0 nganh lién quan nhu khoa cong ngh¢ va méi truong, tai chinh, thuong
binh, x& hoi.
e (o ti€u chi lya chon 6 rang.
e Gan voi phac do diéu tri chuan.
e Phu hop vai yéu cau ciia timg tuyén y té.
7. CHINH SACH THUOC THIET YEU CUA VIET NAM.
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- Ngay sau khi WHO dé xuat chinh sach TTY vao nim 1977, B9 y t& Viét Nam di quan
tam thuc hién va d3 ban hanh dugoc mot danh muc TTY dau tién vao nam 1987, sau d6 5 nim
(1992) danh muyc lan tht 2 dugc ban hanh, 1an thtt 3 vao nim 1995 va lan thtt 4 vao nim
1999, 1an thir 5 nim 2005 va lan thir 6 nim 2014

- Danh muc TTY hién hanh caa Viét Nam 1a danh muc 14n 6 dugc ban hanh nim 2014.
7.1. Danh muc thudc thiét yéu tin dwoc:

466 tén thudc dung cho 29 nhom bénh
7.2. Danh muc thudc thiét yéu y hoc ¢é truyén gom :

- Danh muc thudc ché pham

- Danh muc cay thudc nam

- Danh muc céac vi thude
8. QUY PINH SU DUNG DANH MUC THUOC THIET YEU

Danh muc thudc thiét yéu 1a co s& dé xay dung danh myc thudc chu yéu sir dung tai cac
co sO0 kham chira bénh.

8.1. Danh muc thudc thiét yéu tin dwoc
8.1.1.Danh muc thudc thiét yéu tan dwoec 1a co sé dé:

- Xay dung thdng nhat cac chinh sach ciia Nha nudc vé : Pau tu, quan ly gia, von, thué,
cac van dé lién quan dén thudc phong bénh, chira bénh cho ngudi nham tao diéu kién c6 du
thudc trong Danh muc thudc thiét yéu phuc vu cong tac bao vé, cham soc va nang cao suc
khoé nhan dan.

- Co quan quan 1y nha nudc xay dung chu truong, chinh sach trong viéc tao diéu kién cap
s6 dang ky luu hanh thudc, xuat khau, nhap khau thudc.

- Cac don vi nganh Y té tap trung céc hoat dong ciia don vi trong cac khau : Xuat khau,
nhap khau, san xuat, cung &ng, phan phdi, ton tri, st dung thubc thiét yéu an toan, hop ly, hiéu
qua nham dap ung nhu cau bao vé va cham séc sirc khoe nhan dan.

- Cac trudong chuyén nganh y duoc t6 chirc dao tao, giang day, hudng dan sir dung thude
cho céc hoc sinh, sinh vién.

- Cac co so kinh doanh thudc bao dam thudce thiét yéu trong Danh muc véi gié ca phi
hop; hudng dan sir dung thudc an toan, hop Iy, hiéu qua.

- Xay dung Danh myc thuéc thudc pham vi thanh toan cua quy Bao hiém y té.

- Hoi dong thube va diéu tri xay dung danh muc thudc sir dung trong bénh vién dap ung
nhu cau diéu tri trinh Giam dbc bénh vién phé duyeét.

8.1.2. Hwéng din sit dung Danh muc thudc thiét yéu tan dwoc :
a) Str dung phu hop véi :

+ Pham vi hoat dong chuy&n mén cua gidy phép hoat dong dbi vai voi co s& kham bénh,
chtra bénh;

+ Danh myc k§ thuat cia co s¢ kham bénh, chita bénh da duogc cap c6 tham quyén phé
duyét theo quy dinh.

b) Cac thudc c6 ky hiéu (*) c6 pham vi ban I¢ dén ta thudc caa tram y té va dai ly ban thudce
cua doanh nghiép.

¢) Céc thude c6 ky hiéu (**) 1a thudc du trix, han ché sir dung, chi st dung khi céc thube khéc
trong nhom diéu tri khdng cd hiéu qua va phai duoc hdi chan (trir treong hop cip cau).

d) Thudc Methadon c6 ky higu (***) duoc sir dung trong céc co s6 Y té dugc phép trien khai
chuong trinh diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thuée thay thé; dbi tuong su dung
thudc va thoi gian su dung thudc phai tuan thu theo “Hudng dan diéu tri thay thé nghién cac
chat dang thudc phién bang thuéc Methadon” do B6 Y té ban hanh.

e) Cac truong hop khéc:
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- Céc thudc diéu tri dic hiéu bénh phong, tdm than, dong kinh, vé sinh, lao, HIV/AIDS,
sbt rét va vic xin tiém chung sir dung thude theo huéng dan cua cac chuong trinh vy té.

- Béi véi cac thude an than, thue chdng dong kinh, thudc chéng tram cam, trong truong
hop x4, phuong c6 trién khai chuong trinh sirc khoé tam than cong dong thi dugc phép sir dung
thude theo quy dinh cua chwong trinh d6.

- Cac thudc khang vi- rit c6 tac dung tam thoi lam cham lai sy phét trién cua vi- rat, dong
thot cai thién cac triéu ching bénh. Cac thudc ndy gy phan tng c6 hai khac nhau va nguoi
bénh khi diéu tri bang cac thudc nay can c6 su theo ddi than trong tir cac thay thudc va nhan
vién y té co trinh d6 thich hop.

8.2. Danh muc thudc thiét yéu y hoc ¢6 truyén

Danh muc thudc ché pham duoc dung cho tit ca cac tuyén va cac co sé kham chita bénh
y hoc ¢6 truyén : bénh vién y hoc c6 truyén, vién y hoc cb truyén, khoa y hoc cb truyén cua cac
bénh vién, tram y té, phong chan tri y hoc ¢6 truyén va cac co sé kinh doanh dong dugc trong
ca nudc.

Cha ¥ : Péi véi cac co sé kham chira bénh , ngoai nhirng vi thudc thiét yéu cé trong
danh muc, ¢é thém cac vi thudc khac cho phu h0'p v6i yéu cu diéu tri néu cén thiét.

Danh muyc cac cay thudc nam ap dung trong ¢ cac vuon thuoc nam cua cac tram y té x4,
bénh vién y hoc ¢6 truyén, vién y hoc cb truyén, khoa y hoc cb truyén ctia cac bénh vién, cac
truong y duoc
8.3. Mt s6 chui y khi vén dung danh muyc thudc thiét yéu

Céc co so diéu trj co thé lua chon cac thude di duoc cap sé ding ky va con hiéu luc c6
cung cong thirc hodc cong dung tuong tu dé thay thé.

Céac co so diéu tri xay dung danh muc thuéc cho co s& minh theo danh muc thudc thiét
yéu di quy dinh, trong qué trinh xay dung , néu c6 bd sung thém cho phu hop v6i mo hinh
bénh tat cua dia phuong thi phai duoc thong qua hoi ddng thude va diéu trj ( d6i voi bénh vién
tuyén trung wong) hodc thong qua sé y té dia phuong trude khi dua vao sir dung.

Pbi véi danh muc cdy thudc nam: trong qua trinh thuc hién, cac dia phuong cin ctr vao
cac danh muc dd quy dinh c6 thé thay thé mot sd cdy thude khac sin c6 ¢ dia phuong minh dé
trong cho phu hop véi md hinh bénh tat cua dia phuong( khong dugc vuot qua 15% tong sd
cdy) hodc c6 thé bo sung thém mot sd ngoai 60 cy quy dinh.

I1I. CHINH SACH QUOC GIA VE THUOC CUA VIET NAM (CSQGVT)
1. Muc tiéu cia CSQGVT
1.1. Muc tiéu chung:

CSQGVT cua Viét Nam nhiam 2 muc tiéu chung

- Bao dam cung trng thuong xuyén va du thudc c6 chat ludong cho nhan dan.

- Bao dam st dung thudc hop 1y, an toan va c6 hiéu qua.

Hai muc tiéu ndy 1a mot thé thong nhat va chi khi nao ca hai muc tiéu dugc thuc hién tot
méi c6 thé noi nganh Dugc va nganh y té hoan thanh duoc nhiém vu cua minh.

1.2. Cac muc tiéu cu thé

- Bam bao cung tng du thudc cé chat luong, gia ca thich hop. Thyc hién sy cong bang
trong cung tng thudc cho nguoi bénh. Uu tién thudc thiét yéu, chu trong thude cd truyeén.

- Tan dung cac ngudn lyc dé phat trién nganh cong nghiép dugc pham Viét Nam dap tng
phan 16n nhu cau thudc chira bénh cho nhan dan.

- Phat trién va hoan thién mang lu6i cung Ung thudc cho cong dong, chu trong nhimng
vung khé khin, mién nui, vung sdu, vung xa.

- Bao dam chét luong thudc trong san xuét, ton trir, luu thong.

- Nang cao hiéu lyc cong tac quan 1y nha nudc vé dugc trén co sd hoan chinh hé thong
phap luat va quy ché.
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- Bao dam cho théiy thudc ké don lya chon, chi dinh thube hop 1y, an toan.

- T6 chire lai nganh dugc phi hop véi co ché méi.

- Phat trién ngudn nhan luc dugc hop 1y vé co cau, du vé sb luong, c6 trinh d6 chuyén
mon cao va co dao duc nghé nghiép.

- Bay manh nghién ctru khoa hoc dugc, ap dung tién bo khoa hoc k¥ thuit va céng nghé
tién tién vao san xuat cung mg thude va cong tac quan ly. DAy manh hop tac lién nganh, lién
doanh, hop tac qubc té va hop tac khu vuc trong linh vuc duoc.

2. Cac chinh sach va gii phap cu thé
2.1. Str dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua va thue hién chinh sach vé thudc thiét yéu

Can bao dam st dung thudc hop 1y, an toan va han ché t6i da cac tai bién do ké don, ban
thudc va sir dung thudc khong theo diing quy dinh chuyén mén. Thyc hién chinh sach vé thude
thiét yéu theo chu truong cia CSQGVT. Thuc hién cac giai phap hd trg dé moi nguoi dan ké
ca ngudi nghéo, dong bao dan toc it nguoi ¢ ving sdu, ving xa va mién nai déu dugc cung
mg du thude thiét yéu. BO y té can ban hanh danh muc TTY, ¢6 dinh ky xem xét, stra d6i, bo
sung cho phu hop. Xay dung chinh sach vé sir dung thudc khang sinh hop 1y va ban hanh
huéng dan diéu tri v6i mo hinh cac bénh nhiém khuan cua Viét Nam. Van dé khac phuc tinh
trang vi khuan khang khang sinh mot vi tri dic biét trong cong tic kham chira bénh & nude ta.
Thanh 1ap hoi dong thude va diéu tri & cac bénh vién.

2.2. Bao dam chit lwong thudce

Can cung c6 Vién kiém nghiém thudc, Phan vién va cac trung tam kiém nghiém thudc
ctia cac tinh dé thuc hién nhiém vu giam sat chét lugng thude trong tinh hinh maé1. Ho1 déng
duoc dién can duge cung cd dé hién dai héa dugc dién Viét Nam. Cong tac kiém tra, thanh tra
chét luong thude can dugce ting cuong.

2.3. Chinh sach vé san xuit, cung vng, xuat nhip khau thudc

Phit trién, hoan thién va hién dai héa cong nghiép duoc va mang ludi cung tmg thude.
Quy hoach va t6 chic lai cong nghi€p duoc tur trung wong cho dén dia phuong trén co so tap
trung, chuyén mon hoa va dau tu co trong diém. Phoi hop hoat dong cua cac thanh phan kinh
té. Két hop phat trién cong nghiép bao ché véi san Xuat nguyén liéu. Sip xép lai cac doanh
nghiép nha nuéc kinh doanh dugc pham thanh nhimng to chitc manh kinh doanh dwoc pham.
Chi dao va hd trg cic co 80’ san xuat thudc phén dau dat tiéu chuan thuyc hanh tot san xuét
thude. Khuyen khich san xuat trong nuéc thude thlet yéu, thudc chuyén khoa dic tri, nguyén
lidu 1am thudc, duoc lidu, hoa duge...bao hd quyén s hitu cong nghiép va nhan hiéu hang hoa
va c6 chinh sach bao hd thuoc san xuat trong nuoc
2.4. Phat huy va phat trién thudc y hoc ¢b truyén

Khai thac kinh nghiém chita bénh cb truyén va thira ké cac bai thudc quy. Tang cuong
dau tu nghién ctru khoa hoc linh vyc thudc cb truyén, tiéu chuan hoa ky thuat bao ché , ché
b1en va st dung thudc co truyén. Ké hoach héa phat trlen dugc liéu, xay dung cac vung nudi
trdng thuc vat va dong vat lam thudc. Chon loc, bao ton va phat trién ngudn gen cay thude va
xay dung vuon qudc gia vé cay thude. Tang cuong dao tao va bdi dudng can bd y duoc hoc cb
truyén.

2.5. Pao tao ngudn nhin hre dwoc

Tang cuong co s dao tao can bd dugc, nang cao chét luong va mo rong quy mo dao tao
mot cach hop ly. Mo rdng dao tao sau dai hoc, td chirc tot viéc phan phéi can bo sau khi tot
nghiép. Tiéu chuan hoa cac yéu cau vé dao dirc va chuyén mon dbi véi ngudi hanh nghé duoc.
2.6. Thong tin thudc

DPam bao cung cap diy du cac thong tin chinh xac vé thude cho can bd y té, ngudi bénh
va nhan dan thong qua cac phuong tién truyén thong dai chung. Cht y dua vao cac chuO’ng
trinh gido duc & cac truong hoc cac kién thirc can thiét vé thude. Quan 1y chat ché viéc gisi
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thiéu va quang cao thude. TH chire hoat dong don vi thong tin thudc trong bénh vién. Hoan
thién hé thong thong tin thube quéc gia.
2.7. Tang cuwong cong tac quan ly nha nuéc vé thude

Bo sung, stra doi va hé théng hoa cac quy dinh phap luét vé duoc. Soan thao luat dugc.
Cung cd luc lugng thanh tra chuyén nganh. Cing cd co quan quan ly veé thuoc rur trung wong
dén dia phuong dé tang cuong quan ly c6 hiéu qua moi hoat dong vé san xudt, phan phdi, xuat
nhap khau thuoc va kiém tra chat luong thude. Phdi hop chit ché hoat dong cta co quan quan
Iy nha nuée vé thude voi cac td chirc xa hoi, nghé nghiép.

2.8. Nghién ctru khoa hoc, hgp tac quoc té vé duwoc

Pay manh céc hoat dong nghién ctru khoa hoc vé thude, chu trong nghién ctru tao ngudn
nguyén lidu 1am thude, k¥ thuat bao ché, sinh duoc hoc, thudc co truyén. Khuyén khich viéc
nhip va chuyén giao cong ngh¢ hién dai trong san xuat thudc. Xay dung céc trung tim nghién
ctru khoa hoc. C6 chinh sach boi dudng va khen thuong théa dang cac nha khoa hoc ¢6 nhiing
cong trinh nghién ctru khoa hoc c6 gia tri. Pay manh hop tac voi cac nudc, trude hét 1a cac
nude trong khu vyc. Tranh thu sy ho tro cua céac to chire quoc té, chinh phi va phi chinh phu
trong sy nghiép phat trién cong nghiép duoc va nganh dugc Viét Nam.

V61 ndi dung toan di¢n, dﬁy du va bao quat, CSQGVT cua Viét Nam da dé cap dén toan
bd céac van deé lién quan dén thudc va dinh lugng cho sy phat trién cla nganh Duogc Viét Nam
khong nhitng cho thoi ky trude mat ma ca cho mot giai doan lich sir twong ddi dai. Co thé noi,
CSQGVT cuia Viét Nam 1a kim chi nam hanh dong cho toan nganh y té va nganh Dugc Viét
Nam trén budc duong cong nghiép hoa. Hi¢n dai hoa.
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THUOC KHONG KE PON
( TT s6 23/2014/TT-BYT)

MUC TIEU: Sau khi hoc xong bai nay hoc sinh c6 kha ning:

1.Trinh bay dugc nguyén tic xdy dung "Danh muc thudc khong ké don" va tiéu chi lwa chon
thudc khong ké don.

2. Ké duge mot s6 hoat chét, céac dang b,a‘w ché, cac qui dinh cu thé thudc danh muc thude
khong ké don thuong hay gap trong thyc té.

3. Van dung thanh thao viéc tra ctru danh muc thudc khong ké don trong qua trinh hoc tap va
khi ra truong 1lam viéce.

NOQI DUNG

Ban hanh kém theo Thong tu nay “ Danh muc thubc khong ké don” bao gom:

1. Danh muc thudc héa duoc

2. Danh myc thudc déng y va thude tir duoc lidu
1. Giai thich tir ngir

- Thuéc khéng ké don 1a thube khi cap phat, ban va sit dung khong can don thube.

-7 huéc ké don 1a thudc néu st dung khong theo ding chi dinh cua nguoi ké don thi co
thé nguy hiém to1 tinh mang, strc kho¢; khi cap phat, ban le, sir dung cho nguoi bénh ngoai tra
phai theo don thudc.

2. Nguyén tic xay dung "Danh muc thudc khong ké don" va tiéu chi lya chon thudc
khong ké don
2.1. Nguyén tic xay dung "Danh muc thudc khong ké don"

- Danh mu ¢ thué ¢ khung ko d on d v ¢ ¢ xdy dung tron co s& coc tidu ché cy thé vé
tonh chd t dwoc 1y va ténh an toa n cl a thud c.

- Danh muc thudc khong ké don dugc xay dung phu hop vai thuc té sir dung, cung Ung
thude cua Viét Nam va dugc tham khao cach phan loai thudc khong ké don cua cac nudec.

- Danh myc thudc khong ké don dugc sua d6i, bo sung dap tng thuc té sir dung, cung
ing thudc. Trong truong hop can thiét, d€ bao dam an toan cho nguoi sir dung, mot so loai
thuoc c6 thé bi loai bo khoi danh muc thudc khong ké don néu c6 nhiing tic dung c6 hai
nghiém trong dugc phat hién.

2.2. Tiéu chi lwa chon thudc khong ké don

Thudc dap tmg dong thoi cac tiéu chi sau méi duoc lua chon vao Danh muc thude khong

ké don:

- Thud ¢ ¢t d 6 ¢ ténh tha p, trong quo trdnh ba o qua n va khi va o trong co thé
ngu &'i khung ta o ra coc s n phd m phon hd y ci d 6 ¢ ténh, khung ci nhi* ng toc du ng cd
ha i nghiom tro ng (1a nhitng toc du ng ci ha i gdy hd u qua t&r vong, nguy hié m d € n ténh
mang,canphdinhdpviendé diéutri haykoodaithdigiandiéutrj ,gdoytantat
Vi nh vié n hay nd ng né , sinh condi dang,di tatba msinh va céc hd uqud twong
duong) d6 duwocbié thod ¢ khuyé& n coo cii tdc dung na y.

- Thudc ¢6 pham vi liéu ding rong, an toan cho cac nhom tudi, it ¢c6 anh hudng dén viéc
chan doan va diéu tri cic bénh can theo doi 1am sang.
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- Thu6cduwgcchi di nhtrong dié utri coc bé nh thung thuong va ngu ¢'i bé nh
ci thé tw dié utri , khung nh3 t thi€ t pha i ct sy thd m khom, tw v n va theo diri cl a
tha y thud c.

- Duong dung, dang dung don gian (chu yéu 1a dudng udng, ding ngoai da) véi ham
luong, ndng do thich hop cho viéc ty diéu tri.

- Thudc it trong tic véi cac thude khac va thirc 4n, d6 udng théng dung.

- Thudc khong gay tinh trang 1¢ thudc.

3. Ap dung "Danh muc thudc khong ké don"

- Danh muc thudc khong ké don 1a can cir dé phan loai thudc khong ké don va thude ké
don.

- Danh muyc thudc khong ké don 1a co s& phép 1y dé xdy dung va ban hanh cac quy dinh,
huéng dan ddi v6i thue khong ké don trong ding ky thudc, san xuat, xuat khau, nhap khau,
luu thong phan phéi thude, thong tin quang cao thudc va pham vi hoat dong ciia cac co sé ban
1¢ thudc.

- Dbi véi cac thude co chi dinh tranh thai duoc phan loai 1a thude khong ké don trong
Danh muc nay, nhan vién y té phai co6 trach nhiém hudéng dan sir dung thudc trude khi cap,
phat hodc ban cho nguoi ti€u dung.

4. To chirc thwe hién

4.1.D8i v&i co s& bon 1é thudc

Puoc phép ban 1¢ khong can don thube ddi véi cac thude trong danh muyc thude khong keé
don ban hanh theo thong tu nay.

4.2.Ddi v&i co s& sa n xud t, kinh doanh thud ¢

~a) Dbi v6i hd so dang ky luu hanh thude tai Viét Nam va hd so nhap khau thude chua cé
s0 dang ky da ndp tai Cuc Quan ly Duoc trude ngay Thong tu nay co hiéu luc, cac co s phai
tién hanh thuc hién viéc phan loai, stra doi, bo sung céc tai li¢u co6 lién quan dén viéc phan loai
thudc theo quy dinh tai Thong tu nay trude khi duge cap s6 dang ky hodc gidy phép nhap
khau.
b Dbi voi cac thude di dugc cip sd dang ky luu hanh hodc duoc cép gidy phép nhap
khau trudc ngay Thong tu nay co6 hiéu luc, thuc hién nhu sau:

- Trong vong 12 thang ké tir ngdy Thong tu nay co hi¢u lyc, cac co so dugc phép san
xuat, nhap khau va dua ra luu thong trén thi truong dén hét han dung cua thudc véi nhan va
phan loai thuéc nhu da dugc phé duyét.

- Sau 12 thang ké tur ngay Thong tu nay cé hi¢u lyc, cac co s¢ phai phan loai, cdp nhat,
bd sung cac thong tin trén nhén, to huéng dan sir dung thudc lién quan dén viéc phan loai
thude theo quy dinh tai Thong tu nay mai dugce phép dua thuodc ra luu thong trén thi truong.

4.3. Cuc Quan ly Dwgc, cac don vi trye thude By Y té, S6'Y té céc tinh, thanh phé
truc thudc trung wong, Tong cong ty dugce Viét Nam, cac doanh nghiép san xuit, kinh

doanh dwgc pham, cac cong ty nwéc ngoai co giay phép hoat dong trong linh vuc dugc co
trach nhiém thuc hién Thong tw nay.

Tai liéu tham khdo: Théng tw 23-2014-TT-BYT ban hanh danh muc thudc khéng ké don
ngay 30/6/2014(co hiéu luc ngay 15/08/2014)
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DANH MUC

THUOC KHONG KE PON
(Ban hanh kem theo Thong tw so: 23 [2014/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2014 cua B¢ truong

1. THUOC HOA DUQC

B Y té)

Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gIO’!\ han A thé Khac
ham lwgng, nong do
1 | Acetylcystein Uéng: cac dang
2 | Acetylleucin Udng: céc dang
3 | Acid acetylsalicylic Uéng: cac dang Vi chi dinh giam
(Aspirin) dang don chat dau, ha sot,
hoac phoi hop véi Vitamin chongviém
C va/hoac Acid citric
va/hoac Natri bicarbonat
va/hoac Natri salicylate
4 | Acid alginic (Natri Alginat) Udng: céc dang
don chat hay phdi hop voi
cac hop chat cua nhom,
magie
5 | Acid amin don_chét hodc | U6ng: céc dang Véi chi dinh bd
phoi hop (bao gom ca dang sung acid amin,
phoi hop vai cac Vitamin) vitamin cho co thé
6 | Acid aminobenzoic (Acid | Udng: cac dang
para aminobenzoic)
7 | Acid benzoic don chét hogc | Dung ngoai
phoi hop Ubng: vién ngam
8 | Acid boric don chat hoic | Dung ngoai
phoi hop Thubc tra mét
9 | Acid citric phéi hop véi céc | Udng: céc dang
muoi natri, kali
10 | Acid cromoglicic va céac | Thubc tra mat, tra mii

dang mudi cromoglicate

v6i gioi han nong do
tinh theo acid
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http://vi.wikipedia.org/wiki/%C4%90au
http://vi.wikipedia.org/wiki/S%E1%BB%91t
http://vi.wikipedia.org/wiki/Vi%C3%AAm

Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
cromoglicic < 2%
11 | Acid dimecrotic Uéng: cac dang
12 | Acid folic don chat hogc | Udng: céc dang V6i  chi  dinh
phoi hop vai sat va/hoac cac chong thieu mau,
Vitamin nhom B, khoang bo sung dinh
chat, sorbitol dudng
13 | Acid glycyrrhizinic | Uong: céc dang, bao
(Gchyrrhizjnat) ph@i hop [ gom ca dang Vvién
véi mot s6 hoat chat khac | ngam
nhu Chlorpheniramin | puing ngoai
maleat, DI-methylephedrin,
Cafein...
14 | Acid lactic don chat hogc | Dung ngoai
phoi hop
15 | Acid mefenamic Udng: céc dang
16 | Acid salicylic don chat hogc | Dung ngoai
phoi hop trong cac thanh
pham dung ngoai (phoi hop
Lactic acid; Luu huynh ket
tua...)
17 | Acyclovir Dung ngoai: thqéc boi
ngoai da véi nong do
Acyclovir < 5%
18 | Albendazol Udng: céc dang Vai chi dinh tri
giun
19 | Alcol diclorobenzyl dang Udng: vién ngam
phoi hop trong cac thanh
pham vién ngam
20 | Alcol polyvinyl Dung ngoai
21 | Alimemazin tartrat | Udng: céc dang
(Trimeprazin tartrat)
22 | Allantoin dang pbéi hop | Dung ngoai
trong cac thanh pham dung | Thuéc dzt hau mén
ngoai, thuoc dat hau mon
(Cao cepae fluid; ...)
23 | Allatoin phdi hop voi cac | Thude tra mat

Vitamin
Chondroitin

va/hoac
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
24 | Almagat Uéng: cac dang
25 | Ambroxol don chat hoic | Udng: céc dang VO
phoi hop trong cac thanh | gisi han hoat chat nhu
pham thuoc ho, ha nhiét, | sau:
giam dau - Pi chia lidu
Ambroxol clorhydrat
<30mg/don vi
- Chua chia liéu:
Ambroxol clorhydrat
<0,8%
26 | Amyllase dang don chat | Udng: céc dang
hoac phoi hop véi Protease
va/hoac Lipase va/hoac
Cellulase
27 | Amylmetacresol dang phdi | Udng: vién ngam
hop trong cac thanh pham
vién ngam (nhu vai céc tinh
dau, Bacitracin...)
28 | Argyron Thudc tra mét
Dung ngoai
29 | Aspartam udng: cac dang
30 | Aspartat don chat hoac phdi | Udng: céc dang
hop
31 | Attapulgit udng: cac dang
32 | Azelastin Thudc tra mat, tra mii
33 | Bac Sulphadiazin Dung ngoai
34 | Bacitracin phoi hop voi mot | Udng: vién ngam
sO hoat ghat khac trong cép
thanh pham vién ngam (phoi
hop vd&i Neomycin sulfat;
Amylocain; Tixocortol...)
35 | Beclomethason dipropionat | Thubc tra mii: dang

khi dung vaéi gigi han
lieu dung téi da 1
ngay < 400 mcg, dong
g6i < 200 liéu (tinh
theo hoat chat khdng
c6 mudi)

152




Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
36 | Benzalkonium phéi hop | Dung ngoai
trong cac thanh pham dung | vign ngam
ngoai (voi  Cholin; acid
salicylic; Nystatin;
Diiodohydroxyquin o)y
trong cac thanh pham vién
ngam  (vei  Tyrothricin,
Bacitracin, tinh dau...)
37 | Benzocain dang phdi hop Dung ngoai: cac dang
Vi gidi han
Benzocain< 10%;
Vién dat hau mon
Uéng: vién ngam
38 | Benzoyl peroxid don chét | Dung ngoai: cac dang
hoac phoi hop véi lod [ véi gigi han nong
va/hodc luu huynh do <10%
39 | Benzydamin HCI don chét | Dung ngoai: kem boi
hoac phoi hop niém mac miéng,
nuc’yp xic  miéng,
thuoc xit hong
Udng: vién ngam
40 | Benzydamin salicylat don | Dung ngoai
chat hoac phoi hop
41 | Benzyl benzoat phdi hop | Dung ngoai: cac dang
trong cac thanh pham dung | miéng dan
ngoai (Vi céc tinh dau, Con
Isopropyl...)
42 | Berberin Udng: céc dang
43 | Biclotymol don chat hoac | Dung ngoai
phoi hop Vvéi Enoxolon | Thube tra milii
vathoac Phenylephrin HCI | <. i A
; s ng: vién ngam
va/hoac Clorpheniramin ong g
maleat va/hoac tinh dau
44 | Bifonazol don chat hoic | Dung ngoai
phoi hop véi Urea
45 | Bisacodyl Uéng: cac dang da

chia liédu voi  ham
luong < 10mg/don vi
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
46 Bismuth dang mudi Udng: céc dang
47 | Boldin Udng: céc dang
48 | Bromelain don chat hogc | Uéng: céc dang
phoi hop vai Trypsin
49 | Bromhexin HCl don chat | Udng: cac dang Voi
hodc phoi hop trong cac | gigi han Bromhexin
thanh pham thuéc ho, ha | HCI nhu sau:
nhiét, giam dau - Pia chia litu <
8mg/don vi;
- Chua chia lidu <
0,8%
Thudc dat hau mon
50 | Brompheniramin maleat don Udng: cac dang
chat hoac phoi hgp trong
cac thanh pham thuoc ho, ha
nhiét, giam dau
51 | Budesonid Thubc tra mii: dang
khi dung, ong hit,
thuoc bot dé hit véi
gigi han lieu dung toi
da 1 ngay < 400mcg,
dong gbi <200 lieu
52 | Bufexamac don chat hoic | Dung ngoai
phoi hop trong cac thanh | Thudc dat hau mon
pham dung ngoai, thuoc dat
hau moén (véi Titan Dioxid,
Bismuth, Subgallat,
Lidocain...)
53 | Butoconazol Dung ngoai
54 | Cafein phdi hop voi céc | Uong: céc dang
hoat chat c6 trong danh muc
nay
55 | Calamin don chét hogc phdi | Dung ngoai
hop trong cac thanh pham
dung ngoai
hCalcih(A’baohgczm (;:éc d}?‘ngh , Véi chi dinh bé
56 op chat) thuoc don than uong: cac dang sung calci cho co

phan hoic phdi hop Vi
Vitamin D (trir Calcitriol)

thé
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
va/hoac cac Vitamin
va/hoac Ipriflavon
57 | Carbinoxamin ~don  chat | Dang uéng Thanh pham chua
hoac phoi hop trong cac Pseudoephedrin
thanh pham thuoc ho, ha phai thyc hién cac
nhi¢t, giam dau  (vdi quy dinh doi voi
Pseudoephedrin HCI thuoc c6 chua
va’hoac Bromhexin va/hoac Psgudoephedrin
Paracetamol) (so 216 Danh muc
hay)
58 | Carbocystein Uéng: cac dang
59 | Carbomer Dung ngoai
Thudc tra mat
60 | Catalase don chat hoac phéi Dung ngoai
hop trong cac sthanh pham
dung ngoai (v&i Neomycin)
61 | Cetirizin dihydroclorid udng: cac dang
62 | Cetrimid phdi hop véi mét | Dung ngoai
s6 hoat chglt khéc trong céac
thanh pham dung ngoai
(Lidocain, K&m, ‘Calamin,
Aminacrine, tinh dau...)
63 Cetrimoniumqphéi hop trong | Dung ngoai
cac thanh pham dung ngoai, | Uéng: vién ngam
viéen ngam (phoi hop véi
Lidocain; Tyrothricin, tinh
dau...)
64 | Chitosan (Polyglusam) Dung ngoai
65 | Cholin don chat hoac phéi | Udng: cac dang
hop cac acid amin, Vitamin | pung ngoai
trong cac thanh pham dang
uong; phoi hop voi acid
Salicylic, Benzallgonium...
trong cac thanh pham dung
ngoai
66 | Chondroitin don chat hoac | Udng: céc dang

phdi hop véi Glucosamin
va’/hoac dau ca va/hoac cac
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
Vitamin va/hoac cac acid
amin
67 | Chondroitin don chat hogc | Thudc tra mt
phoi hop Borneol va, hodc | pung ngoai
cac Vitamin
68 | Ciclopirox olamin Dung ngoai
69 | Cimetidin Udng: dang chia liéu
véi giéi han  ham
lugng Cimetidin <
200mg/don vi
70 | Cinarizin Udng: céc dang
71 | Cinchocain Qhéi hop trong | Dung ngoai
cac thanh pham dung ngoai, | Thuéc dat hau mon
thuoc dat hau mon (nhu véi
Hydrocortison, Neomycin,
Esculin...)
72 | Citrullin udng: cac dang
73 | Clobetason butyrat Dung ngoai
74 | Clorhexidin Dung ngoai
75 | Clorophyl Udng: céc dang
76 | Clorpheniramin maleat don Udng: cac dang.
chat hodc phoi hgp trong | Dang don chit di chia
cac thanh pham thuoc ho, ha | |jdu:  Clorpheniramin
nhiét, giam dau maleat < 4mg/don vi.
77 | Clorpheniramin maleat phdi | Thubc tra mat
hop Chondroitin  va/hoac
cac Vitamin
78 | Clotrimazol Dung ngoai: cac dang
Vi gidgi han nong dg <
3%
Vién dat am dao
79 | Codein phdi hop véi cac | Udng: cac dang. voi | Thanh pham chua

hoat chat c6 trong danh muc
nay vai chi dinh chira ho, ha
nhiét, giam dau

gi¢i han ham lugng
Codein  (tinh  theo
dang base) nhu sau:

- Dang chia lidu <
12mg/don vi,

Codein duoc ban
khong can don voi
s6 luong toi da
cho 10 ngay su
dung.
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TT

Thanh phan hoat chat

buong dung, dang
bao che, gi¢i han
ham lwgng, nong d¢

Cac quy dinh cu
the khéc

- Dang chua chia liéu
<2,5%

Co so ban Ié phai
theo doi tén, dia
chi nguoi mua
trong so ban é.

80

Coenzym Q10 don chat
hoac phoi hop vd&i céac
Vitamin

Udng: céc dang

81

Crotamiton

Dung ngoai

82

Dequalinium don chat hoic
phdi hop trong cac thanh
pham ding ngoai, vién
ngam (Tyrothricin;
Hydrocortison; acid
Glycyrrhetinic; Lidocain...)

Dung ngoai
Vién dat am dao
Udng: vién ngam

83

Desloratadin

Udng: cac dang Voi
gioi han ham
lugng < Smg/don  vi
chia liéu

84

Dexbrompheniramin maleat
don chat hoic phéi hop
trong céc thanh pham thudc
ho, ha nhiét, giam dau

Udng: céc dang

85

Dexclorpheniramin  maleat
don chat hoic phéi hop
trong céc thanh pham thudc
ho, ha nhiét, giam dau

Udng: céc dang

86

Dexibuprofen

udng: cac dang voi
gi6i han ham luong
nhu sau: di chia lidu <
400mg/don vi.

87

Dexpanthenol

Thudc tra mét
Dung ngoai

88

Diacerein

Udng: céc dang

89

Diclofenac don chit hoic
phdi hop véi  Methyl
salicylat; cac chat thuoc
nhom tinh dau...

Dung ngoai
Thudc tra mat (dang
don chat)

90

Dicyclomin

Udng: céc dang
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
91 | Diethylphtalat (DEP) Dung ngoai
92 | Dimenhydrinat Udng: céc dang
93 | Dimethicon Udng: céc dang
(Dimethylpolysiloxan) don
chat hoac phoi hop vai
Guaiazulen
94 | Dimethicon phéi hop trong | Dung ngoai
cac thanh pham dung ngoai
(voi Kém; Calamin;
Cetrimid...)
95 | Dimethinden Uéng: cac dang
Dung ngoai
96 | Dinatri Inosin | Thudc tra mat
monophosphate
97 | Diosmectit  (Dioctahedral | Uéng: cac dang
smectit)
98 | Diosmin phdi hop | Udng: cac dang
Hesperidin va/hoac mot so
cao duoc lieu chaa
Flavonoid
99 | Diphenhydramin Udng: cac dang Voi
hydroclorid hoac monocitrat | giéi han ham luong
(tinh theo dang base)
nhu sau:
- Pi chia litu <
50mg/don vi,
- Chua chia
lieu: <2,5%
100 | Domperidon udng: cac dang voi
gidi han nhu sau:
- Pa chia lidu <
10mg/don vi;
- Chua chia
lieu: <0,1%
101 | Bong sulfat Dung ngoai
102 | Doxylamin phdi hgp trong | Uéng: cac dang Thanh pham chua

cac thanh pham thudc ho, ha
nhiét, giam dau (voi

Pseudoephedrin
phai thuc hién cac
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
Paracetamol, quy dinh doi véi
Pseudoephedrin  HCI, cac thuoc c6 chua
hoat chat khac c6 trong danh Pseudoephedrin
muc thuoc khong ké don) (s6 216 Danh muc
nay)
103 | Econazol don chat hodc | Ding ngoai, gisi han
phoi hop vai Hydrocortison | nong do
Hydrocortison tinh
theo dang base <
0,05%
104 | Enoxolon don chét hodc | Dung ngoai: thuoc boi
phoi hop trong cac thanh | ngoai da, kem boi
pham dung ngoai, Vién [niém mac miéng,
ngam nudc Xuc miéng
Uéng: vién ngam
105 | Ephedrin HCI Thudc tra mat, tra | Thanh pham chira
mii: dung dich <1%. | Ephedrin  duoc
Dong goi < 15ml/don | ban t6i da khong
Vi can don véi SO
lugng 3 don wvi
dong géi nho
nhat/lan
Co s¢ ban Ié phai
theo doitén, dia
chi ngu’bi mua
trong so ban lé.
106 | Eprazinon Udng: céc dang
107 | Esdepallethrin phéi hop | Dung ngoai
trong cac thanh pham dung
ngoai (voi  Piperonyl,
Spregal, tinh dau, cac chat
cé trong thanh phan tinh
dau)
108 | Estradiol don chat va phéi | Udng: cic dang da | Chi dinh tranh thai
hop Dydrogesteron chia lieu
109 | Ethanol don chat hozc phdi | Ding ngoai (con sat
hop trang)
Uéng: dang phdi hop
110 | Ethylestradiol don chat va | Uéng: cac dang di | Chi dinh tranh thai

phdi hop Desogestrel

chia liéu
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
111 | Ethylestradiol don chat va | Udng: cdc dang da | Chi dinh tranh thai
phoi hop Gestodene chia licu
112 | Ethylestradiol don chat va | Uong: cac dang da | Chi dinh trénh thai
phoi hop Levonorgestrel chia licu
113 | Etofenamat Dung ngoai
114 | Famotidin uong: dang chia lieu | Ban khdng can
véi  gigi han  ham | don t6i da cho 14
lwong <20mg/don vi ngay su dung
115 | Fenticonazol Dung ngoai
116 | Fexofenadin Uéng: cac dang
117 | Flurbiprofen Vién ngam
Dung ngoai
Thudc tra mat
118 | Glucosamin don chat hoic | Ubng: cac dang
phoi hop va&i Chondroitin
va/hoac cac Vitamin
119 | Glucose hodic Dextrose don | Udng: cac dang Vei chi dinh bo
chat hoac phoi hop véi céc sung duong, chat
muoi natri, kali dién giai.
120 | Glycerin don chat hodc phéi | Ding ngoai
hop trong cac thanh pham | Thudc tra mt
diung ngoai, thuoc tra mat
(v6i Polysorbat 80)
121 | Glycerol phéi hop véi dich | Thudc thut tryc trang
chiét duoc liéu
122 | Guaiphenesin don chét hodc | Udng: cac dang Thanh pham chuta
phoi hop véi cac hoat chat Pseudoephedrin
cé trong danh muc thuoc phai thuc hién cac
khong ké don cé tac dung quy dinh doi voi
chira ho, ha nhiét, giam dau. thuoc c¢6 chuaa
Pseudoephedrin
(so 216 Danh muc
nay).
123 | Hexamidin don chat hoic | Dung ngoai

phdi hop (v6i Cetrimid,
Lidocain, Clotrimazol,
Catalase)
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic

ham lwgng, nong do

124 | Hexetidin don chat hogc | Dung ngoai: thudc boi
phoi hop (véi Benzydamin, | ngoai da, dung dich
Cetylpyridinum, Cholin | xic miéng
Salicylat, Methyl salicylat,
tinh dau...)

125 | Hydrocortison ~ don chét | Dung hgoai: cac dang
hoac  phoi  hop  (voi | vai nong do
Miconazol, Econazol, | Hydrocortison < 0,5%
Tioconazol, Neomycin)

126 | Hydrogen Peroxid (Oxy gia) | Dung ngoai
don chat hoac phoi hop
Natri Lauryl sulfat va/hodc
tinh dau...

127 | Hydrotalcit Udng: cac dang

128 | Hydroxypropyl Thudc tra mat
methylcellulose (HPMC)

129 | Hyoscine (Scopolamin) U‘éng: cac dang, bao
butylbromid don chat hoac | gom vién nhai.
phoi hqp_ véi  Meclizin | Gjgi han‘ ham lwong
hydrochlorid da chia lieu < 20mg

Miéng dan
130 | Hypromellose don chat hoic | Thuéc tra mat: cac
phoi  hop Dextran 70 | dang
va’/hoac Carbomer
131 | Ibuprofen udng: cac dang voi
gidi han ham lugng
nhu sau: da chia licu <
400mg/don vi.
Dung ngoai

132 | Ichthammol Dung ngoai

133 | Indomethacin Dung ngoai
Tra mat dung dich
0,1%

134 | lod phdi hop Kali lodid | Dung ngoai véi ndng
va’hoac  Acid  Benzoic | 0 Iod < 5%
va/hoac Acid Salicylic

135 | Isoconazol Dung ngoai
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
136 | Isopropyl Methylphenol Dung ngoai
137 | KEm oxid, Kém pyrithion, | Dung ngoai
Kém Gluconat, ~ Kém
undecylenat don chat hodc
phoi hop trong cac thanh
pham dung ngoai
138 | Kém sulfat Dung ngoai
Thudc tra mat
139 | Ketoconazol don chat hoic | Dung hgoai: cac dang
phoi hop vai KEm Pirythion | véi nong do
va/hoac Hydrocortison | Ketoconazol < 2%
va/hodc Trolamin
140 | Ketoprofen Dung ngoai
141 | Lactitol Udng: cac dang
142 | Lactoserum atomisate Dung ngoai
143 | Lactulose udng: cac dang
144 | L-Carnitin dang don chat | Uong: cac dang
hoac phoi hop véi céac
vitamin
145 | Levocetirizin Udng: céc dang
146 | Levonorgestrel ~ don chét | Udng: céc dang Chi dinh tranh thai
hoac  phoi hop  Vvai
Ethylestradiol
147 | Lidocain don chat hozc phdi | Dung ngoai
hop
148 | Lindan (Benhexachlor, 666, | Dung ngoai voi nong
Gamma-BHC) don chat | d6 Lindan < 1%
hoac phoi hop véi Lidocain
149 | Loperamid Udng: cac dang Voi
gi¢i han ham luong da
chia liéu Loperamid <
2mg
150 | Loratadin don chat hoic | Uéng: cac dang véi | Thanh pham chuta

phdi hop Pseudoephedrin
HCI va /hoiac Paracetamol

gioi han ham luong
nhu sau (tinh theo
dang base):

- P chia liéu:

Pseudoephedrin

phai thuc hién cac
quy dinh ddi Vvoi
thubc c6 chua
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
Loratadin < 10mg/don | Pseudoephedrin
Vi; (s6 216 Danh muc
- Chura chia lidu: nay)
Loratadin < 0,1%
151 | Loxoprofen Udng: céc dang
152 | Lysozym don chat hodc | Udng: cac dang
ph6| hOp VO TOCOthI’Ol, Dung ng0a|
Nicotinate, Carbazochrom,
Inositol Cetylpyridinium,...
153 | Macrogol Uéng: cac dang
Thudc thut tric trang
154 | Magaldrat don chét hoac Udng: céc dang
phoi hop vai cac hop chat
Nhom, Magie, Acid Alginic
(hay dang muoi Alginat).
V6i cac chi dinh
. _— b sung magie cho
155| Magie bao gom cac dang Udng: céc dang co thé, trung hoa
muoi, hgp chat cua magie . : .
acid dich i,
nhuan trang.
156 | Mangiferin Dung ngoai
157 | Mebendazol Udng: cac dang, Vi
gi6oi han ham luogng
nhu sau:
- Dang chia lidu <
500mg/don vi
- Chua chia liéu < 2%
158 | Mebeverin Udng: dang chia liéu <
200mg/don vi
159 | Men nam (cellulase | Ubng: cac dang
fongique)
Men tiéu héa dang don chét ,
160 | hoac phoi hop bao gom phoi | Uong: cac dang
hop véi cac vitamin
161 | Menthol phdi hop véi mét | Udng: cac dang

s6 hoat chat khac nhu hdn
hop tinh dau, Methyl
Salycilat....

Dung ngoai: cac dang
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
162 | Mequinol Dung ngoai
163 | Mequitazin Udng: céc dang
Dung ngoai
164 | Mercurocrom (Thubc do) Dung ngoai voi quy | Ban khong don
cach dong go6i <30ml | moi lan khdng qué
2 don vi dong go1
165 | Methyl salicylat phéi hop | Dung ngoai
trong cac thanh pham vién | Mmiéng dan
nggm, dqu ngoai (phoi hop Vién ngam
Vi tinh dau...)
166 | Metronidazol Dung ngoai
167 | Miconazol Dung ngoai
Thude boi am dao <
2%
168 | Miconazole phdi hop véi | Dung ngoai
Hydrocortison Thuéc béi am dao
Miconazol <2%;
Hydrocortison <0,05%
169 | Minoxidil Dung ngoai: cac dang
nong do <5%
170 | Mometasone Thube tra miii: < 50
mcg/lan xit véi quy
cach dong goi < 200
lieu/hop;
Dung ngoai.
171 | Mupirocin Dung ngoai
172 | Myrtol don chat hogc phdi | Udng: céc dang
hop trong cac thanh pham | pung ngoai
vién ngam
173 | Naphazolin don chét hqéc T!’luéc tra mii Vol
phoi hop trong thanh pham | nong d6 Naphazolin <
thuoc mui nhu | 0,05%
Diphenylhydramin va/hoac
Procain
174 | Naphazolin phdi hop trong | Thuéc tra mat: céc

thanh pham thubc tra mit
(Pheniramin; Vitamin
glycyrhizinat,

dang voi nong do
Naphazolin < 0,1%,
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
Dexpanthenol...)

175 | Naproxen uong: cac dang da
chia licu vai gisi han
ham luong <
275mg/don vi

176 | Natri benzoat don chat hoic | Udng: cac dang

phoi hop

177 | Natri bicacbonat don chét | Ubng: c4c dang
hoac phoi hop

178 | Natri carbonat don chat | Udng: céc dang
hoac phoi hop

179 | Natri Thudc tra mat
Carboxymethylcellulose (Na
CMCQC)

180 | Natri clorid don chat hogc | Uong: cac dang
phoi hop véi cac muoi Kali | pung ngoai
Citrat, Natri citrat... Thuég tra mét, tra miii

véi nong d6 0,9%

181 | Natri Docusat udng: cac dang

182 | Natri Fluorid dang phdi hop | Ding ngoai:  danh
rang, suc mi¢ng

183 | Natri  Hyaluronat  (Acid | Dung ngoai

Hyaluronic)

184 | Natri Monofluorophosphat | Ding ngoai, bao gom
cac dang lam sach
khoang miéng, niém
mac

185 | Natri Salicylat dang phéi | Udng: dang phéi hop

hop trong cac vién ngam
Dung ngoai
186 | Neomycin sulfat phoi hop | Uong: vién ngam
trong cac thanh pham vién | png ngoai
ngam (Kém; Bacitracin;
Amylocain...), cac thanh
pham dung ngoai
187 Nguyén to vi lugng: crom, Uéng: cac dang Voi chi dinh bo

dong, kali, magie, mangan,

sung khoang chat
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
kém, ...dang don chat hoic cho co thé.
phoi hop, bao gom ca cac
dang phoi hop véi cac
Vitamin.
Nhﬁm,,magie, calci va cac Vi chi dinh trung
188 hop chat cia nhém, magje, Uéna: cac dan hoa acid dich vi,
calci dang don thanh phan g- cac dang chita loét da day,
hoac phoi hop hanh ta trang.
189 | Nomahydrated Natri Sulfid | Ung: cac dang
+ Saccharomyces Cerevisiae | Dung ngoai
190 | Noscarpin Uéng: cac dang
191 | Nystatin don chat hoac phdi | Dung ngoai
hop
192 | Omeprazol uong: dang da chia | V6i chi dinh doi
lieu vai ham lugng < | vai hoi chung trao
10mg/don vi nguoc da dét’y thuc
quan. Ban toi da 1
lan khong c6 don
véi so luong cho
14 ngay str dung.
193 | Orlistat Udng: céc dang
194 | Ossein hydroxy apatit Udng: céc dang
195 | Oxeladin Udng: céc dang
196 | Oxomemazin udng: cac dang
197 | Oxymetazolin Thuéc tra miii Vi
nong do <0,5%
198 | Pancreatin don chat hogc | Udng: céc dang
phoi hop véi Simethicon
va/hoiac cac men tiéu hoa
va/hoac cac Vitamin nhom
B va/hoac Azintamid
199 | Panthenol Dung ngoai
Thudc tra mat
200 | Paracetamol don chit Udng: céc dang Dang phdi hop
Thubc dat hau mon quy dinh cu thé
trong danh muc
201 | Paracetamol phdi hop vai | Ubng: cac dang Thanh pham phbi
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
cac hoat chét co trong Danh hop c6 chua cac
muc nay c6 tac dung chira hoat chat cé quy
ho,, ha nhiét, giam dau, dinh giéi han ham
chong di tng luong, s6 lugng
ban le¢ toi da 1 lan,
ghi s6 ban l¢é thi
phai thuc hién
theo quy dinh cu
thé doi véi cac
hoat chat do
202 | Pentoxyverin Udng: cac dang
203 | Phenylephrin HCI Thuéc tra mat, nho
miii nong do < 1%
204 | Phenylephrin HCI phéi hop | Dung ngoai
trong c&c thanh pham dung
ngoai (nhu Petrolatum sperti
yellow; Mineral oil light;
Shark liver oil...)
205 | Phenylephrin HCI phoi hop | Udng: céc dang
trong cac thanh pham thuoc | Thuéc dit hau mén
ho, ha nhiét, giam dau
206 | Phospholipid Udng: céc dang
207 | Picloxydin Thudc tra mat
208 | Piroxicam Dung ngoai: cac dang
véi nong do < 1%
209 | Policresulen Dung ngoai
(Metacresolsulphonic  acid- | Thudc dit truc trang
formaldehyd)
210 | Polyethylen glycol 400 don | Thudc tra mat
chat hoac phoi hop vai
Propylen glycol
211 | Polysacharid Udng: céc dang
212 | Polytar dang don thanh phan | Ding ngoai
hodc phoi hop trong cac
thanh pham dung ngoai (nhu
Ké&m Pyrithion...)
213 | Povidon lodin Dung ngoai: cac dang

(bao gom dung dich
stc miéng véi nong do
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT| Thanh phin hoat chat bao ché, gii han 20
X A n the khéac
ham lwgng, nong do
< 1%). Thudc tra mat
214 | Promethazin HCl don chat | Ubng: cac dang véi
hoic phdi hop trong cac | giéi han ham luong,
thanh pham thuéc ho, ha | ndong do Promethazin
nhiét, giam dau (voi | nhue sau (tinh theo
Carbocystein; dang base):
Paracetamol...) - P3i chia lidu <
12,5mg/ don vi;
- Chua chia lidu <
0,1%
Dung ngoai: nong do
<2%
215 | Pseudoephedrin  HCI phéi | Uéng: cac dang véi | Thanh pham chua
hop vai Cetirizin giodi han | Pseudoephedrin
Pseudoephedrin  nhu | dugc ban khong
sau (tinh theo dang |can don vé&i s6
base): lugng tdi da cho
- Dang chia lidu < | 15ngay st dung.
120mg/don vi; Co s¢ ban Ié phai
- Dang chua chia liéu | theo doi tén, dia
<0,5% chi ngudoi mua
trong so ban lé.
216 | Pseudoephedrin  HCI phéi | Uéng: cac dang véi | Tat ca cac thudc
hop trong céc thanh pham | gigi han | thanh  pham c6
thuéc ho, ha nhiét, giam | Pseudoephedrin nhu | chira
dau, chdng di tng sau (tinh theo dang | Pseudoephedrin
base): duoc ban khong
- Dang chia lidu |Can don v&i SO
<120mg/ don vi; lugng toi da cho
- Dang chua chia liéu 15 ”gay,su 7d‘-‘”9:
<0.5% Co s& ban 1€ phai
- theo doi tén, dia
chi nguoi mua
trong so ban lé.
217 | Pyrantel Udng: céc dang Chi dinh tri giun
218 | Ranitidin Uong: cac dang da | Ban t6i da khong
chia liéu < 75mg c6 don cho 15
ngay su dung.
219 | Rutin don chat hoic phdi | Ung: cac dang

hop véi Vitamin C va/hoac
cac cao, dich chiet tur duoc
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Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, gur!A han ) thé khic
ham lwgng, nong do
liéu
220 | Saccharomyces boulardic Udng: céc dang
221 | Saccharomyces  cerevisiae | Ubng: cac dang
véi Trihydrat  Magnesi
Sulfat

222

St dang hop chit don thanh
phan hoic phdi hop trong cac
thanh pham chira vitamin,
khoang chat

Udng: céc dang

Véi chi dinh bo
sung sat cho co
thé.

223

Selen hitu co dang phoi hop
trong cac thanh pham chua
Vitamin, khoang chat

Uéng: céc dang véi
gioi han ham luong

nhu sau:

- Dang da chia liéu
Selen < 50mcg/ don vi

224

Selen sulfid

Dung ngoai

225

Silymarin don chat hoic
phdi hop véi cac Vitamin
va/hoic cac cao, dich chiét
tur duoc liéu.

Udng: céc dang

226

Simethicon don chat hoic
phdi hop véi Pancreatin
va/hoac Acid Desoxycholic
va’/hodc cac Vitamin nhom
B va/hoac cac men tiéu hoa

Udng: céc dang

227

Simethicon phdi hop véi cac
hop chat nhém, magnesi,
va/hoic Dicyclomin va/hoac
than hoat

udng: cac dang

228

Sorbitol don chat hoic phdi
hop

Udng: céc dang

229

Sterculia (gum sterculia)

udng: cac dang
Thudc thyt tryc trang

230

Sucralfat

Udng: céc dang

231

Sulbutiamin

udng: cac dang

232

Sulfogaiacol don chat hoic
phoi hop trong cac thanh
pham ha nhiét, giam dau,

Udng: céc dang

169




Pwong dung, dang

Cac quy dinh cu

TT Thanh phan hoat chat pao che, giéi han ) thé khic
ham lwgng, nong do
chéng ho
233 | Terbinafin Dung ngoai: cac dang
véi nong d6 < 1%
234 | Terpin don chit hoic phdi | Udng: cac dang. Thanh phim chuta
hop véi Codein Dang phdi hop Codein | Codein duoc ban
(tinh theo dang base) | khong can don véi
giGi han ham luwong | SO luwong toi da
nhu sau: cho 10 ngay su
_ Dang chia lidu < |dwng. _
12mg/don vi; Co s¢ ban Ié phai
- Dang chua chia liéu thef’ do ‘t_e n, dia
<950, chi ngudi mua
- trong so ban lé.
235 | Tetrahydrozolin Thudc tra miii
236 | Than hoat don chat hoic | Ubng: c4c dang

phdi hop véi Simethicon

Tinh dau (bao gom nhém céc
chat Menthol, Pinen,

Udng: céc dang
Dung ngoai: thubc boi
ngoai da

237 | Camphor, Cineol, Fenchone, ) ) .
Borneol, Anethol, Nuéc suc —miéng,
Eucalyptol...) thuoc boi niém mac
miéng
238 | Tioconazol don chat hoic | DUng ngodi: cac dang
phoi hop vaoi Hydrocortison | vai nong do nhu sau:
- Tioconazol < 1,00%
- Hydrocortison <
0,05%
239 | Tolnaftat Dung ngoai
240 | Triclosan don chat hoic | Dung ngoai
phoi hop trong cac thanh
pham dung ngoai
241 | Triprolidin don chat hoic | Udng: cac dang Thanh pham chuta

phdi hop trong céc thanh
pham thuoc ho, ha nhiét,
giam dau.

Pseudoephedrin
phai thuc hién cac
quy dinh dbi Vi
thusc c6 chua
Pseudoephedrin
(s6 216 Danh muc

nay)
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TT

Thanh phan hoat chat

buong dung, dang
bao che, gi¢i han
ham lwgng, nong d¢

Cac quy dinh cu
the khéc

242

Trolamin don chat hoic
phdi hop trong cac thanh
pham dung ngoai (Vi
Triclosan va/hoac
Tyrothricin)

Dung ngoai

243

Tyrothricin don chit hoic
phdi hop (véi
Benzalkonium, Benzocain,
Formaldehyd, Trolamin,
tinh dau, cac thanh phan
trong tinh dau)

Udng: vién ngam
Dung ngoai: dung
dich suc miéng, xit
miéng, b6i ngoai da

244

Urea don chat hoiac phdi
hop véi Vitamin E va/hoac
Bifonazol va/hoac cac dugc
liéu khdng thuéc Danh muc
duoc liéu c6 doc tinh su
dung lam thubc

Dung ngoai

245

Vitamin A va tién Vitamin
A (Betacaroten) dang don
chat va phéi hop véi céc
vitamin

Udng: cac dang Voi
gi6oi han ham luogng
Vitamin A <5000
IU/don vi

Dung ngoai

Thudc tra mat

246

Vitamin dang don chét (trir
Vitamin D dang don chat)
hoic dang phdi hop cac
Vitamin, khoang chat, Acid
Amin, cac Acid béo, Taurin,
Lutein, Zeaxanthin

udng: cac dang

Dung ngoai

Céc phdi hop dang
uong co6 chtra Vitamin
A thuc hién gigi han
ham lugng nhu sau:
Vitamin A <5000
IU/d@on vi chia lieu

Véi tac dung bd
sung Vitamin,
khoang chat va
dinh dudng

247

Vitamin nhom B, Vitamin
PP don thanh phan hogc
phoi hop

Thudc tra mit

248

Vi khuan c6 loi cho duong
tieu hoa: Bacillus claussi,
Bacillus subtilis,
Lactobacillus  acidophilus
dang don thanh phan hoic
phdi hop, bao gom ca dang

udng: cac dang
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. ] buong dung, dang
TT Thanh phan hoat chat bao che, gi¢i han
ham lwgng, nong d¢

Cac quy dinh cu
the khéc

phdi hop véi céc vitamin

249 | Xanh Methylen Dung ngoai

250 | Xylometazolin ~ don chét | Thubc tra mii véi gidi
hoac  phoi hop  Véi | han nong do
Benzalkonium. Xylometazolin < 1%

2. THUOC PONG Y VA THUOC TU DUQC LIEU

Thudc dong y, thudc tir duoc liéu trong thanh phan khéng chia cac dugc lidu thuoc Danh
muc duoc lidu c6 doc tinh sir dung 1am thudc tai Viét Nam (Ban hanh kém theo Thong tu
$633/2012/TT-BYT ngay 28 thang 12 nim 2012 cta Bo truong Bo Y té), dugc liéu ¢o nhiing
tac dung c6 hai nghiém trong da duoc biét va/hoic khuyén céo co tac dung nay duoc phan loai
| thudc khong ké don.

Thudc dong y, thudc tir dugc lidu trong thanh phan cd chira cac duoc liéu thusc Danh
muc duoc lidu c6 doc tinh sir dung 1am thudc tai Viét Nam (Ban hanh kém theo Thong tu
6 33/2012/TT-BY Tngay 28 thang 12 nim 2012 cta Bo truong Bo Y té), dugc liéu co nhiing
tac dung cd hai nghiém trong da duoc biét va/hoic khuyén cdo c6 tac dung nay duoc céc
chuyén gia thaim dinh hd so ding ky thudc xem xét phan loai va bao céo Hoi dong xét duyét
thudc quyét dinh phan loai 1a thuéc ké don hay khong ké don theo timg truong hop cu thé can
ctr vao thanh phan cong thuc, chi dinh va cac tac dung khong mong muébn da biét cua thude./.
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QUY PINH QUAN LY THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
TAM THAN VA TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

MUC TIEU HQC TAP

1. Néu dugc cac qui dinh lién quan dén pha ché, san xuit va mua ban thudc giy nghién, thudc
huéng tim than va tién chat dung lam thudc.

2. Trinh bay dugc ndi dung dy tri va cac cp dy tru thude gay nghién, thudc hudng tim than
va tién chét dung 1am thudc.

3. Trinh bay dugc qui dinh vé sd sach, bao cdo, luu mau dé ung dung vao thuc té cong viéc.
NOI DUNG

|. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

Céac hoat dong lién quan dén thuéc gdy nghién, thudc hudng tam than, tién chat ding lam thudc va thudc thanh
pham dang phdi hop ¢ chira hoat chit giy nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat hudng tim
than, thubc thanh phim dang phéi hop c6 chura tién chét str dung trong linh vuc y té va trong phan tich,
kiém nghi¢m, nghién ctu khoa hoc cua céc co quan, td churc, c4 nhan trong nudc va nudc
ngoai.

2. Gidi thich tir ngir

2.1. Thuéc gay nghi¢n gom:

- Nguyén liéu, ban thanh pham, thudc thanh pham cé chtra hoat chat gdy nghién quy dinh tai
danh muc thudc gay nghién.

- Thudc thanh pham c6 chira hoat chat giy nghién phdéi hop véi hoat chat khac trong d6 nong
do, ham lugng hoat chét gay nghién 16n hon néng do, ham luong quy dinh tai danh muc thude
giy nghién dang phdi hop.

- Thubc thanh phidm c6 chtra hoat chat gay nghién phdi hop v6i hoat chat gdy nghién khac;
hodc thudc thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién phdi hop véi hoat chat huéng tim than;
hodc thudc thanh phdm c6 chtra hoat chat giy nghién phdi hop véi tién chat dung 1am thudc;
hoic thudc thanh phdm c6 chira hoat chat giy nghién phdi hop v6i hoat chat hudéng tim than
va tién chat dung lam thudc trong d6 hoat chat gay nghién, hoat chat huéng tim than, tién chat
dung lam thudc & moi néng do, ham luong.

2.2. Thuéc thanh phim dang phéi hop c6 chiva hoat chit gdy nghién 13 thudc thanh pham
dap Gmg ddng thoi cac diéu kién sau diy:
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a) Co chura cac hoat chat khong phai 1a hoat chat gy nghién, huéng tam than, tién chat dung
lam thudc;

b) C6 chira hoat chat gdy nghién; hoic co chira hoat chit gay nghién phdi hop véi hoat chat
huéng tdm than; hodc c6 chta hoat chat giy nghién phdi hop voi tién chat dung lam thudc;
hodc ¢ chira hoat chit giy nghién phdi hop véi hoat chat huéng tim than va tién chit dung
lam thudc;

¢) Nong do, ham luong cac hoat chit gay nghién, hoat chat huéng tam than, tién chat dung 1am
thudc déu nho hon hoic bang néng do, ham luong quy dinh tai danh muc thudc giy nghién
dang phdi hop, thue huéng tam than dang phdi hop, tién chit dang phdi hop.

2.3. Thudc hwéng tim thin gom:

- Nguyén liéu, ban thanh pham, thuc thanh phdm c6 chtra hoat chat huéng tam than quy dinh
tai danh muc thube hudng tam than.

- Thudc thanh pham c6 chira hoat chit hudng tdm than phdi hop voi hoat chat khac trong d6
noéng do, ham luong hoat chat huéng tdm than 16n hon nong do, ham luong quy dinh tai danh
muc thudc huéng tam than dang phdi hop.

- Thudc thanh pham c6 chita hoat chat hudng tam than phéi hop v6i hoat chat huéng tam than
khac; hodc thudc thanh pham co chira hoat chat huéng tam than phdi hop véi tién chat dung
lam thudc trong d6 hoat chit hudng tdm than, tién chat dung 1am thudc ¢ moi ndng do, ham
luong.

2.4. Thuéc thanh phim dang phéi hop cé chira hoat chit hwéng tim than 13 thubc thanh
pham dap tng dong thoi cac dicu kién sau day:

a) Co chira cac hoat chat khong phai 1a hoat chat gay nghién, khong phai 13 hoat chat huéng
tam than va khong phai 13 tién chéat dung lam thudc;

b) C6 chira hoat chit hudng tim than hoidc c6 chira hoat chat huéng tam than phdi hop voi tién
chat dung 1am thudc;

c) N6ng dd, ham lugng céc hoat chit hudng tam than, tién chat dung lam thudc déu nho hon
hoac béng néng dd, ham lugng quy dinh tai danh muc thude hudng tam than dang phéi hop.
2.5. Tién chdt diing lam thudc gom:

- Nguyén liéu, ban thanh pham, thudc thanh phim c6 chua tién chat dung 1am thudc quy dinh
tai danh muc tién chét dung lam thude.

- Thubc thanh pham c6 chira tién chit dung lam thudc phdi hop véi hoat chat khac trong d6
ndéng do, ham luong tién chat dung 1am thudc 16n hon ndng d6, ham lugng quy dinh tai danh
muc tién chit dung lam thudc dang phdi hop.
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- Thudc thanh pham c6 chia tién chat dung lam thube phdi hop véi tién chat dung 1am thude
khac & moi néng do, ham lugng.

2.6. Thudc thanh phim dang phéi hop c6 chira tién chat 13 thudc thanh pham dap ing dong
thoi cac diéu kién sau day:

a) C6 chira cac hoat chat khong phai 1 hoat chit gay nghién, khong phai 13 hoat chat huéng
tam than va khong phai 1a tién chat dung lam thudc;

b) C6 chira tién chat dung lam thudc & nong d6, ham luong nho hon hodc bang ndéng do, ham
luong quy dinh tai danh myc tién chat dung 1am thudc dang phéi hop.

11. KINH DOANH THUOC

1. San xuit

1.1. Co sé san xuat thudc gy nghién, thuéc hwéng tAm than, tién chat dung lam thudc
dugc:

a) Mua, nhap khau nguyén liéu, ban thanh pham c6 chta hoat chat giy nghién; nguyén liéu,
ban thanh phadm c6 chira hoat chat hudng tam than; nguyén liéu, ban thanh pham c6 chira tién
chit dé san xuat thudc cta chinh co sé minh;

b) Xuat khau thudc gay nghién, thuéc hudng tam than, tién chat ding lam thudc cia chinh co
s& minh san xuat;

¢) Ban thudc thanh phdm gdy nghién, thudc thanh pham hudng tim than, thuc thanh phim
tién chat cta chinh co sé minh san xuét cho cac co so: Cong ty TNHH mot thanh vién Dugc
pham Trung wong 1, Cong ty TNHH mét thanh vién Duoc pham Trung wong 2, Cong ty
TNHH mdt thanh vién Dugc Trung wong 3, Cong ty TNHH mot thanh vién Dugc Sai Gon,
Cong ty c¢b phan Xuat nhap khau y té thanh phé H6 Chi Minh.

1.2. Co sé san xuat thudc gy nghién, thuéc hwéng tAm than, tién chit dung lam thudc
phai tuin thi cac quy dinh sau day:

a) Dat tiéu chuan thuc hanh t6t san xuat thuéc (GMP) phu hop véi timg dang bao ché it nhat
02 nam;

b) Nhan su:

- Thu kho bao quan thudc gy nghién phai t6t nghiép dai hoc duoc va co thoi gian hanh nghé it
nhét 02 nam tré 18n tai co s& san xuat thude.

- Thi kho bao quan thuc hudng tam than, tién chat dung lam thudc phai tot nghiép dai hoc
duoc hodc trung hoc duoc trd 1én duge Uy quyén (thi trudng co so uy quyén bang vin ban,
thoi gian iy quyén mdi 1an khong qué 12 thang).

- Nhan vién chi chdt chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, bao cao phai tdt nghi¢p dai hoc

dugc co thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam trd én tai co s¢ san xuat thudc;
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1.3 Co sé san xuit thudc thanh pham dang phoi hop cé chira hoat chat hwéng tim than,
thudc thanh phiam dang phdi hop c6 chira tién chat dwoc:

a) Mua, nhip khau nguyén liéu, ban thanh phim c6 chta hoat chit gdy nghién; nguyén liéu,
ban thanh pham c6 chira hoat chat huéng tim than; nguyén liéu, ban thanh pham cé chira tién
chit dé san xuét thudc cua chinh co s& minh;

b) Xuit khau thubc thanh phadm dang phdi hop co chira hoat chat gy nghién, thudc thanh
pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thudc thanh phadm dang phdi hop c6
chira tién chat;

¢) Ban truc tiép thudc thanh phdm dang phdi hop c6 chia hoat chat gdy nghién, thubc thanh
pham dang phéi hop ¢ chira hoat chat huéng tim than, thudc thanh pham dang phdi hop ¢6
chira tién chit do co s& minh san xuét cho cdc co sé kham bénh, chita bénh, nha thudc dat
nguyén tic tiéu chuan thuc hanh t6t nha thudc (GPP) trong pham vi ca nudc;

d) Ban thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chét
cho chi mét co s& ban budn thude co Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc trén dia
ban mot tinh dé ban cho cac co s& kham bénh, chita bénh, nha thudc dat nguyen tac tiéu chuan
thue hanh t6t nha thudc (GPP) trén dia ban tinh do.

6. Khi ¢6 nhu cau mua, nhap khau nguyén liéu c6 chira hoat chit giy nghién, nguyén liéu co
chtra hoat chat huéng tam than, nguyén lidu c6 chira tién chat dé nghién ciru san xuat mat hang
moi diang ky luu hanh, co sé phai ¢6 don dé nghj thyc hién theo quy dinh tai mau s6 05 va phai
b4o céo chi tiét s6 lwong nguyén liéu di dung dé nghién ctru, san xuat thir thuc hién theo miu
quy dinh.

2.3. Co sé san xuit thudc thanh pham dang phoi hop c6 chta hoat chat giy nghién, thudc
thanh phdm dang phdi hop c6 chira hoat chit hudng tAm than, thuc thanh phim dang phdi
hop c6 chira tién chét phai tuan thil cac quy dinh sau day:

a) Dat tiéu chuan thuc hanh t6t san xuat thuéc (GMP) phu hop véi timg dang bao ché it nhat
02 nam;

b) Nhan suy:
- Thu kho bao quan nguyén liéu, ban thanh phdm c6 chira hoat chét gdy nghién phai tét nghiép
dai hoc dugc c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam trd 1én tai co s& san xuit thude.

- Tha kho bao quan nguyén liéu, ban thanh phidm c6 chira hoat chit huéng tdm than, nguyén
lidu, ban thanh pham c6 chira tién chat phai tot nghiép dai hoc duoc hodc trung hoc duoc tré
1én duoc uy quyén (thu trudng co s& Uy quyén bang vin ban, thdi gian ty quyén mdi lan
khong quéa 12 thang).
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- Nhén vién chii chét chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, bao cdo phai tot nghiép dai hoc
dugc ¢ thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam trd 1én tai co sé san xuét thude.

3. Xuit khau, nhip khau

3.1 Cong ty TNHH mét thanh vién Dugc pham Trung wong 1, Cong ty TNHH mat thanh vién
Duoc pham Trung wong 2, Cong ty TNHH mét thanh vién Duogc Trung wong 3, Cong ty
TNHH moét thanh vién Dugc Sai Gon, Cong ty c6 phan Xuat nhap khau y té thanh phd Ho Chi
Minh chiu trach nhiém:

a) Xuat khau, nhap khau thudc gy nghién, thudc huéng tim than, tién chat ding lam thudc;

b) Mua thudc gdy nghién, thuéc hudng tim than, tién chit ding lam thudc, thubc thanh pham
dang phdi hop c6 chia hoat chat gdy nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat
chat huéng tdm than, thudc thanh phdm dang phdi hop c6 chira tién chét cua cac co sé san
xuét;

¢) Ban thudc thanh phdm gdy nghién, thudc thanh phdm huéng tdm than, thudc thanh pham
tién chat cho cic co sé: doanh nghiép duoc pham tai tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
nha thubc dat GPP; co sé kham bénh, chira bénh; co sé nghién ciru, kiém nghiém; trung tam
gido duc - lao dong - xa hoi; co s diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé;
co s¢ dao tao chuyén nganh Y- dugc trong ca nudc.

d) Ban nguyén liéu, ban thanh phim c6 chta hoat chat giy nghién; nguyén liéu, ban thanh
pham c6 chira hoat chat hudng tdm than; nguyén liéu, ban thanh phdm c6 chua tién chat cho
cac co s duoc phép san xuat, pha ché thudc gy nghién, thudc hudng tim than, tién chat dung
lam thudc.

d) Chi dugc nhap khau truc tiép, khong duoc mua, ban thudc gy nghién, thuéc huéng tim
than va tién chat dung lam thubc cta cic doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc khac.
Truong hop khong cung mg du thubc cho ngudi bénh, doanh nghiép xuat khau, nhap khau
phai bao cdo Cuc Quan Iy Dugc — Bo Y té dé xem xét giai quyét.

3.2. Doanh nghi¢p xuit khau, nhip khau thudc giy nghién, thudc huéng tim than, tién
chit diing 1am thudc tha kho phai tot nghiép dai hoc duogc c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02
nam trd 18n tai co s san xuat, kinh doanh thude.

3.3. Doanh nghi¢p xuit khau, nhip khau thudc chi dwge ban tryc tiép thudc thanh pham
dang phoi hop cé chira hoat chét giy nghién, thudc thanh phim dang phdi hop cé chira
hoat chat huwéng tAm than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat cho:

a) Co sé kham bénh, chira bénh, nha thubc dat GPP trong pham vi ca nudc;

b) Mot co s& ban buon thube co Giﬁy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc trén dia ban
mot tinh dé ban cho cac co s& kham bénh, chita bénh, nha thudc dat GPP trén dia ban tinh d6.

4. Ban bubn
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4.1. Doanh nghiép dwgc phiam tai tinh, thanh phé truc thudc Trung wong dang cung ng
thudc thanh phim giy nghién, thudc thanh phim hwéng tim thin, thudc thanh phim
tién chit dwoc:

- Mua thudc thanh pham gy nghién, thudc thanh phdm huéng tdm than, thudc thanh pham tién
chat tir: Cong ty TNHH mot thanh vién Dugc phim Trung wong 1, Cong ty TNHH mot thanh
vién Dugc pham Trung wong 2, Cong ty TNHH mot thanh vién Duoc Trung uong 3, Cong ty
TNHH mot thanh vién Duoc Sai Gon, Cong ty c¢d phan Xuét nhip khau y té thanh phd Ho Chi
Minh.

Truong hop doanh nghiép duge pham tinh, thanh phé truc thudc Trung wong khong cung
ung du thude cho cac co s kham bénh, chita bénh trén dia ban, SO Y té tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong chiu trdch nhi€ém bdo cdo Cuc Quan Iy Dugc — B0 Y té dé chi dinh mot
doanh nghiép ban budn thubc c6 Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thudc khac cung
mg thudc thanh pham giy nghién, thudc thanh phim hudéng tim than, thudc thanh pham tién
chét trén dia ban tinh.

- Ban thudc thanh pham gy nghién, thudc thanh phdm hudng tim than, thudc thanh pham tién
chit cho nha thubc dat GPP, co s& kham bénh, chita bénh, co sé nghién cuu, kiém nghiém,
trung tam gido duc- lao dong- xa hoi, co s& diéu tri nghién chét dang thude phién béng thude
thay thé, co s& dao tao chuyén nganh Y- dugc trén dia ban tinh.

4.2. Nhan su: Thu kho phai tot nghiép dai hoc dugc va c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nim
trd 1én tai cong ty san xuat, kinh doanh thudc.

5. Ban 1é

5.1. Nha thubc dat GPP duoc ban 1é thude thanh pham gay nghién, thudc thanh phadm hudng
tam than, thuc thanh pham tién chat va thudc thanh pham dang phdi hop co chira hoat chat
gy nghién, thudc thanh phdm dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tim than, thube thanh
pham dang phdi hop c6 chira tién chét cho ngudi bénh ngoai tru.

Céc nha thudc c6 to chirc ban thude thanh pham gdy nghién phai dang ky voi So Y té trén dia
ban va thuc hién quy dinh tai Thong tu nay.

5.2. Duoc s¥ dai hoc phai truc tiép quan 1y va ban 1¢ thudc thanh pham gay nghién.

5.3. Dugc sy trung hoc tré 1én quan 1y va ban 1é thudc thanh phdm hudng tdm than, thudc
thanh pham tién chat.

I11. KE PON, PHA CHE, CAP PHAT VA SU DUNG THUOC

1. Ké don

1.1. Viéc ké don thudc thanh phim giy nghién, thudc thanh phdm huéng tdm than va thudc
thanh pham tién chat cho ngudi bénh ngoai tra thyc hién theo quy dinh ciia “Quy ché ké don
thudc trong diéu tri ngoai trd” do Bo trudéng BO Y té ban hanh.
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1.2. Viéc ké don thubc thanh pham giy nghién, thudc thanh phadm huéng tim than va thudc
thanh pham tién chat cho nguoi bénh ndi tra thuc hién theo quy dinh ciia “Thong tu hudng dan
str dung thudc trong cac co sd y té cd givong bénh” do B trudng B Y té ban hanh.

1.3. Thubc thanh pham dang phdi hop c¢6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira hoat chit hudng tdm than va thude thanh pham dang phdi hop c6 chira tién
chat thuéc Danh muyc thudc khong ké don dugc ban cho ngudi bénh khong can don theo quy
dinh tai “Danh muc thudc khong ké don” do Bg truong BO Y té ban hanh.

1.4. Thubc thanh pham dang phdi hop c¢6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira hoat chit hudng tdm than va thude thanh pham dang phdi hop c6 chira tién
chét khong thudc “Danh muc thube khong ké don” do Bg truong BO Y té ban hanh chi dugc st
dung khi c6 don cua bac sy c6 ching chi hanh nghé kham chira bénh. Ngudi ban thude chi
dugc ban cho ngudi bénh khi c6 don ctia bac sy ¢ chimg chi hanh nghé kham chita bénh.

2. Pha ché thudc tai bénh vién

2.1. Bénh vién c6 pha ché thuc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tam than,
thudc thanh pham tién chat va thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gy nghién,
thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat hudng tam than, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira tién chat phai bd tri khu vuc pha ché dap ung cac diéu kién sau day:

a) Co s& vat chat:

- Phong pha ché: ¢6 tran chdng bui, nén va tudng nha bang vat liéu dé vé sinh, khi can thiét co
thé thuc hién cong viéc tiy trung. Phong phai duoc xdy dung & noi thoang mat, riéng biét, an
toan, cach xa nguén 6 nhiém. Dién tich mat béng ti thiéu 12 10m2. Céac bd phan phai b tri
theo nguyén tic mot chiéu;

- C6 chd rira tay, rira dung cu pha ché;

- C6 du dung cu phi hop véi viée pha ché, bao quan va kiém nghiém thudc.

b) Nhan lyuc:

- Ngudi giam sat, chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, bao cao, kiém tra chat lwong thube sau
khi pha ché phai t6t nghiép dai hoc duoc.

- Nguoi quan 1y thudc thanh pham gay nghién sau khi pha ché phai t6t nghiép dai hoc duoc.

- Nguoi quan 1y thude thanh phdm hudéng tAm than, thudc thanh pham tién chat sau khi pha ché
phai tot nghiép trung hoc duoc trd 1én.

¢) Dong goi, dan nhan, bao quan:

- Thudc thanh pham gy nghién, thudc thanh phiam huéng tdm than, thudc thianh pham tién
chat pha ché xong phai duoc dong géi, dan nhan ngay dé tranh nham 13n. Nhan phai c6 théng
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tin sau day: Tén co so, tén thudc, dang bao ché, hoat chét, néng dé hodac ham lugng, ngudi
pha, nguoi gidm sat, ngay pha ché, han dung cta thudc.

- Thudc gay nghién, thuéc hudng tim than, tién chit dung lam thudc phai dugce dé bao quan &
td riéng; c6 cac bién phép, trang thiét bi dé bao dam an toan, chong that thoat.

d) Ho so, s6 sach:

- S6 pha ché thubc gdy nghién, thudc hudng tim than, tién chat dung lam thudc (MAau sd 1);
- S6 kiém tra kiém soat chét luong thudc;

- Quy trinh pha ché thudc theo don;

- Phai ¢6 ndi quy, quy trinh thao tic chuan (SOP) trong pha ché thudc.

1.2. Pham vi hoat dong:

a) Thudc pha ché chi ban, cap phat theo don cho ngudi bénh diéu tri ndi tri va ngoai tri cla
chinh co s& do;

b) Chi duoc pha ché cac thube co cong thirc, quy trinh pha ché, tiéu chudn chit luong duoc
ngudi ding dau co s¢ phé duyét va chiu trach nhiém vé tinh an toan va hiéu qua cia thudc;

¢) Khong dugc pha ché thude tiém.
3. Cap phat va sir dung

3.1. Khoa dugc cdp phat thudc cho cac khoa diéu trj theo Phiéu linh thudc thanh phim gay
nghién, thudc thanh pham hudng tdm than va thudc thanh pham tién chat theo miu va truc tiép
cap phat thudc cho ngudi bénh diéu tri ngoai tru.

Trudong khoa dugc hodc nguoi tdt nghi¢p dai hoc dugc dugc truong khoa uy quyén bing
van ban ky duyét phiéu linh thuéc thanh pham giy nghién, thuc thanh pham hudng tam than
va thubc thanh pham tién chat ciia cac khoa diéu tri; ky duyét phiéu linh thuc thanh pham gay
nghién, thudc thanh pham hudng tim than, thudc thanh pham tién chéat cho ca tryc cua khoa
duoc.

3.2. Truéng khoa diéu tri, truong phong kham ky duyét phiéu linh thubc thanh pham giy
nghién, thudc thanh pham hudng tim than, thudc thanh pham tién chat cho khoa phong minh.

Tai c4c khoa diéu tri, sau khi nhan thudc tir khoa duoc, diéu dudng vién dugc phan cong
nhiém vu phai ddi chiéu tén thudc, nong do, ham luong, sé lugng thude trude lac tiém hodc
phat cho ngudi bénh;

Thubc thanh pham giy nghién, thuc thanh pham huéng tdm than va thudc thanh pham
tién chét thira do khong str dung hét hodc do ngudi bénh chuyén vién hodc tir vong, khoa diéu
tri phai lam gidy tra lai khoa dugc.
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Thu kho quan ly thude gay nghi¢n phai tdt nghiép dai hoc dugc hoac trung hoc dugc
dugc ngudi dimg dau co sé Gy quyén bang vin ban (mdi 1an uy quyén khong qua 12 thang).

Thu kho quan 1y thudc hudng tdm than, tién chit dung 1am thudc phai tét nghiép trung
hoc duoc trd 1én.

3.3. Khoa, phong diéu tri trong cac co s& kham bénh, chita bénh: thudc thanh phim giy
nghién, thudc thanh phadm hudng tim than va thudc thanh pham tién chat trong tu thudc tryc,
ta thudc cp ctru phai dé ngin riéng do didu dudng vién truc giit va cap phat theo y 1énh. Khi
d6i ca truc, ngudi giir thude cua ca tryc trude phai ban giao thude va s6 theo ddi cho ngudi g
thudc cua ca truc sau.

3.4 Trung tam giao duc - lao dong - xa hdi, co sd cai nghién bat budc, cac co so diéu tri nghién
chat dang thudc phién bang thudc thay thé: thudc thanh pham giy nghién, thudc thanh pham
huéng tdm than va thubc thanh pham tién chat do ngudi tot nghiép dai hoc duge hodc trung
hoc duoc tré 1én (duoc nguoi dimg dau co so uy quyén bang van ban mdi 1an uy quyén khong
qua 12 thang) quan 1y, cAp phét va theo ddi so sach.

3.5. Tramy té xa, phuong, thi tran do nguoi co trinh d§ chuyén moén tir dugce ta trg 1én hodc tur
y sy trd 1én quan 1y, cap phat thudc thanh pham huéng tim than thudc chwong trinh sirc khoe
tam than cong dong va co so6 theo dai.

IV. GIAO NHAN, VAN CHUYEN VA BAO QUAN THUOC
1. Giao nhan

1.1. Khi giao, nhan thudc gay nghién, thuéc hudng tim than, tién chat ding lam thubc, thude
thanh pham dang phéi hop c6 chita hoat chat gdy nghién, thudc thanh pham dang phéi hop co
chtra hoat chat hudng tAm than, thudc thanh pham dang phdi hop co chua tién chat: Ngudi
giao, nguoi nhan thube phai tién hanh kiém tra dbi chiéu tén thudc, néng do, ham luong, sb
luong, s6 16 san xuit, han dung, chat lugng thudc vé mat cam quan; phai ky va ghi 1o ho tén
vao chung tu xuét kho, nhap kho.

1.2. Nguoi giao, nguoi nhan thube gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung lam thudc
phai tét nghiép trung hoc dugc tré 1én.

2. Van chuyén

2.1. Thudc gay nghién, thuéc huéng tdm than, tién chat ding lam thudc, thudc thanh pham
dang phéi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat
chat hudng tam than, thudc thanh phdm dang phédi hop c6 chira tién chat phai duoc dong goi,
niém phong va cé bién phap bao dam an toan, khong dé that thoat trong qua trinh van chuyén;
trén bao bi can ghi rd noi xut, noi nhap, tén thude, s luong thude.

2.2. Nguoi ding dau co so phai giao nhiém vu bang vin ban cho nguoi tét nghiép trung hoc
dugc tré 1én ciia co s& minh chiu trach nhiém véan chuyén thudc giy nghién, thuéc huéng tam
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than, tién chat ding lam thudc; nguoi chiu trach nhiém van chuyén phai mang theo van ban
trén, ching minh thu nhan dan (hoic gidy to tuy than hop phap), hoa don ban hang hodc phiéu
xuét kho; chiu trach nhiém vé chung loai, ) luong, chét luong thubc vé& mat cam quan trong
qua trinh van chuyén va giao day da cho bén nhan.

2.3. Trudong hop co sé kinh doanh phai thué vin chuyén thudc giy nghién, thubc hudng tdm
than, tién chat ding lam thudc: Bén thué va bén nhan van chuyén phai ky hop dong bang vin
ban, trong d6 néu rd cac diéu kién lién quan dén bao quan, van chuyén, giao nhan thubc giy
nghién, huéng tdm than, tién chat ding lam thudc theo quy dinh.

Nguoi giao va ngudi nhan thude gay nghién, thudc huéng tim than, tién chat ding lam thudc
ctia co so kinh doanh phai tot nghiép trung hoc duoc tro 1én.

3. Bao quéan

3.1 Nguyén liéu va thudc thanh pham giy nghién, thudc thanh pham huéng tdm than, thudc
thanh pham tién chat phai c6 kho riéng dap mg tiéu chuin “Thuc hanh tét bao quan thude” do
Bo truong BO Y té ban hanh.

Kho phai c6 cira, c6 khoa chic chin, c6 cac bién phap bao dam an toan, khong dé that thoat
. Néu khong c6 kho riéng thi phai dé mot khu vyc riéng biét trong kho dat tiéu chuan “Thuc
hanh t6t bao quan thube”.

Thubc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat giy nghién, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat
phai dé khu vyc riéng.

3.2. Tu thude tryc, ti thube cép cuu:

Thudc thanh pham giy nghién, thudc thanh phdm hudéng tdm than, thudc thanh pham tién chat
& ta thudc truc, ta thude cép ctru phai duoc dé & mot ngan hoac 0 riéng, ti c6 khoa chic chan.
S6 lwong, ching loai thudc thanh phim gdy nghién, thudc thanh pham hudng tim than, thudc
thanh pham tién chét d¢ tai ti thudc truc, ti thude cip ciru do ngudi ding dau co s& quy dinh
bang van ban.

Thudc thanh pham dang phdi hop co chtra hoat chat giy nghién, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira hoat chat hudng tam than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chét
phai dé khu vuc riéng.

V. HO SO, THU TUC CAP PHEP, BAO CAO VA CHE PQ HUY THUOC
1. Dy tru

1.1. Doanh nghiép san xut, ban budn, co s& ban 1é, co sé str dung thudc gdy nghién, hudng
tam than, tién chat dung lam thudc phai 1ap du tri theo mau quy dinh.
1.2. Dy tru dugc lam thanh 04 ban (co quan duyét dy tru Iuvu 02 ban, don vi Iuu 01 ban, noi

ban Iuu 01 ban).
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1.3. Nguoi dimg dau doanh nghiép chiu trach nhiém vé s6 luong thudc thanh pham gay
nghién, thuc thanh pham hudng tdm than, thudc thanh pham tién chat dy tru, sé lwong thude
du tr phai pht hop v6i nhu cau st dung cia co s; chi duoce dur tru sé luong thude gy nghién,
thudc hudng tim than, tién chat dung lam thudc vugt qua 50% so véi sd lugng sir dung lan
trude trong truong hop thiéu thude, khan cap, thién tai va dich bénh.

1.4. Trong thot han 07 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc ban dy tru hop 1€, co quan xét duyét
du tru s€ xem xét phé duyét ban du tru hodc c6 cong van tra 161, néu rd ly do khong duoc phé

duyét.
2. Duyét du tru
2.1. Cuc Quén Iy Dugc — B Y té:

a) Thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat dung lam thudc cho cong ty san xuit
thudc, co s kham bénh, chita bénh, co s& nghién cuu, kiém nghiém, co s& dao tao chuyén
nganh Y- dugc;

b) Pon hang xuat khau, nhap khau thudc gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung lam
thudc cho cac cong ty: Cong ty TNHH mét thanh vién Duoc pham Trung wong 1, Cong ty
TNHH mét thanh vién Duoc pham Trung wong 2, Cong ty TNHH mét thanh vién Duoc Trung
wong 3, Cong ty TNHH moét thanh vién Duoc Sai Gon, Cong ty ¢6 phan Xuit nhap khau y té
thanh phé H6 Chi Minh;

¢) Thudc giy nghién, thuéc huéng tdm than, tién chat dung lam thube cho cac co s& khong
thudc nganh Y t& quan 1y nhung c6 nhu ciu mua thudc gy nghién dé nghién ctru khoa hoc trén
co s& dé cuong nghién ctru khoa hoc da duoc co quan quan 1y nha nudc ¢ thim quyén phé
duyét;

d) Thudc thanh pham giy nghién, thudc thanh phim huéng tdm than, thudc thanh pham tién
chat cho Cuc Quan y - Bo Qudc phong.

2.2.S6' Y té tinh, thanh phd truwe thudc Trung wong duyét dw tru:

Thudc thanh pham gy nghién, thudc thanh pham huéng tim than, thudc thanh pham tién
chit cho cong ty ban budn, co s¢ ban 1¢ thude, co s& kham bénh, chita bénh trong va ngoai
nganh (trtr cac don vi truc thuéc Bé Qudc phong va Bo Giao thong van tai), co s& nghién ciru,
co s¢ dao tao chuyén nganh Y- dugc.

Tuy theo timg dia phuong, S& Y té c¢6 thé phan cap cho Phong y té quan, huyén, thi xa hoic
Trung tdm Y té quan, huyén, thi xa (néu cO nguoi tdt nghi¢p dai hoc dugc) duyét du tru thude
thanh pham giy nghién, thuc thanh pham hudng tdm than, thudc thanh pham tién chat cho

tram y té xd, phuong, thi tran.
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2.3. Cuc Quén y - B Qudc phong duyét dy trit: thudc thanh phadm gay nghién, thudc thanh
phém hudng tam than, thudc thanh phém tién chit cho cac bénh vién, don vi truc thudc Bo
Quéc phong.

2.4. Cuc Y té - By Giao thong van tai duyét dw trii: thudc thanh pham gay nghién, thude
thanh phém hudng tam than, thudc thanh phém tién chét cho cac bénh vién, don vi truc thudce
B§ Giao thong van tai.

3. Ho so, so sach

3.1. Co s& san xuét, xuat nhap khau, ban budn, ban 1é, si dung, pha ché, cép phat, co s¢ cung
tmg dich vu lién quan dén thudc gy nghién, thudc hudng tdm than va tién chat dung 1am thude
phai ghi chép, theo doi va luu gitt ho so, s6 sach va céc tai lidu lién quan dén thudc giy nghién,
thudc hudéng tam than va tién chat dung lam thudc sau khi thudc hét han sir dung it nhat 13 hai
nam. Pon thuée N luu gitt theo quy dinh tai “Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tra” do
Bo truong Bo Y té ban hanh.

3.2. Co s san xuat, pha ché thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién,
thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang
phdi hop c6 chira tién chat phai ghi chép, theo ddi va luu gitt ho so, sO sach va céc tai liu lién
quan dén nguyén liéu, ban thanh pham co chira hoat chat giy nghién; nguyén liéu, ban thanh
pham c6 chira hoat chat hudng tAm than va nguyén liéu, ban thanh phdm c6 chira tién chét sau
khi thudc hét han str dung it nhat 1 hai nam.

3. Hét thoi han luu trit trén, ngudi dimg dau co sé 1ap hoi dong dé hiy, 14p bién ban hay va luu
bién ban huy tai co sé.

4. Béo céo

4.1. B4o cao xuit khau, nhap khiu:

a) Cham nhat 10 (muoi) ngay sau khi xuat khau, nhap khau, co s& xuit khau, nhap khau bao
céo theo quy dinh téi Cuc Quan 1y Dugc — Bo Y té va Van phong thudng truc phong chéng toi
pham va ma tuy — By Cong an;

b) Hang nam, doanh nghiép xut khau, nhap khau bao cdo sb luong xuit khau, nhap khau
thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat giy nghién, thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chira hoat chat huéng tim than, thuc thanh phim dang phdi hop c6 chira tién chét thuc
hién theo mau quy dinh tai t¢i Cuc Quan 1y Duoc — Bo Y té; cham nhat 1a ngay 15 thang 01
nam sau.

4.2. B4o cao ton kho, sir dung:

a) Doanh nghiép xuat khau, nhap khiu, doanh nghiép ban budn, co s& ban 18, co s¢ st dung
thudc gay nghién, thubc huéng tdm than va tién chat dung lam thude phai kiém ké, 1ap bao co
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s6 lwong thudc ton kho hang thang, 6 thang trudc ngay 15 thang 7 va hang nim trude ngay 15
thang 1 nim sau theo mau quy dinh téi co quan xét duyét du tri, cip phép;

b) Doanh nghiép xuit khau, nhap khau, doanh nghiép ban budn, co s& ban 1é thudc thanh phdm
dang phdi hop c6 chia hoat chit gdy nghién, thudc thanh phdm dang phdi hop c6 chira hoat
chat huéng tam than va thudc thanh phdm dang phdi hop c6 chira tién chét phai kiém ké, 1ap
bao céo sb lugng mua, nhap, tdn kho, sb lugng da xuét ban va ton, dia chi khach hang 6 thang
trude ngdy 15 thang 7 va hang nim trude ngay 15 thang 01 nim sau cho S¢' Y té trén dia ban.

¢) Doanh nghiép san xuat, nhap khau thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chit hudng tdm than va thubc thanh
pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai kiém ké, 1ap bao céo sé lugng mua, nhap, ton kho,
sO lwong da xuat ban va tén, dia chi khach hang mdi ky xin mua, nhap khau nguyén liéu dé san
xuat thudc va hang nam trude ngay 15 thang 01 nim sau (d6i véi bao cao nam) cho Cuc Quan
Iy Duoc — BO Y té; phai théng bao cho S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong nhirng
mat hang co s chi dinh doanh nghiép ban trén dia ban va thong béo lai khi c6 thay doi.

d) So Y té céac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong bao céo tinh hinh st dung thudc giy
nghién, thuéc hudng tdm than va tién chat ding lam thudc hang nim cua cac co sé trén dia ban
minh theo mau quy dinh;

d) Cuc Quan y - Bo Qudc phong béo cdo tinh hinh sir dung thudc giy nghién hang nim cua
nganh minh theo mau quy dinh t6i Cuc Quan Iy Dugc — Bo Y té; chdm nhat ngay 30 thang 01
nam sau.

4.3. B4o c4o nham lan, that thoat hoic khi cé nghi ngo thit thoat:

Cé nhan, t6 chirc trong nudc va nudc ngoai cd cac hoat dong lién quan dén thude giy nghién,
thudc hudng tim than, tién chat dung 1am thubc, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat
chat gay nghién, thudc thanh pham dang phbi hop c6 chira hoat chat hudng tdm than va thude
thanh pham dang phdi hop c6 chua tién chat phai bao cao khan tdi co quan xét duyét du tru
trong truong hop nham 14n, that thoat hodc khi c6 nghi ngo that thoat. Khi nhan dugc béo céo
khan, co quan xét duyét dy trii phai tién hanh tham tra va c6 bién phéap xtr 1y thich hop;

S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong tong hop va bao cido khan téi Cuc Quan ly
Dugc — BO Y té

5. Huy thudc

5.1. Nguyén liéu, ban thanh phdm c6 chira hoat chat giy nghién; nguyén liéu, ban thanh pham
c6 chira hoat chat hudng tim than; nguyén liéu, ban thanh pham cé chira tién chat; thudc thanh
pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tAm than va thudc thanh pham tién chat qua han
dung, kém chét luong, mau thube Iuu khi hét thoi gian luu, thude nhan lai tir cac khoa diéu tri
va thudc nhan lai do ngudi bénh tir vong can phai hay, co so thuc hién viéc hiy thude nhu sau:
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a) C6 van ban dé nghi huy thudc giri co quan xét duyét du tri. Van ban dé nghi hiy thudc phai
ghi 18 tén thudc, nong do- ham luong, s6 luong, 1y do xin hay, phuong phap hiy. Viéc hay
thudc chi duoc thuc hién sau khi dugc co quan duyét du tru phé duyét;

b) Thanh 1ap hoi dong hiry thude do ngudi ding dau co s¢ quyét dinh. Hoi dong c6 it nhat 03
nguoi, trong d6 phai c6 can bo phu trach co so;

c¢) Lap bién ban huy thudc va luu tai co so;

d) Sau khi hay thudc, phai giri bao cdo viée hiy thude 1én co quan duyét dur tri (kém theo bién
ban huy thude).

5.2. Céc loai bao bi tiép xuc truc tiép vdi thudc gay nghién, thudc hudng tim than va tién chat
dung lam thudc khong sir dung nita phai duoc tp hop va hiy nhu quy dinh:

b) Thanh 1ap hoi dong hiy thude do ngudi ding dau co s¢ quyét dinh. Hoi dong c6 it nhat 03
nguoi, trong d6 phai cé can bd phu trach co so;

c¢) Lap bién ban huy thudc va luu tai co so;

5.3. Viéc huy thudc gay nghién, thudc hudng tim than, tién chat dung lam thudc, thudce thanh
pham dang phdi hop co chira hoat chat giy nghién, thuc thanh pham dang phdi hop c6 chira
hoat chat hudng tdm than va thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai riéng biét
voi cac thude khac; phai bdo dam tri¢t dé an toan cho nguoi, suc vat va trdnh 6 nhiém méi

truong theo cac quy dinh cia phap luat vé& bao vé méi trudng.

Tai liéu tham khao: Thong tw 19/2014/TT-BYT
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QUY CHE KE PON VA BAN THUOC THEO PON
NGOAI TRU
( S6: 05/2016/TT-BYT)

MUC TIEU BAI HQC: Sau khi hoc xong bai bay hoc sinh ¢6 kha ning:
1. Trinh bay duoc nhitng quy dinh vé ké don thudc va ban thudc theo don.

2. Van dung duoc quy ché ké don va ban thudc theo don trong qua trinh hoc tdp va hanh nghé
duoc tai noi ban thudc.

NOI DUNG:

1. Muc dich ciia quy ché:

- Gop phan dam béo viéc sir dung thudc an toan, hop 1y va dat hiéu qua cao trong phong
chita bénh.

- Xac dinh trach nhiém cua ng}IGi k@; don trong kham bénh - chita bénh \{2‘1 trach nhiém
cua cén bg dugc trong cung ing thudc. Chan chinh viéc ké don va cung trng thuoc chua hop ly
hién nay.

2. Pham vi diéu chinh
a/ Qui ché nay ap dung cho viéc:

Ké don thube trong Diéu tri ngoai tru dbi voi co sé kham bénh, chita bénh ctia Nha nudc
va tu nhan.

b/ Khong ap dung cho viéc:

- Ké don thudc y hoc ¢b truyén, ké don thude két hop thude y hoc cb truyén véi thude tan
duoc;

- Ké don thuéc Diéu tri nghién chét dang thube phién bﬁng thube thay thé.

3. P6i twong ap dung:

- Béc s, y s7 ¢ chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh (sau day goi tit 1a bac s¥, y
s9). ’

- Co so6 kham bénh, chirta bénh c6 Gidy phép hoat d(:)ng khérp bénh, chira bénh (gau day
goi tat 1a co s& }(hém bénh, chfra} bénh) va co s¢ ban ’lé thuoc ¢6 Giay chung nhan du Dicu kién
kinh doanh thuoc (sau day goi tat 1a co s ban 1é thuoc).

- Nguoi bénh va nguoi nha cta nguoi bénh c6 don thude Diéu tri ngoai tra.

4. Quy dinh d6i véi ngudi ké don thudc

- Bacsy.

-Y sy duoc ké don thube khi dap tng day du cac Piéu kién sau day:

+ Co chfrpg chi hanh nghé khédm bénh, chita bénh va dang lam Vi§c tai co s& kham bénh,
chira bénh tuyén hpyén cua Nh,é nudc hoac tram y t€ xa, phuong, thi tran, y t€ co quan, truong
hoc (sau day goi tat 1a tram y té X&);

+ Phai c6 van ban phan cong cua nguoi ding dau co so kham bénh, chira bénh tuyén
huyén phan cong kham bénh, chira bénh theo phan cap quan 1y y té cua dia phuong.

- Bac s¥, y sy tai tram y té xi duoc phép ké don thude ddi véi cac bénh ¢ cac chuyén
khoa twong tmg v6i pham vi kham bénh, chira bénh da khoa duoc quyét dinh trong pham vi
chuyén mon cuia tram y t€ x8 va cta bac sy, y sy.
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- Trong truong hop cap ciru nguol bénh ma chua kip lam thu tyc nhép vién, nguoi ké don
thudc ctia bat cir chuyén khoa nao (ke ca y hoc ¢ truyén) déu duogc ké don thube dé xt tri cip
ctru pht hop véi tinh trang ctia bénh cip curu.

5. Pon thudc va nguyén tic ké don thude
5.1. Y nghia ciia don thuéc:
- Don,thuéc 1a can ¢t hop phap dé ban thudc, cip phét thude, pha ché thudc theo don va
st dung thudc.
- La tai liéu chi dinh dung thudc cua bac si cho nguoi bénh.
5.2. Nguyén tic ké don thudc
- Chi dugc ké don thube sau khi da c6 két qua kham bénh, chan doan bénh.
- Ké don thube phu hop véi chan doan bénh va muc d6 bénh.

- S6 luong thuég duogc ké don thuc hién theo Huéng dan chan doan va Diéu ‘Eri cuaBoY
té hodc du st dung to1 da 30 (ba muoi) ngay, trir truong hop quy dinh tai cac Biéu 7, 8 va 9
Thong tu nay.

- Y sy khong dugc ké don thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat gay
nghlen thudc thanh pham dang ph01 hop c6 chura hoat chat hudng tam than va thudc thanh

pham dang ph01 hop ¢6 chirta tién chat khong thudc danh Muyc thudc khong ké don do Bo
truong Bo Y té ban hanh.

- Khong dugc ké vao don thude:

+ Cac thudc, chat khong nham Muc dich phong bénh, chita bénh;

+ Céc thudc chua duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam;

+ Thuc pham chirc nang;

+ M§ pham.

6. Hinh thire ké don thudc
6.1. Ké don thudc d6i véi ngwdi bénh dén kham bénh tai co sé' kham bénh, chira bénh:

Nguoi ké don thude thuc hién ké don thude cho nguoi bénh vao Don tlguéc theo mau quy
dinh tai Phu luc s0 01 hodc S6 kham bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 02 bgn hanh kém
theo Thong tu nay va ghi tén thude, ham lugng, s6 lugng, s6 ngay st dung vao S6 kham bénh
cua co s6 kham bénh, chira bénh.

6. 2. Ké don thudc ddi véi ngudi bénh Piéu tri ngoai tri:

Nguoi k§: don thudc ra chi dinh Diéu tri ‘péng thudc V§10 bénh an Diéu tri ngoai tra cua
ng~u€yi bénh dong thoi ké dop (sao chi d}nh Diéu tri) VéO‘ S6 kham bénh cta nguoi bénh theo
mau quy dinh tai Phu luc s6 02 hodc S6 DPiéu tri bénh can chita tri dai ngay ctia nguoi bénh
theo mau quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

6.3. Ké dan‘thuf')c d6i véi nguwoi bénh tiép tuc phai Diéu tri ngoai tri ngay sau khi két
thic viéc Dieu tri noi tra:

a) Truong hop nguoi ké don thudc tién luong ngudi bénh chircén tiép tuc st dung thude
tir 01 (mot) dén 07 (bay) ngay thi k€ don thudc (chi dinh Diu tri) tiép vao Bénh an Diéu tri ndi
trit dong thoi ké don (sao chi dinh Diéu tri) vao S6 kham bénh hoac S6 Diéu tri bénh can chira
tr1 dai ngay ctuia nguoi bénh.

b) Truong hop ngudi ké don thudc tién luong ngudi bénh can tiép tuc Piéu tri trén 07

(bay) ngay thi phai chuyén sang Diéu trj ngoai tra (Iam bénh an Diéu tri ngoai tra) ngay sau
ngay két thuc DPiéu tri noi tra, viéc ké don thude thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.
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6.4. Ké don thudc gay nghién, thuéc huéng tdm than va tién chét theo thuc hién theo quy dinh
tai cac bicu 7, 8 va 9 Thong tu nay.
7. Yéu ciu chung véi ndi dung ké don thudc

- Ghi du, 16 rang va chinh xac cac Muyc in trong Pon thudc hodc trong S6 kham bénh
hodc S6 Diéu tri bénh can chita tri dai ngay ctia nguoi bénh.

- Ghi chinh xac dia chi noi nguoi bénh dang thuong tri hodc tam tru: s6 nha, dudng phd,
t6 dan phd hoic thén, ap, ban, x3, phucrng, thi trén.

- D6i v6i tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi sb thang tudi va ghi tén bd hodc me cua tré.
- Viét tén thudc theo tén chung quéc té (INN, generic) trir trudng hop thude c6 nhiéu hoat
chat. Truong hop ghi thém tén thudc theo tén thuong mai phai ghi tén thuong mai trong ngoac
don sau tén chung quoc te.
Vi du: d6i véi thude Paracetamol
+ Viét tén thudc theo tén chung qudc té: Paracetamol 500mg.

+ Truong hop ghi tén thudc theo tén thuong mai: Paracetamol 500mg (Hapacol hodc
Biragan hoac Efferalgan hoac Panadol,...)

—NGhi tén tl}uéc, néng do/ham lugng, sb luong, lidu dung, duong dung, thoi DPiém dung
cua moi loai thuoc.

- S6 luong thude gdy nghién phai viét bang chir, chir dau viét hoa.

- S6 luong thude: viét thém sb 0 phia trudc néu s luong chi c6 mot chir sé (nho hon 10).

- Truong hop sura chira don thi nguoi ké don phai ky tén ngay bén canh ndi dung stra.

- Gach chéo phan gidy con tréng tir phia dudi ndi dung ké don dén phia trén chit ky cua
nguoi ké don; ky, ghi (hodac dong dau) ho tén nguoi ké don.
8. Ké don thudc giy nghién (Piéu 7 ciia TT 05/2016)
8.1. Ké don vao Pon thudc “N” theo mau quy’dinh tai Phu luc s6 04 ban hanh kém theo Thong
tu nay va dugc lam thanh 03 ban: 01 Pon thude “N” luu co sé kham bénh, chita bénh; 01 DPon
thudc “N” luu trong S6 kham bénh hodc S6 Dicu tri bénh can chira tri dai ngay cua nguoi
bénh; 01 Bon thuég “N” luu t;_li co s cap, ban thuoc c6 dau cia co sé kham bénh,’ chtra bénh.
Truong hop viée cap, ban thudc cia chinh co s¢ kham bénh, chira bénh ké don thude thi khong
can dau cua co s6 kham bénh, chira bénh do.
8.2. Ké don thubc Piéu tri bénh cép tinh sb lugng thudc sir dung khong vuot qua 07 (bay)
ngay.
8.3. Trudong hop ké don thudc giy nghién, nguoi ké don hudng dan ngudi bénh hoic nguoi
nha cua nguoi bénh (trong truong hop nguoi bénh khong thé dén co s¢ kham bénh, chira bénh
hodc nguoi bénh khong cé nang luc hanh vi dan sy day du) viét cam két vé sir dung thude gay
nghién. Cam két dugc viét theo mau quy dinh tai Phu luc s6 05 ban hanh kém theo Thong tu
nay, dugc lam thanh 02 ban nhu nhau, trong do6: 01 ban luu tai co s& kham bénh, chita bénh,
01 ban giao cho ngudi bénh hodc ngudi nha ngudi bénh.
8.4. Co s kham bénh, chita bénh phai 14p danh sach chit ky miu cia ngudi ké don thude giy
nghién cua co s& minh guri cho cac bd phan c6 lién quan trong co sé& kham bénh, chira bénh
duoc biét.
9. Ké don thudc giy nghién dé giam dau cho nguoi bénh ung thu hoic ngwoi bénh AIDS
(Pieu 8 cia TT 05/2016)
9.1. Co s¢ kham bénh, chita bénh khi chan doan xac dinh ngu:(‘)’,i bénh ung thu hodc qgu:c‘ﬁ bénh
AIDS thi lam Bénh an Diéu tri ngoai tra cho ngudi bénh va cap SO Picu tri bénh can chira tri
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dai ngay cho nguoi bénh. Ngudi ké don hudng dan ngudi bénh hoiic nguoi nha cua nguoi bénh
cam ket vé sir dung thudc gay nghién cho nguoi bénh vao phan cam ket tai trang 2 S6 Diéu tri
bénh cin chita tri dai ngay (ndi dung cam két quy dinh tai Phu luc s6 05 ban hanh kém theo
Thong tu nay).

9.2. Lidu thuéc gy nghién dé giam dau dugc ké don theo nhu cau giam dau ciia ngudi bénh,
thoi gian mdi 1an chi dinh thuoc t6i da 30 (ba muoi) ngay, nhung cung lic phai ghi 03 don cho
03 dot Diéu tri lién tiép, mdi don cho mot dot Diéu tri ké don khong vuot qua 10 (mudi) ngay
(ghi rd ngay bat dau va két thuc cua dot Diéu tri).

9.3. Truong hop ké don thuoc gay nghién dé giam dau cho nguoi bénh ung thu hodc ngudi
bénh AIDS giai doan cubi nam tai nha (nguoi bénh khong thé dén kham tai co s0 kham bénh,
chira bénh): Nguoi bénh phai co Glay xac nhan cua Tram truong tram y té x4 noi nguoi bénh
cu tru xac dinh nguoi bénh can tiép tuc Picéu tri giam dau bang thudc gay nghién theo mau quy
dinh tai Phu lyc s6 06 ban hanh kém theo Thong tu nay dé 1am can ct cho bac sy tai co s
kham bénh, chita bénh ké don thude, mdi 1an ké don, sd lugng thudc sir dung khong vuot qua
10 (muo1) ngay.

10. Ké don thudc huwéng tAm than va tién chat (Piéu 9 cia TT 05/2016)

10.1. Ké don vao Pon thubc “H” theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 07 ban hanh kém theo
Thong tu nay va dugc lam thanh 03 ban, trong do: 01 Don thudc “H” luu co s¢ kham bénh,
chita bénh; 01 Bon thudc “H” luu trong S6 kham bénh hpaftc SO Diép tri béph can chtra tri dai
ngay cua ngudi bénh; 01 Pon thude “H” luu tai co s cap, ban thudc cé dau cua co s¢ kham
bénh, chﬁ:a bénh. Truong hop viéc cap, ban thudce cua chinh co s& khdm bénh, chita bénh ké
don thudc thi khong can dau cta co sé kham bénh, chita bénh do.

10.2. Bdi v6i bénh cip tinh: Ké don véi s6 lwong thude s dung khong vuot qua 10 (muoi)
ngay.

10.3. Béi vOi bénh can chita tri dai ngay (bénh man tinh): Ké don thudc theo hudng dan chan
doan va Dicu tri cia BO Y té hoac ké don véi so Iugng thuoc st dung toi da 30 (ba muoi)
ngay.

10.4. Bdi véi ngudi bénh tam than, dong kinh:

a) Ké don thudc theo hudng dan chan doan va Piéu tri ciia chuyén khoa;

b) Ngudi nha nguoi bénh hogc nhéan vién tram y té x3 noi ngudi bénh cu tra chiu trach nhiém
cap phat, linh thudc va ky, ghi ré ho tén vao so cap thudc cua tram y té xa (mau so theo hudng
dan cua chuyén khoa);

¢) Viéc nguoi bénh tam than c6 dugc tu linh thudc hay khong do nguoi ké don thude quyét
dinh doi véi ting trudong hop.

11. Ké don thudc ciia co sé' kham bénh, chira bénh c¢é ng dung cong nghé thong tin
trong ké don thuoc

a. Pon thudc ké trén may tinh 01 14n, sau d6 in ra va nguoi ké don ky tén, tra cho ngudi bénh
01 ban dé luu trong S6 kham bénh hodc trong S6 Di€u tri bénh can chira tri dai ngay cua nguoi
bénh.

b. Pon thube “N” thuc hién theo quy dinh ‘tai Khoan 1 Diéu 7 Thong tu péy va Pon thude “H”
thuc hién thyo quy dinh tai Khoan 1 Di€u 9 Thong tu nay: Pon thuoc dugc in ra 03 ban
tuong ung dé luu don.

c. Pon thuéc “N” theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 8 Thong tu nay: Pon thudc duoc in ra 06
ban tuong ing cho 03 dot Dicu tri cho mdt 1an kham bénh, trong d6: 03 ban twong ing 03 dot
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Piéu tri luu tai Bénh 4an Diéu tri ngoai trii ctia ngudi bénh; 03 ban twong tmg 03 dot Diéu tri
giao cho nguo1 bénh hoac nguodi nha ngudi bénh.

d. Co s¢ kham bénh, chita bénh c6 tng dung cong ngh¢ thong tin phai bao dam viée luu don
dé triét xuat dir liéu khi can thiét.

12. Thoi han don thudc c6 gia tri mua, linh thudc

a. Don thudc c6 gia tri mua, linh thudc trong thoi han ti da 05 ngay, ké tir ngay ké don thudc.
b. Pon thudc dugce mua tai cac co s ban 1é thude hop phép trén toan qudc.

¢. Thoi gian mua hodc linh thudc ctia don thude gay nghién pht hop véi ngay cia dot Diéu tri
ghi trong don. Mua hoic linh thuc gay nghién dot 2 hodc dot 3 cho nguoi bénh ung thu va
nguoi bénh AIDS trude 01 (mot) dén 03 (ba) ngay cuia mdi dot Diéu tri (néu vao ngay nghi L&,
Tét, thtr bay, cht nhat thi mua hodc linh vao ngay lién ké trudc hodc sau ngay nghi).

13. Tra lai thudc giy nghién, thudc hwéng tim than va tién chit do khong sir dung hoic
sir dung khong hét

a. Nguoi bénh hodc ngudi nha ciia nguoi bénh phai tra lai thudc gdy nghién, thudc hudng tam
than va tién chat do khong str dung hodc sir dung khong hét cho co so da cip hodc ban thudc.

b. Co s& cip hodc ban thude lap bién ban nhan lai thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than va
tién chat do nguoi bénh hodc ngudi nha cua nguoi bénh tra lai theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 08 ban hanh kém theo Théng tu nay. Bién ban duoc 1ap thanh 02 ban (01 ban luu tai noi cip
hodc ban thude, 01 ban giao cho ngudi ndp lai thude).

c. Thubc gay nghién, thuéc hudng tdm than va tién chit nhan lai dé riéng, bao quan va xu ly
theo dlng quy dinh cua phap luat vé duoc.

14. Lwu don, tai liéu vé thudc gy nghién, thuéc hwéng tim than va tién chit ding lam
thudc, don thudc cé ké thude khang sinh

- Co s¢ kham bénh, chita bénh luu don thudc, thoi gian Iuu 01 (mot) nam ké tir ngay keé
don.

- Co so kham bénh, chita bénh luu Pon thuéc “N”, gidy Cam két st dung thubc giy
nghién cho nguoi bénh va Pon thudc “H”, thoi gian luu 02 (hai) ndm, ké tir khi thudc hét han
st dung.

- Co s6 pha ché, cp, ban 1¢ thude gay nghién, thudc hudng tim than va tién chat luu toan
b6 Pon thubc “N”, Pon thudc “H”, thdi gian luu 02 (hai) nim, ké tir khi thuéc hét han st
dung.

- Co s0 pha ché, cip, ban 1¢é thudc luu don thude co ké thude khang sinh trong thoi gian
01 (mot) nam, ké tir ngay ké don, viéc luu don co thé thuc hién mot trong cac hinh thuc sau
day:

a) Luu ban chinh hodc ban sao don thudc;

b) Luu thong tin vé don thudc bao gém: tén va dia chi co s& kham bénh, chita bénh, ho
va tén cta nguoi ké don thude, ho va tén cia ngudi bénh, dia chi thuong trii ctia nguoi bénh,
tén thube khang sinh, ham lugng, $b luong.

- Khi hét thoi han luu tai liéu vé thude gay nghién, thude huong tam than va tién chat, co
so thanh 1ap Hoi dong huy tai liéu theo quy dinh tai Thong tu s0 19/2014/TT-BYT ngay 02
thang 6 nam 2014 quy dinh quan ly thudc gay nghién, thudc huéng tdm than va tién chét dung
lam thudc. Tai liéu hiy bao gdm: Pon thudc “N”; Pon thudc “H”; Cam két vé sir dung thude
gy nghién cho nguoi bénh; Bién ban nhan lai thudc gay nghién; Gidy x4c nhan ngudi bénh
can tiép tuc Diéu tri giam dau bang thuc gy nghién ciia Tram vy té xd (néu cb).
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15. Té chirc thye hién
15.1. Cyc Quan 1y Kham, chita bénh - Bo Y té c6 trach nhiém hudng dan, t6 chirc trién khai,
kiém tra, d4nh gia viéc thuc hién Thong tu nay.
15.2. S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong, Y té B9, nganh c6 trach nhiém:
a) Chi dao, to chirc trién khai thyc hién Thong tu trén dia ban, don vi quan ly;
b) Kiém tra, giam sat va danh gia két qua viéc thuc hién Théng tu trong pham vi dia ban, don
vi quan ly;
¢) Chi dao viéc t6 chirc cac co s& ban thudc gdy nghién cho ngudi bénh ngoai tra. Poi véi
nhitng quén, huyén, thi x4, thanh phé thudc tinh khong c6 co so ban thude gy nghién thi khoa
dugc cua bénh vién trén dia ban phai cung ung (theo gia mua) thudc gay nghién cho nguoi
bénh ngoai tra dé bao dam cung cip du thudc cho ngudi bénh.
d) Thong bao cho cac co so kham bénh, chita bénh, co quan don vi ¢6 lién quan trén dia ban vé
danh sach cac co so cip, ban thudc gay nghién.
15.3. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 1 thube c6 trach nhiém:
a) Thuc hién cac quy dinh tai Thong tu nay.
b) Nhén lai thudc giy nghién, thuéc huéng tdm than va tién chit do nguoi bénh hoic nguoi
nha ctia nguoi bénh tra lai va tién hanh huy thudc theo quy dinh tai Thong tu s619/2014/TT-
BYT ngay 02 thang 6 nim 2014 cia Bo truong Bo Y té quy dinh quan 1y thudc gdy nghién,
thudc hudng tdm than va tién chat dung lam thude.
¢) Pbi véi thude khong thudoc Danh Myc thude khong ké don ban hanh kém theo Thong tu s6
23/2014/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2014 ctia Bo truong BO Y té Ban hanh danh Myc thude
khong ké don, co s& ban 1é thude chi duge ban thude khi ngudi mua c6 don thude theo quy
dinh tai Thong tu nay;
d) Co s& ban 1é thudc gay nghién phai ban thubc gay nghién cho ngudi bénh khi ¢6 donthude
“N” duoc ké don theo quy dinh tai Piéu 7 va 8 Thong tu nay.
15.4. Nguoi ké don thude c6 trach nhiém:
a) Thyc hién cac quy dinh vé ké don thudc tai Thong tu ndy va chiu trach nhiém vé don thudc
do minh ké cho nguoi bénh;
b) Huéng dan viée st dung thudc, tu van ché do an udng, ché do sinh hoat cho nguoi bénh
hodc nguoi nha nguoi bénh; huong dan nguoi bénh hodc ngu’orl nha nguoi bénh phai thong bao
ngay cho nguoi ké don thudc hodc dén co s¢ y t& gan nhat khi co ddu hiéu bt thuong sau
khi str dung thudc.
15.5. Nguoi bénh va nguoi nha ciia ngudi bénh c6 trach nhiém thuc hién cac quy dinh tai
Thong tu nay.
16. Quy dinh ngudi ban thudc theo don.
a/ Piéu ki¢n nguoi ban thude
- Phai c6 bang chuyén mon vé duoc.
- Ngudi ban thudc gy nghién, thuéc huwdng tdm than phai dung quy dinh cta quy ché
quan ly cac loai thudc nay.
- Phai cé Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh vé dugrc; Gidy chirng nhan du tiéu chuan
va diéu kién kinh doanh thu6c chita bénh.
b/Quy dinh khi ban thudc:
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- Ngudi ban thudc cé trach nhiém doc ki don thuéc truwdce khi ban, chi dwoc béan: céc

loai thudc Bo y té€ cho phép Iwu hanh.

- Khdng dworc ban: cic thudce phai ké don ma khdng cé don cla Bac si.

- Phai ban dung thudc ké trong don. Néu don thudc khéng ré rang vé tén thubc, néng

d6, ham lwong, s6 lugng thi phai hoi lai ngudi ké don dé tranh nham 1an.

- Khong dugce tu ¥ thay doi thude.

* Truwong hop thay thudc ghi trong don:

- Phai c6 cung thanh phén duoc chit, cung ham lugng, néng do, cung dang bao ché, chi
khac tén biét duoc.

- Phai duoc sy ddéng ¥ ctia ngudi mua va phai ghi tén thude, ham lwong, néng do, sb
luong da thay thé vao don.

- Nguoi xem xét thay thudc phai 1a DSPH.

* Puge phép tir chdi ban thude trong cac truong hop sau:

- Pon thudc khong hop 6.

- Pon thudc c6 sai x6t hodc nghi van.

- Pon thude khong nham muc dich chita bénh.

- Nguoi mua khong du kha nang tiép thu s huéng dan vé sir dung thude an toan.

* Sau khi ban thudc, ngudi ban thudc phai:

- Dbong dau “PA BAN?’ vao don. Ghi han dung, s6 luong thudc di ban vao don thudc
hodc s6 kham bénh hay s6 di€u tri bénh man tinh. Néu khong ban du cac loai thudc trong don
thi ghi s0 IU:O’ng da ban vao don dé nguoi bénh c6 thé mua tiép ¢ noi khac.

- Ghi s6 xuét thudc voi cac thuoc gy nghién, thudc doc A, doc B va thudc hudng tdm

than, tién chat dung lam thudc( mau sb xuat nhap thude gdy nghién, thude doc A, doc B, thude
huéng tam than theo qui dinh cta bd y té).

- Luu don thubc ddi véi don thude gy nghién, hudng tim than va tién chat ding lam
thubce

- Ghi bién ban nhan lai thudc gay nghién khong dung hét do nguoi nha bénh nhan ngp lai
(bién ban ghi 02 ban: 01 ban luu lai noi cap- ban thude, 01 giao cho nguoi ndp). Thube nhan
lai dé riéng va xir 1y theo qui ché quan 1y thudc gdy nghién.

PHU LUC SO 01

~ MAU PON THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tw so 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cia B¢ truong
Bé Y té)
Ponvi c.vvuvinnenn., HUONG DAN PHU LUC 1
PON THUOC 1. Kich thuéc: 1/2 gidy kho A4
HO 8N ..o, Tubi covvveee nam/nit ...... ngang (khong dé vién)
Dia 2. Giay trang, chir Time New
P, e Roman ¢& 14, mau den.
S6 thé bao hiem y t& (08U CO)....vvvvneiie e 3. Muyc y si/bac si kham bénh:




Chan do4n

Thubc Piéu tri:
1.
2.

Ngay .....thang ..... nam 20
Bac sy/Y s§ kham bénh
(Ky, ghi o6 ho tén)

ky, ghi r5 ho tén, dong dau cua
co sO0 kham bénh, chira bénh.
4. Tudi: ghi tudi cia nguoi
bénh, véi tré <72 thang tudi ghi
s6 thang tudi;
5. bon dugc st dung ké don
thude (trir thude gay nghién,
thudc hudng tam than va tién
chat).

Ho tén bé hodc me néu nguoi bénh dudi 72 thing tudi:

Loi dan: Che do an uong va ché do sinh hoat lam viéc:

Kham lai xin mang theo don nay.

PHU LUC SO 02

MAU SO KHAM BENH

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua
Botruong Bo Y te)

(Bia 2)

(Bia 1)

SO KHAM BENH

(Trang 1)

(Trang 2 tré di)

SO KHAM BENH
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Piachi...........................
biénthoai......................

Nghé nghiép........ccooeenn...

S thé bao hiém y té: (néu co)

Chan doin bénh
Thudc Diéu tri:
(Tirngdy  dénngay thang nam
20...)
Ngay hen kham lai:
Ngay .....thang .....nam
20...
Bac sy/ Y sy Dieu tri
(Ky, ghi ro ho tén)

Kich thudc sd 1/2 kho gidy A4. Chir Time New Roman, mau den

(Bia 2)

PHU LUC SO 03

MAU SO PIEU TRI BENH CAN CHUA TRI DAI NGAY
(Ban hanh kém theo Thong tu so 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua
Botruong Bo Y té)

(Bia 1)

Tén don vi.

SO PIEU TRI BENH CAN CHUA TRI DAI
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QUY PINH DUNG SO
1. Khong dugc chq nguoi khac muon
SO.

2. Giir gin s6 sach s&, khong rach nét.
3. Khi mat sd phai bao ngay cho co
quan cap so biét.

4. Tré em, nguoi khong du nang lyc
hanh vi dan sy phai c6 ngudi nha gitr

NGAY

sO.
5. Sb duge s dung cho moi lan di
kham bénh.
Nam: 20.......
(Trang 1) (Trang 2) (D6i voi nguoi st dung thudce gay
nghién)
SO PIEU TRI BENH CAN BAN CAM KET SU DUNG THUOC GAY
CHUA TRI DAI NGAY NGHIEN CHO NGUOI BENH
Hotén.......ooviiiiiiienn. Téntoila: .............. JRPPPPPR Chirng minh
Piachi.............o nhan dans6 .............
DPién thoai.......vvveeeeenenn.. Diachi ...
Nghé nghiép.........coeeeen... bién
Chén thoal ...
AOAN. ... ovoeeeeeee e, Hién dang dugc Pieu tri ngoai trd tai dia
Dbi biéu tri noi tra tai............. chi: ......
T]:I """""""""""" S [
....... den

Té6i xin cam két vé sir dung thudc giy nghién
1. Chi sir dung thudc theo hudéng dan.

2. Chi nhan don thude vao cac budi hen kham,
hodc kham lai vi 1y do dau nang hon tai bénh
vién. Khong nhan thém don c¢6 ké thuoc giam
dau gay nghién va khong tim thudc tir bat ky

ngudn nao khéc.
3. Nop lai thudc thira cho co so da cap/ban thude
khi khong dung hét.
4. Khong ban thudc da duogc ké don.
Téi xin hoan toan chiu trach nhi¢gm truéc phdp
ludt néu vi pham quy dinh vé sur dung thuoc
gay nghién

......... ,nhgay thang nam
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Nguoi cam két
(Ky, ghi ro ho tén)

(Tt trang 3 tro di)

KHAM LAN: KHAM LAN:
Dién bién bénh Dién bién bénh
Chi dinh thudc Chi dinh thudc

(Tirngdy dén ngay thang nam 20...) (Tirngdy dén ngay thang nam 20...)

Ngay hen kham lai Ngay hen kham lai
Ngay thang nam Ngay thang ndam 20...
20... Béc sy /Y sy Diéu tri
Bac s§ /Y sy Diéu tri (Ky, ghi ro ho tén)
(Ky, ghi ro ho tén)

HUONG DAN PHU LUC 03
1. Kich thudc s6: 1/2 kho gidy Aa.
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2. S s6 tai bia 1 do co quan phét hanh sb ghi va theo ddi.

3. Khi nhan s6 méi phai ndp so cii cho noi cap so.

4. V6i nguoi bénh ung thu va AIDS can dung thudc gy nghién dé giam dau: trang 2 ¢ thém
cam két ctia ngudi bénh vé viéc str dung thudc giam dau giy nghién.

5. Glay trang, chir Time - New Roman, ¢& 14, mau den.

PHU LUC SO 04

“MAU DON THUOC “N”
(Ban hanh kem theo Thong tw so 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua B¢ truong

B6 Yté)
Téndonvi............ ) T,én donvi...............
bién thoai................ SO ...l (dau cua co so kham bénh, sé ...
PON THUOC “N” Diéf]hg]‘; fi-é”h)
(Ban luu tai co so kham bénh, chita bénh) | S B
Hotén: ... DON THUO,C N )
TUOI: e nam/ni .............. (Ban luu tai co'so cdp, ban thuoc)
Dia Chl: oo Ho texl? ...........................................
S6 the bio hiém y té (néu co)......... Tuol: ............... nam/nt...............
Chén dogn: . Piachi:................
o I (tir ngdy ..../.../20. ... dén hét So the bio hlemxy te ﬁne“ ©0)....e
ngay .../.../20...) Chan doan:
Ngay thang nam20.. | g (tir ngdy ...../..../20..... &én hét

Bac sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

ngay .../.../20...)

Ngay thang nam
20...

Bac sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

Nguodi nhan
thude
(Ky, ghi rd
ho tén va sé
churng minh
nhan dan)
Han str dung

cua thuoc:

Téndonvi...............
biénthoai.................

HUONG DAN
PHU LUC 4:
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PON THUOC “N”
(Ban giao cho nguoi bénh)
Ho
1] R
TUBE: + e 117117111 SO
bia
o] 11
S6 the bao hilm ¥ t& (NEU CO)..vevve e
ChAN AOAN: ..o
Dot ...... (tr ngay ...../..../20..... dén hét ngay .../.../20...)
Ngay thadng nam 20...

Bac s§ kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

PON THUOC
“N”

1. Str dung dé ké
don thube gay
nghién.

2. Kich thuéc:
Pon thube “N”
don déu c6 kich
thude 1/2 kho
gidy Ad
(14,8cmx 20,9
cm);

3. Giay trang, chir
Time New
Roman mau den,
co 14.

4. Han str dung
thudc do co s
cap, ban 1¢ thude

ghi.
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PHU LUC SO 05
MAU CAM KET
V& viée sir dung thude gdy nghién cho ngudi bénh
(Ban hanh kém theo Théng tw so 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua B¢ truong

Bo Yte)
CAM KET
V& viée sir dung thudc giy nghién cho nguwoi bénh
Téntoila: ... Gidy chting minh nhan dan sb:...............
DA G Lo
DICN thOal:. ..o
Hién dang dugc Diéu tri ngoai trutai bénh vién:................c
Téi xin cam két vé sir dung thudc giam dau gy nghién:..........................................

1. Chi sir dung thudc theo huéng dan.

2. Chi nhan don thudc vao cac budi hen kham, hoic kham lai vi Iy do dau niing hon tai bénh
vién. Khong nhén thém don co ké thude giam dau gay nghién va khong tim thude tir bat ky
ngudn nao khac.

3. Nop lai thudc thira cho co so da cap/ban thude khi khong ding hét.

4. Khong ban thudc da duoc ké don.

5. Toi xin hoan toan chiju trach nhiém trudc phap luat néu vi pham quy dinh vé sir dung thude
gay nghién.

........ ,ngay thang ndm 20.....
Nguoi cam két
(Ky, ghi ro ho tén)

PHU LUC SO 06
~ MAUDONBENGHI ,
Xac nhan nguoi bénh can tiép tuc Dicu tri giam dau bang thude gay nghién
(Ban hanh kém theo Thong tu so 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua B¢ truong
Bo Yte)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
........ , ngay ..... thang ..... nam 20...
PON PE NGHI
Xac nhin nguwoi bénh cén tiép tuc Piéu tri giam dau bing thudc gy nghién
TOIEN 1A (Zhi rO ho VA TEN)... .ot



T6i 1am don nay dé nghi Tram truéng Tram y té xa x4c nhan t6i/ngudi nha cua t6i can tiép tuc
Dicu tri gidm dau bang thudc gdy nghién.

Nguwoi lam don
(ky va ghi rd ho va tén)

XAC NHAN

Ngudi bénh cén tiép tuc Diéu trj giam dau bing thudc gy nghién
- Cin cir vao don dé nghi ciia ngudi bénh/ngudi nha ngudi bénh .....................
=S8 MDY .t
-Diachi thuong trll. ...
LI P
- Chitc vy: Tram truong Tram y t& XA ..................... yhuyén.......o..
................................................... CHNN.
- Xac nl}én nguoi bénh e [P TUO. e can tiép tuc
dugc Diéu tr1 gidm dau bang thudc ...

TRAM TRUONG

(ky, déng dau va ghi ré ho tén)
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PHU LUC SO 07
~ MAU BON THUOC “H"
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua B¢ truong

Bo Yte)
Téndonvi ............... | Téndonvi............... SO ...l
biénthoai................. S@ddu cua co s6 kham bénh, chiva bénh)
DON THU()C “H” Dlen thOaI ................ :
(Ban luu tai co so kham bénh, chita bénh) bPON THUO’C “H” ’
HOtEN: oo, (Ban luu tai co so cap, ban thuoc)
Tudi: ... nam/nt ............ Ho Een ........................................
Diachi: oo Tuodk: e nam/ni.........
S6 thé bao hiém y té (néu co)............ Dia chi:..’ .............. SLREE RRTIITEIRES
Chan doan: ............ccceeeuieeiieeiiinn, S0 thé bao hiém y t€ (néu
Bo,t ........ , (tfl’ngéy ..... //20 dén CO):\ ...... , ..............
hét ngay .../.../20...) Chan doan:
Ngay thang nan o A 1 Ap
, o2 o Dot (tr ngay ...../..../20..... dén hét ngay
Bac sy kham b¢ /..120...)
K ohirohor
Ngay thadng nam 20
Bac sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)
Nguoi nhan thudce ’
, ghi 10 ho tén va so
yng minh nhan dan)
1 stir dung cua thude:
Téndonvi...............
bién thoai................. SO .oennn. HUONG DAN PHU
PON THUOC “H?” LUC 07: PON THUOC
(Ban giao cho nguoi bénh) “H” ,
o 1. St dung dé ke
[ 201 0 P i A
Tubi: m/ don thu6c huong tam
uOI ................................. ‘rla nu ............................... thén Vé tién Chat_
hi bia 2. Kich thudce: Bon thudc
C 1’(77 ..... . 7\ ....... ’(,’\ ......................... “H”dO’ndéL}C(’)’kiCh
] S0 the bao hiém y t€ (néu thude 1/2 khé gidy A4
CO)W ............................... (14,80mxz0’gcm);
Chan doan: 3. Gidy trang, chir Time
.............................................. e New Roman mau den, cO
Dot ......... (trngay ...../..../20..... dén hét ngay .../.../20...) 14.
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4. Han str dung cuathudc

Ngay thang nim 20... do co sé ban 1¢ thudc ghi.

Bac s§ kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)
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PHU LUC SO 8
, MAU BIEN BAN
Nhén thu6e gay nghién do nguoi bénh hodc ngudi nha ngudi bénh ndp lai
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 05/2016/TT-BYT ngay 29 thang 02 nam 2016 cua Botruong
Bo Yte)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do - Hanh phic
........ , ngay ..... thang ..... nam 20...
BIEN BAN
Nhén thudc giy nghién do nguwoi bénh hodc ngudi nha ngudi bénh ndp lai

HO6m nay ngay thang nam 20
Ho vatén nguoi nha nguoi bénh..........oooiii i
bia chi: PP PP nop lai thude do
nguoi bénh khong dung hét nhu sau:
1. Tén thube, ham luong:
2. S6 luong:
3. Han dung:
4. Tinh trang ctia thudc:
- Hinh thirc d6ng goi cua thude (vi, lo, ong hay vién)
- Cam quan vé chét luong:
(mau sdc ciia vién thuéc hodc dung dich, d6 trong cia dung dich. Bao bi, nhan).
Bié[\ ban nay duoc lam thanh 02 ban, 01 ban noi nhan lai thudc luu, 01 ban ngudi ndp lai
thudc gitr.

......... , hgay .....thang .....nam
Nguoi ndp lai 20.......
(Ky, ghi ro ho tén) Nguoi nhan thude
(Ky, ghi ro ho tén)
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HUONG DAN VE VIEC QUAN LY CHAT LUQNG THUOC
(S6: TT 09/2010/TT-BYT)

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc khai niém vé tiéu chuan chat luong thudc, phan cap tiéu chudn chét lugng
thudc va nhitng thuat ngir chuyén mon c¢o lién quan

2. Trinh bay dugc quy dinh vé quan ly, kiém tra chét luong thudc trong san xuat, pha ché, xuat
nhap khau, ban budn, ban 1¢ va sir dung thude

3. Trinh bay duoc céc truong hop thude bi dinh chi luu hanh, thu hoi va xir Iy thudc vi pham
chat lugong

4. Trinh bay dugc h¢ théng kiém nghi¢m va hoat dong ctia h¢ théng kiém nghi¢m thude
5. Trinh bay dugc viéc kiém tra, thanh tra Nha nuGc vé chét lugng thude
NOQI DUNG
I. NHUNG QUI PINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
~ Thong tu nay quy dinh cac hoat dong vé quan 1y cht lugng thudc trong qué trinh san
xuat, xuat khéu2 nhap khau, Iuu hanh va sfrqdung tai Viét Nam; quyén yé tréph nhiém cﬁg CO sO
kinh doanh thudc, ngudi tiéu dung va céac té chic, cd nhan lién quan dén chat lugng thudec.
2. Pbi twong ap dung
Thong tu nay ap dung q‘éi v6i cac to chirc, ca nhan (sau day goi chung 13 co sd) kinh
doanh thudc va cac co quan, to chire, ca nhan (sau day goi chung la don vi) ¢ lién quan dén
hoat dong quan ly chat lugng thuoc tai Viét Nam.
II. TIKU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
1. Tiéu chuin chit lwong thude
1.1. Khai niém
Tiéu chuan chat luong thudc bao gdm céc quy dinh vé chi tiéu, yéu cau k¥ thuat, phuong

phap kiém nghiém, bao goi, ghi nhin, van chuyén, bao quan va cac yéu cau khac c6 lién quan
dén chét luong thudc.

Tiéu chuan chét lugng thude duge thé hién dudi hinh thirc van ban ky thuat.
* Mot s6 khai ni¢m c6 lién quan:

1. Thuép 1a chat hodc hdn hop cac chat ding cho ngudi nhémqmuc dich phong bénh,
chf?J:a bénh, chan doan bénh hoéc diéu chinh f:hli’c I}ﬁng sinh 1y co thé bao godm thuoc thanh
pham, nguyén li¢u lam thudc, vac xin, sinh pham y té, trir thuc pham chirc nang.

2. Vic xin 1a ché pham chta khang nguyén tao cho co thé kha ning dap Gmg mién dich,
dugc dung voi muc dich phong bénh.

3. Sinh pham y té 1a san phadm c6 ngudn gdc sinh hoc duge dung dé phong bénh, chira
bénh va chan doan bénh cho nguoi.

4. Nguyén li¢u lam thudc 1a chat tham gia vao thanh phan cdu tao san pham trong qué
trinh san xuét thudc.

5. Dugc chét (con goi la hoat chat) 13 chat hodc hon hop cac chét ¢ hoat tinh diéu tri
duogc sir dung trong san xuat thudc.
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6. Thudc thanh pham 1a dang thudc da qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca dong goi
trong bao bi cudi ciing va dan nhan.

7. Quy chuin ky thuat thude 13 quy dinh vé mirc gio1 han cua déc tinh ky thuat va yéu
cdu quan 1y ma thubc, cac hoat dong lién quan dén thudc nhu san xuét, kiém nghiém, bao
quan, van chuyén phai tuan thi dé bao dam chat luong va hiéu qua cua thudc, an toan, v¢ sinh,
sirc khoé con nguoi; bao vé dong vat, thyc vat, moi truong; bao vé 1oi ich va an ninh qudc gia,
quyén loi ctia ngudi tidu dung va cac yéu cau thiét yéu khac.

Quy chuin k¥ thuét thudc do Bo truong BO Y té ban hanh dudi dang van ban dé bét
bude ap dung.

8,. Han dung thudc 1a thoi gian st dung duoc 4n dinh cho mdt 16 thudc ma sau thoi han
nay thuoc khong duoc phép st dung.

Han dung thudc thuong dugc ghi bang sb hoic bang chit trén nhan thude.

9., L()’lé mot luong xac dinh nguyén li¢u ban dau, nguyén li¢u bao goi, hpéc san phém
duge ché bién trong mot quy trinh don I¢ hodc mot loat cac quy trinh va co6 chat lugng dong
nhat.

’ S6 1,6 san xuat 1a ky hiéu béng s6 hodc béng chit, hoic két hgp ca s ‘V.':,l chﬁ’ nhdm nhan
biét 16 thudc va cho phép truy xét toan b lai lich cua mot 16 thude bao gom tat ca cac cong
doan cua qua trinh san xuat, ki€m tra chat lugng va phan phoi 16 thude do.

10. Thudc dat chsftt lwong 1a thude dat tiéu chuén chat lugng da dang ky theo tiéu chuan
duoc dién hoac tiéu chuan co so cua nha san xuat.

11. Thuoc kém chat lwong 1a thudc khong dat tiéu chuan chat lugng da ding ky véi co
quan c6 tham quyén.

12. Thubc gia 1a san pham duogc san xuat dudi dang thudc v6i y dd hira dao, thude mot
trong nhitng tredng hop sau day:

a) Khong c6 duoc chét;

b) C6 dugc chat nhung khong dung ham luong di dang ky;

¢) C6 dugce chat khac v6i duoc chét ghi trén nhan;

d) Mao tén, kiéu dang cong nghiép cia thudc da diang ky bao ho so hiru cong nghiép
cua co s¢ san xuat khac.

13. Thyc hanh ’tét 1a nhing bé nguyén tac, tiu chuan vé san xut, bao quan, kiém
nghi¢m, luu thong thudc; nudi trong, thu hoach va ché bién dugc li¢u do Bo Y t€ ban hanh.

14. Kiém nghiém‘ thuéq la ViéC léy mau, xem xét tiéu chuan ky thué:[, tién hanh céc thur
nghiém tuong tng va can thi€t nham xac dinh nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham co6
dap ung ti€u chuan chat lugng khong dé quyét dinh vi¢c chap nhén hay loai bo thudc do.

1.2. Phan loai
1.2.1. Tiéu chuan quéc gia:
- Dugc dién Viét Nam 1a b tiéu chuan qudc gia vé thude.

- H(f)i‘d(*)ng’ Duoc dién Viét Nam ¢6 nhiém vu to chirc nghién ctru bién soan B ti€u chuan
quoc gia ve thudc

- Cuc Quan 1y dugc lam dau mébi:
+ Xem xét, 14y ¥ kién, t6 chirc tham tra dy thao B6 tiéu chuin qudc gia vé thude;
+ Phéi hop voi Hoi ddng Duogc dién hoan chinh hé so du thao
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ot Chuyén B Khoa hoc va Cong nghé tham dinh va cong bd Bo tiéu chuin qubc gia vé
thuoc;
+ Tri’nh B6 truéng BO Y té ban hanh Duoc dién Viét Nam trén co sé Bo tiéu chuin quéc
gia ve thudc.
1.2.2. Tiéu chuan co so:
- La tiéu chuép do co s& san xut, pha ché bién soan, ap dung d6i voi cac san pham do co
sO san xuat, pha ché.

- - Cososan xuét phai t6 chirc nghién ciru, xay dung tiéu chuén chat luong Véqtién hanh
tham dinh, ching minh sy phtu hop ciia phuong phap kiém nghiém ghi trong ti€u chuan co so.
2. Quy dinh vé viéc ap dung tiéu chuin chat lwong thudc

Cac co sO san xuat, pha ché thudc c6 thé ap dung Duogc dién Viét Nam hoic xdy dung
tiéu chudn co so cho san pham do minh san xuat trén co s& cac quy dinh tai Duoc dién Viét
Nam va céc van ban phép luat lién quan;

Co sé kinh doanh thudc tai Viét Nam duoc phép ap dung truc tiép cac duoc dién thong
dung trong thuong mai dugc pham quoc t€ gom Chau Au, Anh, Hoa Ky, Quoc té, Nhat Ban.

Truong hop co sd san xuét, kinh doanh thudc 4p dung cac duge dién khac cac dugc dién
thong dung néu trén hodc ap dung tiéu chuan co s¢ thi tiéu chuan chat luong ap dung tdi thiéu
phai dap tng cac yéu ciu vé chi tiéu chat lwong va muirc chit luong dugc quy dinh tai chuyén
luan tiéu chuan chat luong twong ing cua Duoc dién Viét Nam hoic cua cac duoc dién thong
dung néu trén;

Céc co so kinh doanh thudc phai kip thoi cap nhat tiéu chuan chat luong thudc dap tng
cac quy dinh tai cadc phién ban mdi nhat cua cac dugc dién.

I1I. QUAN LY, KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC TRONG SAN XUAT, PHA CHE,
LUU HANH VA SU DUNG

1. Piéu kién dam bao chét lwong thude

1.1. Yéu ciu d6i v6i co sé san xuét, pha ché thude

- Ap dung cac nguyén tac, tiéu chudn “Thyc hanh t6t” trong san xuat, phan phdi, bao
quan, kiém nghiém thude va/hodc cac he théng quan Iy thich hop khac nhiam bao dam chat

lugng san pham do minh san xuét pht hop véi tiéu chuan chat luong thudc da dang ky va dugc
B0 Y té chip nhén (d6i véi thude lwu hanh) hoic di cong b (d6i voi thude pha ché sir dung).

- Pang ky thudc theo quy dinh tai Luat Duogc, cac quy dinh phap luat li€n quan va ghi
nhan theo quy dinh ctia phap luét vé€ nhan hang hoa.

- Tuan thu céc quy c}luén ky thuét lién quan dén qua trinh san xudt, pha ché, kiém tra chat
luong, bdo quan, ti€u chuan chat lugng va cac quy dinh khac c6 lién quan.

- Chju sy kiém tra ctia co quan quan 1y, co quan kiém tra chat lugng nha nudce vé thude.
1.2. Xéu cau doi véi o' SO xuit khau, nhip khau, ban buén, ban 1é, ton trir bio quan, vin
chuyén, str dung thuoc

- Ap dung cac nguyén tic, tiéu‘chuén “Thyc hanh t6t” trong bao quan, phan phéi thu(éc
va cac bién phap thich hop khac nham duy tri chat luong cua thude phu hop voi ti€u chuan
chat luong thudc da dang ky va dugc BO Y té chap nhan dén ngudi su dung:

+ Tuyén dung, ddo tao bd tri nhan lyc c6 du ning luc chuyén mén theo quy dinh;

+ Trang bi cac phuong tién bao quan, van chuyen thudc dé bao dam diéu kién bao quan
theo yéu cau trong qua trinh bao quan, van chuyén thudc;
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+ Trién khai, duy tri ché d6 ho so, s6 sach theo ddi viéc luu thong cia thube do co so
kinh doanh.

Dbi v6i thude nhap khiu, ngoai viée tudn thu cac quy dinh néu trén, co sé nhip khiu
thudc phai tudn thu day du cac quy dinh lién quan dén bao dam chat luong thudc theo quy dinh
vé nhap khau thudc.

- Chiu sy kiém tra chat luong thudc cua co quan quan 1y, co quan kiém tra chit lvong nha
nude vé thude
2. Kiém tra chit lwgng thudc tai co sé kinh doanh thude

- T4t ca cac thude (ké ca nguyén liéu, bao bi) déu phai dugc kiém tra chit lugng; chi khi
dat tiéu chudn chat luong va phu hop véi cac quy dinh c6 lién quan ctia phap luat méi duoc
dua vao san xuat, pha ché va luu hanh.

- Nguoi dung dau va ngudi phu trach chuyén mén cua co so kinh doanh, pha ché, sur
dung thudc phai chiu trach nhiém vé cong tac quan ly chat luong va kiém tra chit lugng thude
tai co s& va chiu trach nhiém vé chat luong thudc do co s¢ kinh doanh, pha ché st dung.

- Céc co s¢ kinh doanh, pha ché, sir dung thudc c6 trach nhiém t6 chirc va thuc hién cong
tac kiém tra, kiém so4t chat lugng thude tai co sd.

- C4c co so san xuat, pha ché thudc phai t6 chirc cong tac kiém nghiém véi phuong tién
ky thuat va can bo chuyén mén phu hop dé kiém nghiém, xac dinh, danh gia dugc chat luong
thudc trong qua trinh san xuat, xuat xuong

- Khuyén khich cac co so Xudt khau,9 nhap khau, buén ban, ton trit, sir dung, tiy thudc
vao pham ’Vi hoat dong, t6 chirc cong tac ki€ém nghiém thudc nham bao dam theo doi dugc chat
lugng thuéc do minh kinh doanh.

- Co s0 kinh doanh th}léc (co so dang ky thude, co s0' nhap khau thudc) co trach nhiém
cung cap ban ti€u chuan chat lugng thude da duge B Y té chap nhan t6i cac co quan kiém tra
chat lugng thude ¢ dia phuong c6 thuoc luu hanh khi cé yéu cau.

IV. PINH CHI LUU HANH, THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM CHAT
LUQONG
1. Cac trwong hop thudc bi dinh chi lvu hanh, thu hoi

- Thubc bi nham 14n trong qua trinh cip phét, giao nhén;

- Khong dat tiéu chuan chat luong da dang ky;

- Khong dap tng day du cac yéu cau vé ghi nhan;

- C6 vat liéu bao bi va dang déng goi khong dam chat lwong thudc;

- Khong c6 s6 dang ky hodc chua duoc phép nhap khau;

- C6 thong bao thu hoi ctia co s& san xudt, co quan quan 1y, co quan kiém tra chét luong
nha nudc vé thuoc cua Viét Nam hodc nudc ngoai

- Cac trudng hop tu nguyén thu hoi.

2. Hinh thire thu hoi:

- Thu hdi ty nguyén: co s& kinh doanh tu phat hién, thu hdi thudc khong dap tng quy
dinh.

- Thu héi bat budc: Khi co quan quan ly, kiém tra nha nudc vé dugc c6 thim quyén yéu
cau, co so kinh doanh phai tién hanh thu ho6i ngay cac thudc dé xac dinh 1a c6 vi pham hodc
nghi ngd c6 vi pham anh hudng nghiém trong dén sirc khoe cua nguoi s dung va cua cong
dong.
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3. Cac mirc vi pham:

- Muc d6 1: Vi pham gay nguy hiém c6 thé anh hudng dén tinh mang cua ngudi ding
thudc, tén thuong nghiém trong hodc giy chét ngudi.

- Mtic d6 2: Vi pham c6 thé anh huong téi hiéu qua diéu tri va do an toan khi st dung.

- Mitc d6 3: Vi pham khong anh hudng hoic it anh hudng t6i hiéu qua diéu tri va do an
toan khi sur dung.

4. Mie d9 thong bao dinh chi luu hanh va thye hi¢n thu hdi thude

- Mirc d6 1: Buoc thue hién d6i voi cac vi pham murc do 1, thong bao dinh chi luu hanh
thudc dugc giri khan cip toi ngudi so hitu gidy phép luu hanh, co sé san xuat, xuit nhap khau,
ban buén, ban l¢, khoa dugc cua co s¢ su dung thudc, déng thoi thong bao trén cac phuong
tién thong tin dai chiing dé tit ca cac co s& kinh doanh, sir dung va ngudi sir dung thude biét.
Co s¢ kinh doanh c6 thudc vi pham phai khan cap thuc hién cac bién phap nham thu hoi triét
dé thuoc vi pham trong thoi gian ngan nhat nham han ché hau qua xau xay ra.

- Mtic d6 2: Puoc thue hién ddi véi cac vi pham mtrc d¢ 2, thong bdo dinh chi luu hanh
duoc gui dén nguoi s¢ hitu giay phép luu hanh, co s¢ san xuat, xuat nhap khau, ban buén, ban
1€.

- Mttc d6 3: Puoc thuc hién d6i véi cac vi pham mtrc d¢ 3, thong bdo dinh chi luvu hanh
dugc gui dén co s¢ san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau va co sé ban buon.

5. ThAm quyén thong bzo thu hdi

- Cyc Quan 1y duogc ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hoi thube trong pham vi toan
quoc. Thong bao dugc gui dén SO Y t€ céc tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong, Y té céc
nganh va co s¢ san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau.

- S&'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh:

+ Ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hoi trong pham vi quan 1y d6i v6i nhimng thude
do co quan kiém tra chat lugng thude ¢ dia phuong/nganh ki€m tra phat hién thudc vi pham;

+ Ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hoi trén dia ban dé thuc hién thong bao thu hoi
cua Cuc Quan ly duogc, xtt 1y vi pham theo quy dinh cta phap luat va bao cdo vé Cuc Quan ly
duoc.

- Co s6 san xuat, xut nhap khau, ty thac nhap khiu ra théng bao thu hoi ddi véi cac
truong hop thu hoi ty nguyén.

6. Trach nhiém thu hdi thudc:

- Co s san xuit, co s& xuit khau, nhép khau, uy thac nhép khau, co s& ban budn thube
chiu trach nhiém thu hoi triét @€ thudc bi thu hoi. Cac co s¢ khi thu hoi hodc nhan dugc thong
bao thu hoi tir co quan quan ly, ki€m tra chat lugng nha nudc vé thude hodc tir co s¢ cung ing
thuoc phai:

+ Thong bao thu hoi tdi cac co s& ban budn, ban 1é va cac noi ¢6 thude luu hanh;

+ Tién hanh thu hdi khan truong va tri¢t dé cac mit hang hodc cac 16 thude vi pham,;

+ Lap ho so thu hdi thube. Hd so thu hoi thude phai thé hién diy du cac bang ching vé
vi€c cung cap thudc, bang chirng vé viéc thuc hi¢n thu hoéi thudc tai co s¢ ban buodn, ban 1é, st
dung da mua thudc;

+ Giri bao cdo tién trinh thu hdi, két qua thu hdi va xt 1y cac 16 thude bi thu hdi vé Cu
Quan ly duoc va cac co quan chire nang ¢ lién quan. Thoi han béo céo 1a 72h d6i voi thu hoi
murc d6 1 va 30 ngay doi véi thu hdéi mue d6 2 va 3;

+ Giai quyét dién bién va hau qua do thudc khong dat tiéu chuan gay ra.
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- Cac co so ban 1¢ thudc va co so str dung thude khi nhan dugc thong bao thu hoi phai
khén truong thuc hi¢n va tra lai thudc bi thu hoi cho co s& cung ung.
7. Xir 1y thudc vi pham

- Céc thudc kém chét lugng, thude vi pham vé ghi nhén, tuy theo mirc d6 vi pham co thé
dugc xt 1y, tai ché hoidc huy bo. Co s6 ¢o thudc vi pham mudn tai ché phai 1am don dé nghi
kém theo quy trinh tai ché gtri Cuc Quan ly duoc. Viéc tai ché chi duoc thuc hién sau khi co v
kién dong y bang van ban cua Cuc Quan 1y dugc.

- Céc thude gia, thudc nhap lau, thude khong 1o ngudn gdc, thude hét han dung, thudc co
chtra cac chat bi cAm st dung, thudc san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chit lugng,
thudc san xuat trong diéu kién khong dap tmg quy dinh, mau thudc luu khi hét thoi gian luu
déu phai huy bo. Co s& kinh doanh thude c6 thude vi pham phai chiu trach nhiém vé kinh phi
hay thude.

- Thu truéng co sé c6 thude can huy ra quyét dinh thanh lap Hoi dong huy thudc. Hoi
ddng co it nhat 1a 03 ngudi, trong d6 phai co can bd phu trach don vi va duoc sy chiu trach
nhi¢m chuyén mon.

- Viéc hay thudc phai bao dam an toan lau dai cho nguoi, suc vat va tranh 6 nhiém méi
truong theo cac qui dinh ctia phap luat vé bao vé méi trudng.

- Viéc huy thudc gy nghién, thuéc huéng tam than, tién chat dung lam thudc, thudc
phong xa phai theo ding cac quy dinh vé huy thuoc trong hudng dan cac hoat dong lién quan
dén thudc gay nghién; thudc hudng tim than va tién chat ding lam thudc; thude phong xa. Huy
thudc xong phai bao cdo kém theo bién ban hiy thudc tdi co quan quan 1y truc tiép

V. KIEM PINH CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM Y TE VA KIEM NGHIEM
THUOC
1. Kiém dinh chat lwong vic xin, sinh pham

- Bo Y té giao cho Vién Kiém dinh Quéc gia vic Xin va sinh pham y té chiu trach nhiém
kiém dinh, danh gia chat lugng, do an toan, hiéu qua va cap gidy phép xuét xuong, dua ra luu
hanh, sir dung cho vic xin va sinh pham y té 1a huyét thanh chira khang thé dung dé phong
bénh, chitra bénh cho nguoi.

- Co s6 san xuat, kinh doanh vic xin va sinh pham y té phai:

- T Gui mau va ho so san xuat vac Xin, sinh phém y té 1a huyét thanh chtra khang thé dung
dé phong bénh, chita bénh cho nguoi dén Vién Kiém dinh vac xin va sinh pham y té dé kiém
dinh, danh gia trugce khi xuat xudng, dua ra luu hanh, str dung.

+ Chi dugc phép Xuat xuong, dua ra luu hanh, st dung 16 vac xin, sinh pham ytéla huyet
thanh chira khang thé dung dé phong bénh, chira bénh cho nguoi sau khi co gidy phep Xudt
xuong do Vién Kiém dinh Quoc gia vac xin va sinh pham y té cép, xac nhan 16 vic xin, sinh
pham y té dat tiéu chuan chét lugng, bao dam an toan, hiéu lyc.

2. Kiém nghi¢m thuoc
2.1. Hé thong kiém nghiém thudc
- Co so kiém nghiém ctia Nha nudc
s O Trung wong: Vién kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh
ph6 H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phdm y t€ va cac Trung tdm Kiém
nghi¢m dugc pham, my pham khu vuc.

+ O dja phuong: Trung tim kiém nghiém duoc phdm, my phim tinh, thanh phd truc

thudc Trung vong.
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- Phong kiém nghiém cuia cac co s kinh doanh thudc.
- Doanh nghiép lam dich vy kiém nghiém thudc: cic doanh nghiép doc 1ap lam dich vu

kiém nghiém hodc cac phong kiém nghiém cua céc co s& kinh doanh thudc c6 chirc ning 1am
dich vu kiém nghiém thudc.

2.2. Hoat ddng ciia co s& kiém nghiém thudc
2.2.1. Co s& kiém nghiém ctia Nha nuéc vé thudc ¢ Trung wong thyc hién:

- Kiém tra, danh gia ghét lwgng gilp Bo truong Bo Y té trong vige xac dinh chét luong

thuoc trén pham vi toan quoc theo su phén cong ctia Bo truong Bo Y té.

Tham dinh tiéu chuan chit lugng thudc va céc san pham khéc theo yéu cau caa Bo Y té.

- Nghién cau khoa hoc; chi dao chuyén mon ky thuat cho cac co s¢ kiém nghiém cia Nha
nudc ve thuoc ¢ dia phuong.

- Pao tao va dao tao lai can bo kiém nghiém vé chuyén mén ki thuat kiém nghiém.

- Thyc hién dich vy kiém nghiém.

- B¢ xuat véi Bo truong BO'Y té c4c bién phap k¥ thuat dé quan Iy chat luong thuéc phu
hop voi diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi cua dat nudce.

- Céc hoat dong khac theo quy dinh cta phap luat co lién quan.
2.2.2. Co sé kiém nghiém ctia Nha nudc vé thude ¢ dia phuong thuc hién

- Kiém tra chat luong thudc gitip Gidm doc S¢ Y té trong viée xac dinh chat luong thudc
luu hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong quan ly.

- Tham dinh tiéu chuan chat lugng ddi véi thudc tir dugc ligu, tkluéc thuoc Danh muc
thuoc san xuat trong nudc nop ho so dang ky tai So Y t& theo hudong dan viée dang ky thuoc
hién hanh.

- Thyc hién dich vu kiém nghiém.
- Céc hoat dong khac theo quy dinh cua phap luat co lién quan.
2.2.3. Phong kiém nghiém thudc cta co so san xuét, kinh doanh:

~ - Phong kiém nghiém thudc cua co so san xuat, kinh doanh Ia bo phan kiém nghigm, tu
kiém tra chat luong thuoc cua co sd, chiu trach nhiém vé hoat dong kiém tra chat lugng thuoc
tai co so;

- Thyc hién viéc phén tich, kiém nghiém xac dinh chat lugng nguyén ligu, phu liéu lam
thuoc, ban thanh pham trong qua trinh san xuat, thuoc thanh pham va cac tham gia vao cac
hoat dong lién quan dén danh gia, kiém soat dicu kién bao dam chat luwgng thuoc khac theo quy
dinh cua co so.

2.2.4. Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc:

- Doanh nghiép Iam dich vu kiém nghiém thuéc phai dat tiéu chuan vé thuc hanh tot trong
kiém nghi¢m thuoe. Truong hop phong kiém nghiém cua cac doanh nghiép kinh doanh thudc
muon lam dich vu kiém nghiém thuoc thi doanh nghi¢p phai lam thu tuc b6 sung chirc ndng
lam dich vu kiém nghiém thuoc trong Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thuoc theo
quy dinh cua phap luat.

- Pham vi hoat dong: lam dich vu phén tich, kiém nghiém nguyén liéu I:}lm thudc, ban
thanh pham trong qua trinh san xuat, thuoc thanh pham cho céc co s¢ san xuat, kinh doanh
thuoc.
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2.3. Qui dinh viéc 1dy miu thudc dé kiém tra chit hrong, tra 10i két qua kiém nghiém, luu
mau va ho so tai liéu lién quan
2.3.1. LAy mau thudc dé kiém tra chat luong:

- Viéce lay mau thudc dé xac dinh chat luong phai theo ding “Thong tu huéng dan lay
mau thuoc dé xac dinh chat luong” do By Y té ban hanh;

- Co quan kiém tra chat lwong thudc phai tra tién mau thudc 1ay dé kiém tra chét lugng
theo quy dinh cua phap luat.

2.3.2. Thoi han tra 161 két qua phan tich kiém nghiém mau thudc:

- P6i v6i mau thude lay dé kiém tra chat lwong cua co quan quan ly, co quan kiém tra
chat lwong: Thoi han tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém toi da 1a 30 ngay lam viéc, ké tir
ngay co so kiém nghiém nhan duoc mau thude. Trong vong 02 ngay, ké tir khi ban hanh phleu
phan tich, kiém nghiém, co s kiém nghiém thudc phai thong bao két qua phan tich, kiém
nghiém toi co quan quan ly, co quan kiém tra chat luong thudc va téi co s san xuét, kinh
doanh thuéc dugc ldy mau. Phiéu phan tich hoac phiéu kiém nghiém phai dugc 1am thanh it
nhat 03 ban: 01 ban luu tai co s& kiém nghiém, 01 ban gui t6i co quan kiém tra chat luong
thudce va 01 ban giri téi co s& sdn xuat, kinh doanh thudc dugce 1ay mau.

- Bdi v6i mau thude do céc t6 chirc, ca nhan gii t6i dé phan tich, kiém nghiém hodc tham
dinh ti€éu chuan chat lugng thuoc: thoi gian tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém theo thda
thuan cua cac bén, hoac do quy dinh ndi b ctia co sé san xuat, kinh doanh.

2.3.3. Luu mau thudc:

- Cé4c thudc sau khi kiém tra chat luong va da duoc két luan chét lugng phai dugc luu
mau. Mau thudc luu phai dugce niém phong va bado quan trong diéu kién phu hop ghi trén nhan.

- Thoi gian lvu mau:

+ Pbi v6i cac co sd san xuat, xuat khau, nhap khau thubc, mau thube thanh phém phai
dugc luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cua thuoc;

+ Dbi voi nguyeén lidu 1a hoat chat ding cho san xuat thude, co s& san xuét phai luu mau
nguyén liéu it nhat 12 thang sau khi hét han dung ctia thanh pham san xuat tir nguyén liéu do;

+ Péi voi cac co quan | kiém nghiém thuoc thoi gian lvu mau khong duge dudi hai nim
(24 thang), ké tir ngay 1dy mau hodc co so giri mau tdi;

+ Pdi véi co quan nhan mau dung dé ding ky thude, sau khi thude duoc cip s dang ky
phai luu mau khong dudi 06 thang ké tir ngay cap s6 dang ky.

2.3.4. Luu hd so, tai liu:

- Hd so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra cht lugng thude déu phai luu giir theo
quy dinh;

- Ho so, tai liéu lién quan dén thudc gay nghién, thuéc hudéng tdm than, tién chat dung
lam thudc va thudc phong xa: thoi gian luu trit it nhat 1a 02 ndm sau khi hét han dung cua
thuoc;

- Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit dugc xir 1y theo cac quy dinh hién hanh.

2.4. Chi phi ldy miu thudc va kiém nghiém xic dinh chat hrgng thudc

- Kinh phi ldy miu va kinh phi kiém nghiém mau thudc dé kiém tra chat lugong thuéc
trong san xuat, pha ché va luu hanh trén thi trudng do co quan kiém tra chat luong thubce quyet
dinh viéc ldy miu va kiém nghiém mAiu chi tra theo quy dinh tai Thong tu lién tich s

28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010 cta lién b Tai chinh va Khoa hoc va Cong
nghé
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- Trong truong hop mau thudc kiém nghiém dugc co quan kiém tra chat luong thudc két
luan khong dat tiéu chudn chit luong, co sé san Xuat kinh doanh thudc vi pham chat luong
phai chiu trach nhiém hoan tra toan bo kinh phi lay mau, va kinh phi kiém nghiém mau thude
cho co quan kiém tra chit luong

- Truong hop thudc bi khiéu nai, t6 cdo vé chat lugng ma co quan kiém tra két luan viéc
khiéu nai, t6 cdo vé chat luong thudc khong dung thi nguoi khleu nai, tb cao phai thanh toan
hoan tra chi phi 14y méu va chi phi phén tich, kiém nghiém mau thudc cho co quan kiém tra
chat lugng thudc.

- Kinh phi 14y mau thudc dé kiém tra chat luong, kinh phi kiém nghiém mau ‘thu(?’)(’: duoc
bo tri trong dy toan kinh phi hoat dong cua co quan ki€m tra chat lugng nha nudc vé thuoc
V. KIEM TRA, THANH TRA NHA NUOC VE CHAT LUQNG THUOC
1. Kiém tra nha nwéc vé chit lwong thude
1.1. Co quan kiém tra chat lwgng thudc:
a) O Trung wong: Cuc Quéan Iy dugc -Bo Y té:
b) O dia phuong: S Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
1.2. N§i dung Kiém tra chét lwong ciia co quan kiém tra chét lwong thude
1.2.1. Kiém tra chat lugng thudc trong san xuat, pha ché:

- Kiém tra viéc ap dung cac nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t” trong san xuét, kiém
nghiém, bdo quan thuoc va cac quy dinh cta phéap luit ¢ lién quan;

+ Kiém tra viéc chuin bi san xuit: chét, luong va nguén géc nguyén li€u, phu liéu, vat
liéu, bao bi dong goi trudc khi dua vao san xuat;

ot Kiém tra cac dié}l kién san xuat, kiém nghiém va viéc thuc hién qui trinh cong nghé san
xuat va cac quy trinh kiém nghiém, vé€ sinh nha xudng, may moc va vé sinh ca nhan;

+ Kiém nghiém ban thanh pham, san pham cho déng goéi va thanh pham;

+ Kiém tra san phém trude khi nhap kho, Xuét xuong;

+ Kiém tra viée chap hanh cac quy dinh vé xuit nhdp, bao quan, ton trit, cAp phat, bao
dam chat lugng thudc.

- WKiém tra viéc th},J:C hién dang ky thudc, nghién cuu do 6n dinh, nghién ctru phat trién
san pham, ghi nhan thudc theo quy dinh.

- Tién hanh léy rpﬁu va thuc hién kiém nghiérr} mau thuéc theo tiéu chuan ghét luqng da
dang ky hodc tiéu chuan co s¢ ap dung (d6i v6i thude pha ché theo don hodc thudc pha ché su
dung trong bénh vién) va theo cac quy dinh khac c6 lién quan.

1.2.2. Kiém tra chat lugng thudc xuat khau, nhap khau, luu thong phan phéi trén thi truong:

- Kiém tra vige tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh t6t” trong phan phdi, tff;n
trir va bao quan thuée, cac diéu kién bao dam chat lugng thude va cac quy dinh lién quan dén
diéu kién bao quan, van chuyen luu thong phan ph01 thudc. Kiém tra viéc quy dinh va trién

khai cac quy dinh vé kiém tra, klem soat ngudn gbc, chat luong thudc trong qua trinh nhap
kho, bao quan, van chuyen va xuat kho;

- Kiém tra vé sb dang ky thudc hodc gidy phép nhap khiu thudc va su tuan tha vé viée
ghi nhan thudc, huéng dan st dung thudc;

- Kiém tra viéc tuan thu cac thong bao thu hdi thude ctia co quan kiém tra chit lugng va
cua co sO san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau, ban buon;
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- Tién hanh lay mau dé phan tich, kiém nghiém xac dinh chat luong thudc va thyc hién
viéc kiém nghiém miu thudc theo tiéu chuan chét luong cua thuoc trong hd so diang ky
thudc/hd so nhap khau thude khong c6 sb dang ky da duoc BO Y té chip nhén.

2. Thanh tra chuyén nganh vé chit lwgng thudc

- Thanh tra vé chét luong thudc do Thanh tra duoc thuc hién.

- Thanh tra duoc co6 trach nhiém:

+ Kiém tra, thanh tra vi,éc chép hanh phap luat vé chét lu’o‘pg tI}uéC, kién nghi bién phap
phong ngtra, khac phuc va cham dut hanh vi vi pham phép luat vé chat luong thudc;

+ Xem xé&t, giai quyét tranh chép, khiéu nai, t6 céo vé chét luong thudc;

+ Xtr ly, xir phat vi pham hanh chinh céc t6 chirc, c4 nhan c6 hanh vi vi pham theo quy
dinh cua phap luat.

- S Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong va Y té nganh kiém tra, thanh tra
cong tac quan ly chat lugng thudc, xir Iy cac hanh vi vi pham trong pham vi tinh, thanh pho,
nganh minh quan ly.

- Thu tuc, trinh tu, bié€n phap tién hanh kiém tra, thanh tra va hinh thirc xtr 1y, xtr phat vi
pham hanh chinh phai tudn thu cac quy dinh cta phép luét vé xur Iy vi pham hanh chinh./.
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DANG KY THUOC
MUC TIEU
1. Biét dugc y nghia va muyc dich quan trong cta viéc dang ky thudc.
2. Trinh bay duoc ndi dung cia cac loai dang ky thude.
3. Néu dugc cac vi pham vé dang ky thudc va cac hinh thic xir 1y.
NOQI DUNG
I. NHUNG QUY PINH CHUNG
1.1. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

- Thubc héa duoc 13 thude chtra hoat chat da xac dinh thanh phan cong thure, do tinh khiét.

- Hoat chit méi 13 hoat chét c6 trong thanh phan cua thudc 1an dau tién dang ky luu hanh
tal Viét Nam.

- Thube generic la mot thudc thanh pham dugc san xut khong co glay phép nhuong quyén
cua cong ty co thude phat minh va dugc dua ra thi truong nham thay thé mot thudc phat minh
sau khi bang sang che hodc cac doc quyén da hét han.

- Thubc san xuat nhuong quyén 1 thudc cia mot co sd san xut trong nudc hodc nudc
ngoai da dugc cap s6 dang ky luu hanh & Viét Nam hodc ¢ nuoc ngoai chuyén giao quyén san
xuat cho mot co s khac & Viét Nam c6 du diéu kién san xuat thudc.

- Tén thwong mai cta thudc 13 tén thude duoc dit khac véi tén gbe hodc tén chung qudc té.

- Thay doi 16n 1a nhiing thay ddi ¢ anh huong 10 rét, truc tiép dén chét lugng, an toan va
hiéu qua cua thudc, dugc quy dinh tai Phuy luc II cac thay doi 16n, thay d6i nho, thay do6i khac
ap dung ddi véi thudc da cap s6 dang ky ban hanh kém theo Thong tu nay

- Thay d6i nho 1a nhirng thay d6i khong anh hudng hodc anh hudng rat it dén hiéu qua,
chét lugng va an toan cua thude, duoc quy dinh tai Phu lyc II cac thay ddi 16n, thay ddi nho,
thay d6i khac ap dung d6i véi thudc da cap s6 dang ky ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Thay d6i khac 1a nhirng thay doi khong thugc thay d6i 16n, thay doi nho dugc quy dinh
tai Phu luc II cac thay doi 16n, thay d6i nho, thay dbi khac ap dung ddi vé6i thudce di cap sb
dang ky ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Co so dang ky thudc 1a co sé dung tén nop don dé nghi cap gidy phép luu hanh, nop tai
lidu cap nhat hoic thay doi cta thube di dugc cap sb dang ky.

- Co s& san xuat thudce 13 co s& thuc hién it nhat mot cong doan san xuét hodc thuc hién
viéc kiém tra chat luong dé xuét xuong 16 thude.

1.2. Yéu cau, quyén va trach nhiém déi véi co sé ding ky thudc
1.2.1. Co s6 ding ky thuéc phdi ddp vng yéu cau sau diy:

a) C6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc tai Viét Nam néu 1a co so kinh
doanh thudc ciia Viét Nam.

b) Co Glay phép san xuét, kinh doanh thudc do co quan quan 1y nha nudc co thAm quyén
nuGe ngoai cap va Gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién tai Viét Nam néu 1 co s& kinh
doanh thubc ctia nude ngoai. Truong hop khong c6 Gidy phép thanh lap Vian phong dai dién
tai Viét Nam, co s& kinh doanh thudc ctia nudc ngoai phai iy quyén cho co so kinh doanh
thudc cua Viét Nam dang ky thude.

1.2.2. Co 56 diing ky thudc c6 cdc quyén sau day:

a) Puoc huéng dan vé dang ky thude, duoc biét cac thong tin lién quan dén thude do co s6
ding tén dang ky.

b) Pugc dé nghi rit s6 ding ky cta thude do co so dung tén dang ky.

¢) Puoc khiéu nai cac quyét dinh hanh chinh ciia co quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén
lién quan dén viée cip sé diang ky luu hanh thubc theo quy dinh ctia phap luat vé khiéu nai.
1.2.3. Co 56 ding ky thudc c6 cdc trach nhiém sau ddy:
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a) Bao dam chét lugng, an toan, hi€u qua cua thudc va bao dam thude lwu hanh ding véi
hé so dang ky.

b) Cung cap diy du va chinh xac tat ca cac dir liéu, bao cdo va thong tin lién quan dén
thudc khi nop hd so diang ky, trong qué trinh dang ky ciing nhu qua trinh luu hanh thudc hodc
khi c6 y8u cau cuia co quan quan 1y nha nudc.

¢) Cap nhat cac thong tin lién quan dén chit luong, an toan va hiéu qua cua thudc trong
truong hop cac thong tin ndy chua co trong hd so di ndp hodc dang trong qua trinh tham dinh
hd so; cac thong tin, thay ddi ciia thude luu hanh so voi hd so ding ky trong thoi gian sé ding
ky luu hanh con hiéu luc, ké ca cac thay ddi khong thudc cac muc thay d6i phai ding ky quy
dinh tai Phu luc s6 II ban hanh keém theo Théng tu nay.

d) Trong thoi han t6i da 07 (bay) ngay lam vi€c, phai thong bao cho Cuc Quan ly dugce
hodc Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& (d6i voi sinh pham chan doan in vitro) va cac co
quan quan 1y nha nudc o lién quan trong truong hop thube co sé dang ky luu hanh tai Viét
Nam con hiéu lyc bi thu hdi gidy phép luu hanh tai bat ky nude nio trén thé gisi, néu rd 1y do
bi thu hoi gidy phép luu hanh.

d) Phoi hop véi co sé nhap khau, co s¢ san xuat thu hoi trén thi trudng cac thuéc khong
bao dam chét luong, an toan, hiéu qua theo yéu ciu cta co quan quan 1y nha nude hodc do
chinh co s¢ ding ky, co sd san xuat phat hién; bao cdo két qua thu hodi va dé xuit phuong an
xu ly.

e) Bdo cdo bang van ban vao ngay 15 thang 12 hang nam cho Cuc Quén 1y duoc hodc Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té (ddi v6i sinh pham chan doan in vitro) mat hang thudc da
dang ky c6 luu hanh; giai trinh ly do cac truong hop thudc da dang ky nhung khong dugc san
xuat (d6i voi thube trong nuéc) hodc khong duge nhap khau (d6i vé6i thude nudce ngoai).

g) Luu trr du hé so va cung cap hd so cho co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén khi c6
yéu cau.

h) Hop tac va tao diéu kién cho viéc thuc hién kiém tra, danh gid co sd san xuat khi c6
thong bao ctia Cuc Quan 1y dugc hodc Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (d6i voi sinh pham
chan doan in vitro).

i) Phai thay doi co s¢ dang ky ddi véi cac thude do co sé dung tén dang ky theo quy dinh
trong thoi han t6i da 01 (mot) thang, ké tir ngay co so dang ky ngimg hoat dong hoic bi co
quan quan Iy nha nude c6 thim quyén chdm dut hoat dong.

k) Phéi hop voi nha san xuét dé tién hanh cac nghién ctiru hodc cung cap thém cac thong
tin lién quan ddi vé6i thude dang ky khi 6 nghi ngo hoac bang chiing lién quan dén an toan cia
thude trong qua trlnh Iwu hanh theo yéu cau ciia co quan quan 1y nha nuéec.

1.3. Yéu cau, quyen va trach nhiém ddi véi co sé san xuat thude
1.3.1. Co 50 sdn xuat thuéc phai ddp iing cdc yéu cau sau ddy:

a) Co so san xuat thudc trong nudc phai co Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh
thude va Glay ching nhan dat tiéu chuin “Thuc hanh tdt san xuét thude”.

b) Co s& san xuit thuéc nude ngoai phai dat tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat thudc”-
GMP tr¢ 1én.

c) Thuoc phai dugc san xudt tai dung co s6 co gidy phép san xuét do co quan nha nugc co
tham quyen cap, khong duogc san xuét thudc tai cac co so khac theo hinh thirc muon gidy phép
san xuat (Loan Licence).

1.3.2. Co 56 sin xudt thuéc cé cdc quyén sau diy:

a) Puoc huéng dan vé ding ky thude va duoc biét cac thong tin lién quan dén thube do co

s& san xuat dugc dang ky tai Viét Nam.
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b) Bugc dé nghi rat sé dang ky cua thudc do co so san xuat trong truong hop thude cd van
dé vé chat luong, an toan va hiéu qua anh huéng dén strc khoé ctia nguoi sir dung ma khong
nhat thiét phai ¢ y kién dong y cua co so dang ky thudc.

c¢) Puoc khleu nai cac quyét dinh hanh chinh cta co quan nha nudc co thim quyén lién
quan dén viéc cap s6 diang ky luu hanh thudc theo quy dinh cua phap luat vé khiéu nai.

d) Pugc dé nghi thay d6i co s¢ ding ky khac ddi véi cac thube cua chinh co s& san xut
dimng tén dang ky.

1.3.3. Co s6 sin xudt thuéc cé cdc trdach nhigm sau day:

a) Bao dam thudc dat tiéu chudn chét luong, an toan, hiéu qua dang véi hd so ding ky da
dugc Bo Y té xét duyét.

b) Phdi hop vdi co so nhap khau, co so dang ky thude thu hoi trén thi trudong cac thude
khong bao dam chit luong, an toan, hiéu qua theo yéu cu cua co quan quan 1y nha nuéc co
tham quyén hodc do chinh co s¢ dang ky, co so san xuét phat hién; bao cdo két qua thu hoi va
dé xuat phuong an xtr 1y.

b) Phéi hop véi co s nhap khau, co sd ding ky thudc:

- Thu héi trén thi trudng cac thude khong bao dam chat lugng, an toan, hidu qua.

- Tao diéu kién cho viéc thuc hién kiém tra, danh gia co sO san xuat khi co thong bdo cua
Cuc Quan 1y dugc hodc Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (d6i voi sinh phadm chan doan in
vitro).

- Cung cap thém cac thong tin lién quan dbi véi thude dang ky khi c6 nghi ngd hodc bang
chtng lién quan dén an toan cta thudc trong qua trinh lwu hanh theo yéu ciu cia co quan quan
1y nha nudc.

d) Chuan bi day du phuong tién, diéu kién lam viéc phuc vu cho viéc kiém tra, danh gia co
sO san xuét khi co yéu cau cua Cyc Quan ly dugc hodc Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té
(d6i voi sinh pham chan doan in vitro).

1.4. Yéu ciu d6i véi co sé nhwong quyén va nhian nhwong quyén sin xuét thudc, thude
san xuit theo hinh thirc gia cong
1.4.1. Péi véi thuéc hoa dugc, vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham y té:

Co s¢ nhugng quyen va nhan nhugng quyén san xuét phai dat tiéu chuan GMP- WHO trg
1én; d6i v6i sinh pham chan doan in vitro: phai dat tiéu chuan GMP, ISO hoic céc tiéu chuan
khac tuong duong.

1.4.2. Poi vii thuéc dong Vv thuéc tiv dwoe lidu, nguyén ligu lam thuéc:

a) Co s¢ nhuong quyén ¢ nudc ngoai phai dat tiéu chuan GMP - WHO tré Ién. Co so
nhuong quyén trong nude thuc ‘hién theo 1§ trinh trién khai 4 ap dung GMP cua BO Y té.

b) Co 8O nhan nhu:ong quyén thyc hién theo 16 trinh trién khai ap dung GMP ctua BO Y té.
1.5. Yéu cau vé phleu kiém nghiém thudc trong hé so ding ky
1.5.1. Doi véi thuéc hod dwoc, sinh phim y té, thuéc déng y, thuéc tiv dwoc liéu:

a) Co sO san xuét thudc dat tiéu chudn GMP tu thdm dinh tiéu chuin, kiém nghi¢m va ndp
phiéu kiém nghiém ctia chinh co s¢ san xuat d6 dé ndp ho so dang ky.

b) Truong hop co s6 san xuat thudc trong nude chua dat tiéu chuan GMP, co s dang ky
thube phai tién hanh thim dinh tiéu chuan va ndp phiéu kiém nghiém cia mot trong sb cac co
s& kiém nghiém thudc ctia Nha nudc & Trung wong hodc doanh nghiép 1am dich vu kiém
nghiém thudc dugc cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc.

1.5.2. Doi véi vic xin, huyét thanh chira khdng thé, sinh phtfm chtfn dodn in vitro:

a) Co s¢ dang ky vac xin, huyét thanh chira khang thé phai tién hanh tham dinh tiéu chuén
va nop phiéu kiém nghiém ctia Vién Kiém dinh qudc gia vic xin, sinh pham y té.

b) Co s& dang ky sinh phim chan doan in vitro dugc st dung phiéu kiém nghiém cua
chinh co s san xuat 6 dé nop hod so ding ky luu hanh néu co so san xuét dat tiéu chuan GMP
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hodc cac tiéu chuan khac twong duong. Truong hop co s6 san xuat chua dat tiéu chuan GMP
hoic tiéu chudn ISO hodc céc tiéu chuan khac twong duong, co so dang ky phai tién hanh thAm
dinh ti€u chuan va ndp phiéu kiém nghiém ciia Vién Kiém dinh qudc gia vac xin, sinh pham y
té.

1.6. Yéu ciu vé an toan, hiéu qua cia thude

1.6.1. Thuéc méi

Khi dang ky luu hanh tai Viét Nam phai thuc hién tho nghiém lam sang theo quy dinh.
1.6.2. Thubc dugc cap sb ding ky luvu hanh 14n ddu nhung c6 yéu cau theo ddi, danh gia an
toan, hi€u qua trong qua trinh luvu hanh, co s¢ dang ky va co s& kham bénh, chita bénh co6 sir
dung thube phai thyc hién bdo cdo an toan, hi¢u qua cua thude khi nop hd so dang ky lai theo
quy dinh sau day:

a) Co so diang ky phdi hop véi co so san xuét (truong hop co sé dang ky khong phai la co
sO' san xuat) co trach nhiém bao céo an toan, hiéu qua cua thudc guri vé B Y té (Cuc Quan 1y
duoc hodc Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té (601 v&i sinh pham chan doan in vitro) va thuc
hién viéc luu trit ho so, tai liéu lién quan dén bao céo an toan, hiéu qua cua thude.

b) Co so kham bénh, chita bénh sir dung thude c6 yéu cau theo ddi, danh gia an toan, hiéu
qua co trach nhiém bao cdo tinh hinh st dung thude gui vé BO Y té (Cyc Quan ly duogc
hodc Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (d6i véi sinh pham chan doan in vitro); thuc hién
viéc luu trit ho so, tai lidu lién quan dén bao cao hinh str dung thubc dé phuc vu cho cong tac
kiém tra, ddnh gia hiéu qua, an toan cia thudc.

1.7. C&c hinh thire diing ky thudc
1.7.1. Dang ky lan dau ap dung doi véi thuéc thudc mot trong cdc truwong hop sau day:

a) Thudc chua duoc cip sd diang ky luu hanh tai Viét Nam.

b) Thudc dd duoc cip sé dang ky tai Viét Nam va trong thoi han sb ding ky con hiéu luc
nhung co thay d6i khac theo quy dinh tai Phy luc sO 11 ban hanh kém theo Thong tu nay hodc
khi s6 dang ky hét hiéu lyc phai yéu cau dang ky lan dau;

c). Thudc d3 duogc cap sé ding ky tai Viét Nam nhung khong ndp hd so theo ding thdi han
nop hd so diang ky lai hoic ding ky gia han theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 Thong tu nay
khi s6 dang ky hét hiéu luc.

1.7.2. Dang ky lai

Ap dung dbi voi thude di duge cip sé ding ky nhung sb dang ky hét hiéu luc va khong
dap tng diéu kién dé dang ky gia han.
1.7.3. Ding ky gia hgn

Ap dung dbi véi thude da duoc cap sb dang ky lan dau hodc thude da duoc cap sb dang ky
lai nhung hét hiéu lyc va dap mg cac yeu cau sau day:

a) Thudc hoa dugc, thudc dong y, thube tir duoc lidu va nguyén li¢u lam thudc:

- Pa dugc cap s6 diang ky co hidu lyc 5 nam khi dang ky lan dau hoic diang ky lai va c6
lwu hanh trén thi trudng sau khi duoc cap sb dang ky.

- Ho so ding ky 1an dau, dang ky lai da thuc hién theo mau (ho so dang ky 1an ddu ndp sau
ngay 24/5/2010 hoic ho so dang ky lai ndp sau ngay 01/01/2012).

- Khoéng thuge mot trong cac truong hop quy dinh tai Dleu 32, Diéu 33 Thong tu nay.

- Khong c6 bat ky khuyén €40 nao cua T6 chirc y té thé gi6i hodc cua co quan quan 1y
Dugc Vi€t Nam hodc nu6e ngoai vé hiéu qua diéu tri trong thoi gian dang ky gla han

- Khoéng c6 bat ky thay d6i, bo sung nio tai thoi diém ndp hd so diang ky gia han va trong
qua trinh tham dinh hd so ding ky gia han.

b) Vic xin, sinh pham y té, huyét thanh chira khang thé, sinh phadm chan doan in vitro:

- P duoc cap s6 diang ky c6 hiéu lyc 5 nim khi ding ky 1an dau hodc dang ky lai va c6
lru hanh trén thi trudng sau khi duoc cap sé dang ky.
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- Ho so dang ky lan dau ndp sau ngay 24/5/2010 hodc hd so dang ky lai ndp sau ngay
01/01/2012).

- Khong thugc mot trong cac truong hop rat so dang ky thudc va cac truong hop tam
ngung tiép nhan méi ho so dang ky thude va ngimg cap sé dang ky luu hanh thude cho cac hd
so da nop.

- Khong c6 bét ky khuyén cédo ndo cua To chirc y té thé gidi hodc cia co quan quan ly
Dugc Viét Nam hoic nuéc ngoai vé hiéu qua diéu tri hodc st dung trong thoi gian dang ky gia
han.

- Khong c6 bét ky thay ddi, bd sung nao tai thoi diém ndp ho so ding ky gia han va trong
qué trinh tham dinh ho so dang ky gia han.

¢) Mot thude co thé duge xem xét gia han nhiéu 1an néu dép tng day du cic yéu cau quy
dinh tai diém a hodc b khoan nay.

1.7.4. Pang ky thay déi, bé sung

Ap dung d6i voi mot thude da co sb dang ky nhung c6 thay ddi, bo sung trong thoi gian sb
dang ky con hi¢u luc.

Khi ¢6 cac ndi dung thay doi hodc bo sung theo yéu cau cia Hoi dong tu van cap sb ding
ky, co s¢ ding ky phdi hop voi co sé san xuat thuc hién cap nhat, bo sung theo dung hudng
dan ctia co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén va chiu trach nhiém vé ndi dung di thay ddi
ma khong phai ndp ho so dang ky thay doi.

1.8. Pit tén thudc

a) Bo Y té khuyén khich cic co s¢ dang ky st dung tén thudc theo tén chung qudc té
(INN).

b) Truong hop khong dat tén thudc theo tén INN, co so ding ky thudc co thé dat tén
thuong mai cho thudc. Tén thuong mai cua thudc phai bao dam nguyén tic sau day:

- Khéng ghi qué tac dung diéu tri cua thudc.

- Khong ghi sai tac dung diéu trj va tac dung dugc ly cua thudce.

- Khong vi pham thuan phong, my tuc, truyén thong ctia Viét Nam.

- Khong gdy xung dot v6i cac ddi tugng so hitu tri tué cua ca nhén, to chirc khac dang
duoc bao ho.

- Khong tring hodc twong ty véi tén thude da duge cap sb dang ky cia co s¢ khac.

- Khong duogc dat tén thude giéng nhau néu thude co thanh phén hoat chat khac nhau.

- Khong duoc dit tén thude khac nhau trong truong hop thudc c¢6 cung cong thic bao ché,
cung quy trinh san xuat cta cung mot nha san xuat.

1.9. Ngon ngir, hinh thirc hd so, miu thudc va 1¢ phi
1.9.1. Ngon ngit st dung trong ho so dang ky:

a) Ho so dang ky thudc san xuat trong nudc phai viét bang tiéng Viét;

b) Ho so dang ky thubc nudc ngoai phai duoc viét bang tiéng Viét hoic tiéng Anh. Truong
hop viét bang tiéng Anh, cac thong tin trong To huong dan st dung thudc va Tom tit dic tinh
san pham phai duoc dich ra tiéng Viét.

1.9.2. Mbi thude phai c6 ho so dang ky riéng, trir truong hop thudc c6 chung tat ca cac yéu to
sau co thé dang ky trong cung mot hd so:

a) Tén thudc.

b) Dang bao ché.

¢) Cong thie cho mot don vi lidu (ddi véi dang thude don liéu) hodc cing ndng do ham
lwong (d6i véi thude da licu).

d) Nha san xuét.

1.10. Quy dinh dbi véi ho so phap 1y:
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a) Gidy ching nhan san pham duoc pham (goi tat 1a CPP), Gidy phép san xuét, kinh doanh
thudc do co quan quan ly nha nudc co thém quyén nudc ngoai cap, gidy ching nhén dat tiéu
chuan thuc hanh tét san xuat thudc (goi tat 1a GMP), glay phep thanh 18p Van phong dai dién
tai Viét Nam hodc cac gidy chimg nhan dat tiéu chuan tuong duong dbi voi sinh pham chéan
doan in vitro c6 thé ndp ban chinh hoac ban sao hodc ban dich tleng Viét tir tleng nudc ngoai
nhung phai dap ng cac quy dinh cu thé d6i voi timg loai gidy ching nhan quy dinh tai diém b,
¢ hodc d khoan nay va cac quy dinh chung nhu sau:

- Truong hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 day du chir ky truc tlep, ho tén, chire danh
ngudi ky va ddu x4c nhan ctia co quan quan 1y nha nuée cd thim quyén nude so tai cip gidy
ching nhan; phai dugc hop phap hoa lanh sy tai co quan dai dién ngoai giao Viét Nam theo
quy dinh cua phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong hop cac gidy to phap ly do co quan
quan ly nha nude co thim quyén cta cac nudc d6 ky két Hiép dinh tuong tro tw phap voi Viét
Nam cap.

- Truong hop ndp ban sao: Ban sao do co quan quan ly nha nude co thAm quyén cta Viét
Nam ching thuc hop 1€ theo quy dinh cta phap luat Viét Nam vé ching thyc ban sao tir ban
chinh hodc ban sao dugc cép tir s6 gdc. Trong truong hop can thiét xuat trinh ban goc dé ddi
chiéu.

- Trudng hop ndp ban dich tiéng Viét tir tiéng nudc ngoai: ban dich tiéng Viét phai c6
cong ching theo quy dinh (cong ching ¢ day duoc hiéu 13 phai dugc co quan Cong ching dia
phuong hodc co quan dai dién ngoai giao, Co quan lanh sy hodc co quan khac dugc uy quyén
clia nudc ngoai chimg nhan chir ky cta nguoi dich (ngudi dich phai cam két dich ding theo
ban chinh theo quy dinh cta phéap luat) va phai ndp kém theo ban chinh hoic ban sao gidy
chuing nhan theo quy dinh trén.

- Thoi han hiéu luc cta gidy phép hodc gidy ching nhan: Thoi han hiéu lyc phai dugc ghi
cu thé trén cac gidy ching nhan va phai con han hiéu lyc tai thoi diém tham dinh; khong chap
nhén cong van gia han gidy chimg nhén nay. Truong hop glay ching nhan nay khong ghi ro
thot han hiéu lyc, chi chap nhén céc gidy chimg nhan dugc cip trong thoi gian 24 thang, ké tir
ngay cap.

b) Gidy chitng nhan CPP con phai dap Gng cac quy dinh sau day:

- Do co quan quan 1y duoc ¢ thim quyén ban hanh; cip theo mau cta T6 chuc y té thé
gidi (WHO) ap dung d6i voi Hé thdng chirng nhan chét luong cua cac san pham dugc luu hanh
trong thuong mai qudc té.

- C6 x4c nhan thudce dugce phép luu hanh & nude san xuit. Truong hop thude khong duoc
cap phép luu hanh & nudc san xuat hodc dugc cip phép nhung thuc té thuéc khong luu hanh &
nude san xuit, co s& ding ky phai cung cip Gidy chimg nhian CPP ¢ x4c nhan thube duoc luu
hanh & mdt trong cac nudc tham chiéu gém: Anh, Phap, Buc, Uc, Canada hodc cac nuée trong
khu vuc thoa thuén quéc té vé hoa hop ICH.

c) Glay phép san xuét, kinh doanh thudc do co quan quan ly nha nudc co thAm quyén nudc
ngoai cap ngoai viéc dap tmg cac quy dinh tai gach dau dong thir nhat, th hai va tht ba diém a
khoan ndy con phai day du cac ndi dung day:

- Tén va dia chi co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap.

- Tén va dia chi co s¢ kinh doanh thudc.

- Pham vi hoat dong.

- Thoi han hiéu lyc ctua Gidy phép va thoi han phai con lai it nhat 24 thang tai thoi diém
thim dinh. Truong hop khong quy dinh thoi han hiéu lyc, co s¢ kinh doanh thudc nude ngoai
phai cung cap gidy ching nhén cta co quan thAm quyen cap glay phép xac nhan co s¢ van
dang hoat dong trong linh vuc dugc pham va chi chp nhan gidy ching nhan dugc cap trong
thoi gian 24 thang, ké tir ngdy cép.
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d) Glay chimg nhén dat tiéu chuan thyc hanh tot san xuat thuoc (GMP-WHO) (khdng ap
dung d6i cic co s san xuét thudc trong nudc), ISO hodc cac glay chtng nhén dat tiéu chuan
tuong duong phai do co quan c6 thAm quyén & nudc san xuat cap, co xac nhan tén va dia chi
nha san xuat.

d) Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc cua co sé dang ky co6 thé 1a ban sao c6
chirng thuc hodc ban sao do doanh nghiép tu xac nhan (trudng hop co s¢ dang ky khéc co so
san xuat).

e) Gidy chting nhan, vin bang bao hd, hop dong chuyén giao quyén sé hitu dbi tuong so
hiru cong nghiép c6 lién quan trong hd so diang ky thudc (néu cd) do cic co quan co thim
quyén vé so hitu cong nghiép cap hoac xac nhan phai la ban sao c¢6 ching thuc hodc ban sao co
dong dau cua co s dang ky thudce.

1.11. Hiéu lwc ciia s6 ding Ky thudc va thoi han ndp ho so ding ky lai, hd so ding ky gia
han:

- Thoi han hi¢u lyc cua sd dang ky luu hanh thuoc t6i da 13 05 (ndm) nam, ké tur ngay ky
ban hanh Quyét dinh cap s6 dang ky hoac gia han s6 dang ky. Truong hop Hoi dong tu van cap
sO dang ky cua BOY té yéu cau tiép tuc danh gia v¢ an toan va hiéu qua cua thuoc thoi han
hiéu luc cua sé dang ky tbi da 1a 03 (ba) nidm, ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh cap sé ding
Ky.

- Thoi han ndp ho so dang ky lai, ho so diang ky gia han:

+ Trong thoi han 06 (sau) thang trude khi sé ding ky luu hanh hét hiéu lyc, co sé dang ky
c6 thé nop hd so ding ky gia han. Cuc Quan 1y duoc c6 van ban théng bao va néu 1 1y do dbi
v6i cac ho so khong dap tng diéu kién dang ky gia han theo quy dinh, co s ding ky thude c6
thé nop ho so dang ky lai theo quy dinh va duoc tham dinh ngay sau khi nop ho so.

+ Trong thoi han 12 thang trudc va 06 (sau) thang sau khi sé ding ky luu hanh hét hiéu
luc, co s6 c6 thé nop hd so dang ky lai. Trudng hop co s¢ dd ndp ho so ding ky lai thi khong
dugc phép nop ho so ding ky g1a han.

I1. SO HU'U TRIi TUE POI VOI THUOC PANG KY
2.1. Nguyén tic chung

- Co s& dang ky thude chiu trach nhiém vé sé hiru tri tué ddi véi thude ding ky luu hanh.

- Cac co so dang ky thude xac 1ap quyén vé so hiru tri tué hodc tién hanh tra ctru cac d6i
tuong so htru tri tug c6 lién quan trudce khi dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

- Truong hop c6 tranh chap vé so hiru tri tug trong khi xem xet cap sd dang ky, bén phan
d6i viéc cap s6 dang ky cho thudc co tranh chap vé s hitu tri tué phai cung cap ket luan cua
co quan quan ly nha nudce vé so hiru tri tu¢ hodc co quan c6 chirc nang thyc thi quyén sé hiru
tri tué vé hanh vi xam pham quyen sO hitu tri tué. BO Y te khong cap s6 dang ky luu hanh cho
thudc d6 néu cé di co s dé khang dinh thude khi dugc cap sé dang ky luu hanh s& xAm pham
quyén sO hitu tri tu¢ dang dugc bao ho cua ca nhan, td churc khac.

- Trudng hop c6 tranh chap vé so hiru tri tué sau khi da cip sé dang ky luu hanh, trén co s&
xem xét dé nghi cua chu thé quyén sO hitu tri tué hodc bén thtr ba co loi ich lién quan va can ctr
vao phan quyét ciia Toa an hoic két luan cu01 cung cua co quan quan 1y nha nudce ve so hiru tri
tu¢ hodc co quan chue nang thyc thi quyén sé hiru tri tué vé hanh vi xdim pham quyén s¢ hitu
tri tué, BO Y té s& quyét dinh rut s6 dang ky hodc dinh chi lvu hanh theo quy dinh.

2.2. Sang ché lién quan dén thudc dang ky

- Péi v6i thube c6 chura hoat chat con dang trong giai doan bao h¢ s¢ hiru tri tug, co so
ding ky c6 thé cung cip cac tai liéu phap ly lién quan dén tinh trang bao ho va quyén sé hiru
trf tué (vin bang doc quyén sang ché) déi voi thude dang ky (néu co).
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- Trong thdi han 02 (hai) nam trudc khi mot thudc hét thoi han bao hd sang ché, co so
dang ky thudc c6 thé tién hanh ndp hd so ding ky luu hanh thudc generic kém céc tai liéu
chtrng minh thudc bao ho sap hét han hiéu luc va phai néu ré dé nghi trong don dang ky.

111. HO SO PANG KY THUOC

3.1. hd so ding ky thudc thanh phim héa dwoc, vic xin, huyét thanh chira khang thé,
sinh pham y té

3.1.1. Hé so ding ky lin dau

* P61 v6i thude hod duge mdi, vic xin, huyét thanh chia khang thé, sinh pham vy té, bao
gom:

a) Phan 1. HO so hanh chinh va thong tin san pham;

b) Phan II. H6 so chat luong;

¢) Phan III. HO so tién 1am sang;

d) Phan IV. H6 so 1am sang.

* Thudc generic (chi ap dung ddi véi thude hoa dugc), bao gdom:

a) Phan 1. H6 so hanh chinh va thong tin san pham;

b) Phan II. Hb so chat luong;

3.1.2. Hé so ding ky lai, bao gom:

a) Phan L. Ho so hanh chinh va thong tin san pham.

b) Phan II. H6 so chat lugng: Trudng hop ho so ding ky 1an dau da chuan bi theo ho so k§
thuat chung ASEAN (ACTD) hodc theo mau cia khu vyc thoa thuan qudc té vé hoa hop (ICH-
CTD) va dap tng cac yéu cau ky thuat chung cua ASEAN, khi dang ky lai chi yéu cau nop tiéu
chuan va phuong phap kiém nghlem thanh pham.

3.1.3. Hé so ding ky gia han bao gom:

a) Phan 1. HO so hanh chinh va thong tin san pham;

b) Phan II. Hb so khéac bao gém:

- Ban sao cac cong van cua Cyc Quan ly dugce hodc Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té
cho phep thay d6i, bo sung trong qua trinh luu hanh, ban sao hod so, tai liéu dd thuc hién thay
d6i, bd sung theo hinh thirc chi yéu cu thong bao;

- Ban sao tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém thanh pham ddi véi cac thube khong
theo tiéu chuan duoc dién;

- H6 so, tai liéu ching minh thudc da nhap khau vao Viét Nam d6i vé6i thude nude ngoai.
Hb so, tai liu chimg minh thudc di san xuét va phan phdi tai Viét Nam dbi véi thude trong
nudc.

3.1.4. Hé so ding ky cdc thay doi l6n:

a) Phan 1. HO so hanh chinh va thong tin san pham;

b) Phan II. Hb so chat luong;

¢) Phan IV. Hb so 1am sang;

3.1.5. Ho so ding ky cdc thay doi nhé:

a) Phan 1. HO so hanh chinh va thong tin san pham;

b) Phan II. Hb so chat luong;

3.2. hd so ding Ky thudc tir dwoc liéu, thude dong y va nguyén liéu 1am thudc
3.2.1. Hé so ding ky lin ddu, bao gom:

a) HO so hanh chinh va thong tin san pham.

b) Ho so chat lugng.

¢) Ho so an toan va hiéu qua chi ap dung ddi véi thude méi, nguyén liéu 1lam thube moi.
3.2.2. Hé so ding ky lai, bao gom:

a) HO so hanh chinh va thong tin san pham;

b) HO so chét lugng;
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3.2.3. Hé so ding ky gia han bao gom:

a) Phan L. H) so hanh chinh va thong tin san pham;

b) Phan II. Hb so khéac bao gom:

- Ban sao cac cong van ctia Cuc Quan 1y duoc cho phép thay ddi, bd sung trong qua trinh
lwu hanh, ban sao hd so, tai liéu di thuc hién thay dbi, bd sung theo hinh thirc chi yéu ciu
théng bao;

- Ban sao tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém thanh pham ddi véi cac thube khong
theo tiéu chuin duogc dién;

- H6 so, tai liéu ching minh thudc d3 nhap khau vao Viét Nam d6i vé6i thude nude ngoai.
Hb so, tai liéu chimg minh thudc di san xuét va phan phdi tai Viét Nam d6i véi thudce trong
nudc.

IV. TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC VA THAM QUYEN CAP, TAM
NGUNG, RUT SO PANG KY

4.1. Trinh ty, thi tuc tiép nhan va tham dinh ho so déing ky thudc

4.1.1. Cuc Quan ly dwoc co trach nhiém:

a) Tiép nhan cac ho so dang ky thude duoc nop truc tiép hodc giri qua duong buu dién ddi
v0i cac truong hop sau déy:

- Hb so dang ky thudc diang ky lan dau, dang ky lai, dang ky gia han, trur ho so diang ky
sinh pham chan doan in vitro va ho so dang ky thudc dung ngoai san Xudt trong nudc.

- Ho so dang ky thay do6i 16n, thay d01 nho, thay doi khac trong thoi gian s6 dang ky thudc
con hiéu luc dbi véi cac thude di co sé dang ky, trir ho so ding ky sinh pham chan doan in
vitro.

b) T6 chirc tham dinh, trinh Hoi dong tu van cip s6 ding ky thudec Bo Y té dbi véi cac hd
so dang ky lan dau va dang ky lai hodc trinh Bo truong BO Y té phé duyét danh muc thube gia
han sb ding ky d6i voi cac hd so dang ky gia han duoc tiép nhan theo quy dinh.

¢) T6 chtrc tham dinh va tra 101 bang vin ban cac ho so dang ky thay doi 16n, thay doi nho,
thay doi khac d6i véi cac thude da duge cip sd ding ky con hiéu luc duge tiép nhan theo quy
dinh.

4.1.2. Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té cé trdch nhiém:

a) Tiép nhan cac ho so ding ky sinh pham chan don in vitro dugc ndp truc tiép hodc gui
qua dudng buu dién ddi voi cac hd so ding ky sinh phém chan doan in vitro dang ky lan dau,
dang ky lai, dang ky gia han va ho so ding ky thay d6i 16m, thay ddi nho, thay doi khac dbi voi
cac sinh pham chan doan in vitro da duoc cip sb dang ky con hiéu lyc;

b) T6 chirc thim dinh va trinh Hoi dong tu van cip sb dang ky thude Bo Y té dbi véi cac
ho so dang ky sinh pham chan doén in vitro dang ky 1an dau, dang ky lai;

¢) To chirc tham dinh va trinh Bo truong phé duyét danh muc sinh pham chan doén in vitro
dang ky gia han;

d) T6 chirc tham dinh va tra 16i bang vin ban cac hd so ding ky thay ddi 16n, thay ddi nho,
thay d6i khac d6i voi cac sinh phadm chan doan in vitro da duoc cip sé dang ky con hiéu lyc.
4.13.S6 Y té

S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong noi ¢ co sd san xuét co trach nhi¢m:

a) Tiép nhan ho so dang ky lan dau, ding ky lai, dang ky gia han dugc nop truc tiép hoic
gui qua dudng buu dién dbi voi cac thude dung ngoai san xuat trong nudc theo quy dinh.

b) T6 chirc tham dinh cac hd so dugc tlep nhén theo quy dinh tai diém a khoan nay va gui
cong vin kém theo danh muyc thudc da thim dinh dat yéu cau vé Cuc Quan Iy dugc dé cip sb
dang ky.

4.2. ThAm quyén cip s6 diang ky
4.2.1.Cuc trwong Cuc Qudn ly Duoc
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B truong BO Y té uy quyen cho Cuc truong Cuc Quan 1y duoc ky Quyét dinh ban hanh
danh muyc thubc duoc cap so dang ky trong cac truong hop sau:

a) Ho so dang ky thude do Cuc Quan ly dugc tlep nhan, t6 chirc tham dinh theo quy dinh.

b) Ho so dang ky thube do SO Y té tiép nhan, to chu:c tham dinh theo quy dinh.
4.2.2. Vu truong Vu Trang thtet bi va céng trinh y té

Bo truong BO Y té uy quyén cho Vu trudng Vu Trang thlet bi va Cong trinh y té ky Quyet
dinh ban hanh danh muc sinh pham chin doan in vitro duoc cap sé dang ky ddi voi cac hd so
dang ky sinh pham chan doan in vitro theo quy dinh.
4.3. Thoi han cép sb ding Ky hoic tra 1o ddi voi cac ho so diang ky thay ddi 16n, thay doi

nhé, thay doi khac , o ]
4.3.1. Cuc Quan ly dwoc, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (doi voi sinh pham chdn dodn
in vitro)

- Xem xét cap 56 dang ky luu hanh thudc dbi véi cac hd so ding ky lan dau, hé so dang ky
lai trong thoi han t6i da 06 (sau) thang va hd so ding ky gia han trong thoi han t6i da 03 (ba)
thang ké tir ngay nhén du ho so hop 1€. Truong hop cac ho so ding ky chua hodc khong dap
mg quy dinh dé dugc cip s diang ky hodc gia han sé dang ky, Bo Y té ¢6 van ban tra 1i va
néu rd ly do.

- Xem xét tra 101 ddi véi cac hd so dang ky thay ddi 16n, thay doi nho trong thoi han téi da
nhu sau:

+ 90 ngay d6i voi dang ky thay doi 16n hodc ding ky thay d6i nho can phé duyét trude khi
thuc hién c6 tir 02 (hai) ndi dung dé nghi thay doi tro 1én va 60 ngay d6i véi cac ho so thay doi
nho can phé duyét trudc khi thuce hién c6 mot ndi dung thay doi .

+ 20 ngay ddi voi cac ho so thay doi nho chi yéu cau thong bao, néu khong cé ¥ kién cua
co quan quan ly nha nudc thi duge phép thuc hién.

- Xem xét cip sd dang ky hoic tra 10 bang van ban trude thoi han quy dinh khi c6 dé nghi
clia co s ding ky néu trong Pon ding ky d6i voi cac trudng hop sau day:

+ Thudc dap tng nhu cau diéu tri dic biét thudc Danh muc thude hiém do B truong Bo Y
té ban hanh;

+ Thubc dap tmg nhu cau diéu tri trong cac truong hop khan cp, thién tai, dich bénh;

+ Thudc trong nudc san xuat trén nhimg day chuyén méi dat tiéu chuan GMP trong thoi
han khong qua 18 thang, ké tur ngay dugc cap gidy chimg nhan GMP.

+ Vic xin di duoc Td chirc y té thé gidi tién danh gia dat yéu cau va dugce xem xét cip sb
dang ky theo quy trinh rt gon do Cuc Quan ly dugc xay dung, ban hanh.
4.3.2.S¢ Y té

Trong thoi han 03 (ba) thang ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18, S& Y té ¢6 trach nhiém té
chue tham dinh va giri vé Cuc Quan Iy dugc cong van kem theo danh muyc thudc dé nghi cap
s6 dang ky d01 v6i cac thude do S¢' Y té tiép nhan hd so theo quy dinh de Cuc Quan ly duogc
xem xét, cAp s6 dang ky luu hanh; truong hop chua di co s& dé dé nghi cap sé dang ky, S6 Y
té phai c6 van ban tra 1oi co SO dang ky va néu ro 1y do.

4.4. Cac truong hep rat s6 diing ky thudc

Trong thoi han s6 dang ky con hiu luc, B0 Y té s& xem x¢ét, quyet dinh rat s6 dang ky dbi
v6i thude (bao gom ca sinh phdm chan doan in vitro) dd dugc cap sé dang ky luu hanh khi
thugc mot trong cac truong hop sau day:

- Thubc duoc san xuat khong dung voi hd so ding ky luu hanh dé dugc Bo Y té xét duyet.

- Thudc c6 02 (hai) 16 san xuat khong dat tiéu chuan chét luvong hodc thube vi pham tiéu
chuén chét luong 01 (mot) 1an nhung nghiém trong do co quan quan 1y nha nudc vé chit luong
thudc két luan.

- Co s6 san xuét hodc co s¢ dang ky dé nghi rat sé dang ky luu hanh tai Viét Nam.
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- Thudc bj rat s6 dang ky luu hanh & nudc so tai.

- Thubc c6 chira hoat chit duoc T chuc y té thé gi6i hodc co quan chirc ning c6 thim
quyén cua Viét Nam hoic nudc ngoai khuyén cao 1a khong an toan cho ngudi sir dung.

- Thudc bi cac co quan c6 tham quyén két luan 1a xAm pham quyén so hitu tri tué.

- Thubc khéng thuc hién viée thay dbi co s¢ dang ky theo quy dinh.

- Sau thoi han 02 (hai) thang, ke tur ngay co so dang ky d6 ngung hoat dong hoac bi co
quan quan Iy nha nude c6 thim quyén chdm dut hoat dong.

4.5. Cac trwong hop va thoi gian tam ngirng tiép nhan méi hd so diing ky thudc va ngirng
cap sb dang ky lwu hanh thuoc cho cac hd so da nop,

BO Y té s& tam ngung tiép nhan méi ho so dang ky thude va tam nglmg cap s6 dang ky luu
hanh thudc (bao gom ca sinh pham chan doan in vitro) cho cac hd so da nop khi thudc mot
trong cac truong hop sau day:

- Co so dang ky, co so san xuat thude cé tir 02 (hai) thude trd 1én khong dat tiéu chuan
chat luong trudc khi luu hanh hodc di bi dinh chi luu hanh trong vong 01 (mét) nam.

- Co so dang ky, co s san xuat c6 thude bi rut s6 diang ky do san xuat khong dung voi ho
so da dang ky, hoac thugc mot trong cac truong hop sau va khong bao cao cho BO Y té:

+ Thudc bj rit s6 dang ky luu hanh & nudc s& tai.

+ Thudc c6 chira hoat chit dugc To chirc y té thé giéi hodc co quan chirc ning cd tham
quyén cua Viét Nam hoic nudc ngoai khuyén cao 13 khong an toan cho nguoi sir dung.

+ Thudc bi cac co quan c6 tham quyén két luan 1a xAm pham quyén so hitu tri tug.

- Co s0 dang ky, co sO san xuat thude thuc hién hanh vi gia mao, ty y sura chira hd so tai
lidu, gidy to phap 1y cua cac co quan nha nude co tham quyén hoic str dung con dau gia, gia
mao chit ky, ddu ctia cac co sd ding ky, co so san xudt va cac co so ¢ lién quan khéc trong hd
so dang ky;

- Co s0 dang ky, co so san xuét thude cung cép hd so, dir liéu, thong tin li€n quan dén ho
so k¥ thuat bao gom ho so tiéu chuan chat lugng, phuong phap san xudt, do o on dinh ma khong
dua trén co s nghién ciru, thuc nghiém, san xuét thyuc té clia co s san xudt hodc co s diang
ky thudc;

- Co so dang ky, co so san xuét thudc cung cap cac ho so, dir liéu, thong tin vé tac dung,
an toan va hiéu qua cua thudc ma khong c6 cac tai liéu, béng chting khoa hoc dé chimg minh;

- Co s0 dang ky, co so san xudt thudc ndp mau thuoc dang ky khong phai do chinh co
s& nghién ctru hodc san xuét ghi trong ho so dang ky san xuét.

- Co so dang ky khong thyc hién cap nhat thong tin thude theo yéu cau ctia Cuc Quan 1y
dugc.

4.6. Tham quyén ra quyet dinh, trach nhlem thong b4o va thoi han rut sé ding ky luu
hanh, tam ngirng nhan hd s0, tam ngirng cap s0 dang ky luu hanh thudc

Bo trudng Bo Y té uy quyen cho Cuc truong Cuc Quan ly dugc ra quyét dinh rat s6 ding
ky luu hanh, tam ngung nhan ho 50, tam ngung cap sb ding ky thudc va Vu truong Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y té ra quyet dinh rat s6 dang ky luu hanh, tam ngumg nhén hd so, tam
ngimg cap s0 dang ky sinh pham chan doan in vitro trén toan quoc

SoY te cac tinh, thanh phé tryc thuge Trung uong, Y té cac nganh thong bao quyét dinh
cia BO Y té (Cuc Quan 1y dugc hoac Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té d6i vai sinh pham
chan doan in vitro) rut s6 diang ky hodc tam ngirng nhan ho so, tam ngimg cap so ding ky trén
pham vi, dia ban quan ly.

Thot han tam ngumg nhan moi hé so ding ky thude va tam ngimg cap sé diang ky luu hanh
thudc cho cac hd so dd ndp tbi da 13 02 (hai) nam d6i voi cac truong hop:

- Co so dang ky, co so san xuat thude c6 tir 02 (hai) thude trd 1én khong dat tiéu chuan
chat lugng trude khi luu hanh hodc di bi dinh chi luu hanh trong vong 01 (mot) nam.
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- Co so ding ky, co s san xudt c6 thude bi rut sé ding ky do san xuat khong dung voi hd
so da dang ky, hodc thudc mot trong cac truong hop sau va khong bao cao cho Bo Y té:

+ Thudc bj rt s6 dang ky lwu hanh & nudc s& tai.

+ Thudc c6 chira hoat chit dugc To chiic y té thé giéi hodc co quan chirc ning cd tham
quyén cua Viét Nam hoic nude ngoai khuyén cdo 1a khéng an toan cho ngudi sir dung.

+ Thudc b cac co quan c6 thAm quyén két luan 1a xAm pham quyén s hiru trf tué.

- Co s¢ dang ky, co s¢ san xudt thudc thuc hién hanh vi gid mao, ty v stra chira hd so tai
lidu, gidy to phap 1y cua cac co quan nha nudc cé thidm quyén hoic st dung con ddu gia, gia
mao chit ky, ddu cta cac co s& ding ky, co sé san xudt va cic co sd ¢ lién quan khac trong hd
so dang ky;

Thot han tam ngung tiép nhan mai hd so dang ky thude va tam ngimg cap sd dang ky luu
hanh thudc cho cac hd so dd ndp t01 dala 01 (mét) nam dbi véi cac truong hop:

- Co s¢ dang ky, co sO san xuat thudc cung cap ho so, dit liéu, thong tin lién quan dén ho
so k¥ thuat bao gdm ho so tiéu chudn chat lugng, phuong phap san xudt, do on dinh ma khong
dua trén co s& nghién ciru, thuc nghiém, san xuat thyuc té ciia co s san xuat hodc co so ding
ky thudc;

- Co s¢ dang ky, co sé san xudt thudc cung cép cac ho so, dir liéu, thong tin vé tac dung,
an toan va hiéu qua cua thudc ma khong c6 cac tai liéu, béng chting khoa hoc dé ching minh;

- Co s dang ky, co s¢ san xuat thudc ndp mau thuoc dang ky khong phai do chinh co
s¢ nghién ctru hodc san xuat ghi trong hd so ding ky san xuat.

Thoi han tam nging tiép nhan méi hd so dang ky thudc va tam ngimg cap sé diang ky luu
hanh thudc cho cac hd so da ndp tdi da 1a 06 thang dbi voi cac truong hop Co sé dang ky
khong thuc hién cép nhat thong tin thudc theo yeu cau cua Cuc Quan ly dugc.

V. TO CHUC, HOAT PONG CUA CHUYEN GIA THAM PINH VA HOI PONG TU
VAN CAP SO PANG KY LUU HANH THUOC
5.1. T6 chirc, hoat dong ciia Hoi dong tw van clp so ding ky lwu hanh thude

B0 Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cap sd diang ky thude (bao gdm ca sinh pham chan doan
in vitro).

Hoi dong tu van cap sé ding ky thudc c6 nhiém vu tu vin cho Bo truéng B Y té trong
viéc cap s6 dang ky cho thude luu hanh tai Viét Nam; cac chi truong vé hoa hop quy ché dang
ky thudc voi cac nudce trong khu vuc va trén thé gi61; chinh sach vé san xuit, nhap khau va luu
hanh thudc tai Viét Nam bao gdm viéc sir dung thude trén ngudi Viét Nam dé danh gia tinh an
toan, hiéu qua cua thudc khi can thiét.

Hoi dong tu van cap sé dang ky thudc hoat dong theo nguyén tic: ¥ kién tu van cua Hoi
déng tu van cap sd ding ky thudc phai bao dam «can cu phap ly, co so khoa hoc va phai dugc
the hién trong Bién ban cudc hop Hoi dong tu van cap sd dang ky thudc. Hoi dong tu van cap
s6 dang ky thudc chiu trach nhiém trudc Bo truong Bo Y té vé cac ¥ kién tham muu, tu van
lién quan dén dang ky thude.

Cuc Quan 1y duoc phdi hop Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té tham muu cho B trudng
Bo Y té trong viéc ban hanh quy dinh vé to chuc va hoat dong cua Hoi d@)ng tu van cap sb
dang ky thudc, co ché phdi hop gitta Ho1 dong tu van cap sb dang ky thuéc va cac nhom
chuyén gia tham dinh trong qué trinh cép sb dang ky luu hanh thudc.

5.2. ’To chitc, hoat dong ciia chuyén gia va cic nhém chuyén gia thim dinh hd so diing ky
thuoc

B0 Y té giao Cuc Quan 1y duoc, Vu Trang thiét bj va Cong trinh y t& cin ctr chirc ning,
nhiém vu duoc giao co trach nhiém thanh l4p cic nhom chuyén gia thim dinh hd so ding ky
thudc (sau day goi tat 1a nhom chuyén gia tham dinh).
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Nhém chuyén gia thim dinh ¢6 nhiém vu tu van cho Cuc Quan 1y duoc trong viéc thim
dinh ho so dang ky thudc va dé xuat viéc cap sé ding ky hodc bd sung hodc khong cip sb ding
ky thudc.

Nhom chuyén gia thim dinh hoat dong theo nguyén tic: Cac y kién gop ¥ hodc dé xuét cua
chuyén gia thim dinh phai bao dam cin c phap 1y, co s khoa hoc va phai dugc thé hién trong
Bién ban thim dinh ho so ding ky thudc. Chuyén gia tham dinh chiu trach nhiém trude Cuc
truong Cuc Quan ly duoc, Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (461 v6i sinh pham
chan doan in vitro) vé cac nodi dung, ¥ kién tu van va dé xuit lién quan dén cong tac tham dinh
hé so dang ky thudc.

Cuc Quan 1y duoc, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té cin ctr chirc néng, nhiém vy dugc
giao xdy duyng va ban hanh cac quy dinh vé tiéu chi lya chon, to chirc va hoat dong ciia cac
nhom chuyén gia thim dinh hd so ding ky thudc; ky hop dong hang nim voi chuyén gia tham
dinh; t6 chtrc tham dinh, téng hop két qua tham dinh trinh Hoi déng tu van; td chtc cac khoa
tap huan, dao tao cho chuyén gia tham dinh; tién hanh danh gia nang lyc chuyén mon va su
tuan thi cac quy dinh dé c6 diéu chinh, bd sung chuyén gia tham dinh phu hop.
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QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC

MUC TIEU

1. Trinh bay dwogc nhitng quy dinh chung trong quan Iy nha nuée vé gia thude
2. Thyc hién dang viéc ké khai gia thudc khi hanh nghé

NQI DUNG

I. QUY PINH CHUNG

1. Pham Vi diéu chinh

Thong tw ndy huéng dan thyc hién quan ly nha nuéc vé gia thude dung cho nguoi bao
gom: ké khai, ké khai lai gia thudc; niém yet gia thudc; quan 1y gia thuéc do ngan sach nha
nude va Quy Bao hiém Y. té chi tra; tham quyén, trach nhiém cua cac co quan, co so trong viéc
thuc hién cic quy dinh vé quan 1y gia thudc thanh pham duge BO Y té cho phép luu hanh, sir
dung tai Viét Nam (sau day goi la thudc); thanh tra, kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh cta
nha nuéc vé quan 1y gia thudc tai Viét Nam.

2. Pbi twong ap dung

Thong tu nay ap dung ddi vOi cac t6 chirc, ca nhan Viét Nam va to chirc, ca nhan nudc
ngoai duge phép hoat dong san xuat, nhap khau, ban buén, ban le thudc (sau day goi 1a co 50);
cac co s6 kham bénh, chira bénh tai Viét Nam; cac co quan, t6 churc, ca nhéan lién quan dén
viéc quan 1y nha nudc vé gia thude.

3. Nguyén tac quan Iy nha nuéc vé gia thudce

3.1. Nha nuéc quan 1y gia thude theo nguyén tac: cac co s& san xut, nhap khau, ban budn, ban
1é thuoc tu dinh gia, canh tranh vé gia, chiu su kiém tra, kiém soat cia co quan quan 1y nha
nude vé gia thudc theo quy dinh.

3.2. Nha nudc str dung cac bién phap binh 6n gia thude trén thi truong dé dap tng nhu cau vé
thudce phuc vu cong tac cham séc, bao v€ va nang cao stcc khoe nhan dan.

3.3. Cac co so kinh doanh thudc phai thyc hién day du cac hudng dan vé ké khai; ké khai lai;
niém yét gid thudc va chiu trach nhiém trude phap luat vé gid ké khai, ké khai lai, niém yét va
ban thudc theo quy dinh.

3.4. Co quan quan 1y nha nudc vé gia thude (Cuc Quan 1y duge Viét Nam va S& Y té) co trach
nhiém xem xé&t tinh hop 1y cua gid thude, khong thuc hién vi¢c phé duyét gia thuoc do co so tu
ké khai va ké khai lai.

3.5. Viéc quan 1y gia thudc duge t6 chirc theo co ché phan cap giita co quan quan 1y nha nudc
vé gia thudc & trung vong va dia phuong theo dia ban va linh vuc.

4. Giai thich tir ngir.

4.1. Cac loai gia thuc gom co:

a) Gia nhap khau 1a gia da bao gom gia tri thuoc tinh theo gia ban cua nudc xuat khau chi phi

bao hiém, cudc phi van chuyen tir nue xuit khau dén cang Viét Nam (goi tit 1a CIF) va
khong bao gom thué nhap khiu (néu c6);

- Gia CIF thyc té 1a gia CIF dugc ghi trén to khai hai quan.
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b) Gia ban budn la gia ban gitta cac co s¢ kinh doanh thudc véi nhau; gitra co sé kinh doanh
thuoc vo1 co s¢ kham bénh, chira bénh;

¢) Gia ban budn dy kién 1a gia ban budén do co s¢ san xuat trong nudce, co sé nhip khau ké
khai, ké khai lai v&i co quan quan 1y nha nuée vé gia thudc.

d) Gia ban 1¢ du kién la gia ban 1€ do co s& san xuat trong nudc, co s& nhap khau du kién ban
truc tiép cho nguoi st dung;

e) Gia ban 1¢ 1a gia thudc ban truc tiép cho ngudi sir dung tai cac co sd ban 1é.

4.2. Ké khai gia thudc 1a viéc co s& kinh doanh thudc bao cdo v6i co quan quan Iy nha nude vé
gia nhap khau, gia ban buon du kién, gia ban 1¢ dy kién theo hudng dan tai Thong tu nay va
cac quy dinh cua phap luat vé gia c6 lién quan. Ké khai gia thudc dugc thuc hién khi co s& ndp
H6 so dang ky thuoc nude ngoai va trude khi luu hanh trén thi truong Viét Nam thude nhap
khau, thudc san xuat trong nudc. Gia thude ké khai tinh trén don vi dong géi nho nht.

4.3. Ké khai lai gia thudc 1 viéc co s kinh doanh thudc bao céo véi co quan quan ly nha nudc
vé gia nhap khau, gia ban budn du kién, gia ban 1¢ du kién khi c6 nhu cau diéu chinh tang gia
thudc so véi gia da ké khai hoac ké khai lai lién ké trude do. Viée ké khai lai gia thude duoc
thuc hién truéce khi 4p dung gia méi. Gia thude ké khai lai tinh trén don vi dong g6i nho nhét.

4.4. Niém yét gia thudc 1a viéc co s kinh doanh thubc céng khai gia ban thude bang cach in,
dan, ghi gia ban Ién bao bi chira dung thudc hodc bao bi ngoai cua thudc hodc thong bao cong
khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thic khac dugc dit, dé, treo, dan tai noi ban, cung
ung thudc theo hudng dan.

5. Pong tién 4p dung khi thwe hién ké khai, ké khai lai va niém yét gia thuoc

5.1. Ké khai, ké khai lai gia CIF theo dong tién Viét Nam. Viéc quy doi tir dong ngoai té sang
dong tién Viét Nam theo ty gia giao dich binh quan trén thi truong lién ngén hang do Ngén
hang Nha nudc Viét Nam cong bd tai thoi diém ndp Ho so ké khai, ké khai lai gia thude.

52 K¢ khai, ké khai lai va niém yet gia ban buon, gla ban 1¢ dy kién :[al Vlf;'[, Nam bang déng
tien Viét Nam. Gid ké khai, ké khai lai va niém yét 1a gid da bao gom thué gia tri gia ting
(GTGT)

II. HUONG DAN VE KE KHAI, KE KHAI LAI GIA THUOC

1. Ho so, trinh tw va thi tuc ké khai gia thude

1.1. Khi nop H6 so diang ky thude nudc ngoai

Co s& san xuit thude & nude ngoai hoic co s¢ duoc uy quyén diang ky thube thue hién:

- K& khai gia CIF tai cang Viét Nam;

- Cung cép gia CIF thuc té clia mat hang thube do (cung hoat chét, néng dd hodc ham lugng va

quy cach dong goi) ma co s dd ban cho mot sé nude trong khu vuc thudc pham vi tham khao
gia thudc theo hudng dan tai diém 1.2 khoan 1 Muc VI Thong tu nay.
Trudong hop thubc mai, thude chi nhép khau lvu hanh tai thi truong Viét Nam thi co sd san
xuat thudc nudc ngoai thuc hién cam két va chiu trach nhi€ém voi cam két vé viéc khong co
thong tin gid CIF thyuc t€ cua mat hang thudc dé ma co s¢ da ban cho mét s6 nudc trong khu
vuc thugc pham vi tham khdo gia thuoc theo hudng dan tai di€ém 1.2 khoan 1 Muc VI Thong tu
nay.
1.2. Trudc khi luu hanh thude tai thi truong Viét Nam
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a. Co so nhap khau thube co sé dang ky va chua c6 sb dang ky thuc hién:
- K& khai gia CIF thuc té tai cang Viét Nam;

Pbi voi co so nhap khau thuéc chua c6 sb dang ky: cung cip gia CIF thuc té cta mit hang
thudc d6 (cing hoat chat ndéng d6 hodc ham luong va quy cach dong goi) ma co s& san xuat
thudc ban cho mot sé nuée trong khu vue thude pham vi tham khao gia thude theo huéng dan
tai diém 1.2 khoan 1 Muc VI Théng tu nay. Trudong hop thudc mdi, thube chi nhap khau luu
hanh tai thi truong Viét Nam thi co s¢ nhap khau thudc thyc hién cam két va chiu trach nhiém
vé viéc khong c6 thong tin gia CIF thuc té ciia mit hang thude do.

- Ké khai gia ban buédn du kién;
- Ké khai gia ban 1¢ dy kién (néu co s¢ diang ky hinh thirc kinh doanh bén 18);

Thoi diém ké khai: 13 thoi diém tir khi nhap khau chuyén hang dau tién dén truée khi thude
dugc luu hanh tai thi truong Viét Nam cua thudc c6 s ding ky hoac thudc chua c6 s ding ky
moi duge cap s6 dang ky hodc don hang nhap khau chua c6 so dang ky. Cac chuyén hang nhap
khau tiép theo, co sé nhap khau khong thuc hién ké khai néu khong c¢é diéu chinh ting gia.

b. Co so san xuét thude trong nudc hoic co s¢ dugc iy quyén ding ky thude thuc hién ké khai
cac loai gia sau:

- Gi4 ban buén du kién;

- Gia ban 1¢ duy kién ¢ Viét Nam (néu co s¢ dang ky hinh thire kinh doanh ban 18).

Thoi diém ké khai: 13 thoi diém tir khi san xuat 16 thudc dau tién cia s6 diang ky méi duge cap
dén trude khi thude dugce Iuu hanh tai thi truong Viét Nam. Cac 16 san xuat ti€p theo, co s san
xuat trong nudc khong thuc hién ké khai néu khong c6 diéu chinh tang gia.

1.3. HO so lgé khai gia duogc lap ,thémh 02‘ bd: 01 b giri Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam, 01 b luu
tai co s0. HO so ké khai gia thudc bao gom céc tai li¢u sau:

a. Co s& san xudt thudc & nude ngoai hoic co sé duoc uy quyén dang ky thude
- Bang ké khai gia thudc: Mau s6 1-GT;

- Bang cung cap gia CIF thyc té ban cho mot s6 nudc trong khu vuc thude pham vi tham khao
gia thudc theo huéng dan tai diém 1.2 khoan 1 Muc VI Théng tu nay: Mau sé 2-GT hodc Ban
cam két (néu co).

b. Co sé nhap khau thubce
- Bang ké khai gia thudc va chi tiét mirc gia ké khai: Mau s6 3-GT;

- Bang cung cap gia CIF thuc té ban cho mot sé nudc trong khu vuc thude pham vi tham khao
gia thudc theo hudng dan tai diém 1.2 khoan 1 Muc VI Thong tu nay: Mau s6 2-GT d6i véi co
s& nhap khau thudc chua c6 dang ky hodc Ban cam két (néu co).

c. Co s& san xuat thude trong nude hodc co so duge ty quyén dang ky thude.
- Bang ké khai gia thudc va chi tiét mirc gia ké khai: Mau s6 4-GT;
2. Ho so, trinh tw va thi tuc ké khai lai gia thudc

2.1. Co s6 thyc hién viéc ké khai lai gia thudc khi ¢6 nhu cau diéu chinh ting gia so voi gia
thudc di ké khai hodc ké khai lai lién ké trude d6 voi co quan quan 1y nha nude vé gia thude.
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2.2. Hb so ké khai lai gia thudc dugc 1ap thanh 02 bo: 01 bo giri Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam
hodc S&Y té, 01 bd luu tai co so. Ho so ké khai lai gia thudc bao gdm céc tai liéu sau:

a). Co so san xuat thudc & nude ngoai hodc co sé duge Gy quyén dang ky thude
- Cong van vé viée ké khai lai gia thuc: Mau sb 5-GT;
- Bang ké khai lai gia thudc: Mau s6 6-GT;

- Bang cung cap gia CIF thuc té ban cho mot sb nude trong khu vue thude pham vi tham khao
gia thudc theo hudng dan tai diém 1.2 khoan 1 Myc VI Thong tu ndy: Mau sé 2-GT.

b. Co s& nhap khau thude

- Cong van vé viée ké khai lai gia thubc: Mau sb 5-GT;

- Bang ké khai lai gia thudc va chi tiét murc gia ké khai lai: Mau s 7-GT.

c. Co s& san xut thude trong nude hodc co sd duge oy quyén dang ky thude
- COng van vé viéc ké khai lai gia thuéc: Mau s6 5-GT;

- Bang ké khai lai gia thudc va chi tiét mirc gia ké khai lai: Mau s6 8-GT.

3. Tham quyén, trach nhiém ciia cac co quan nha nuére, co sé kinh doanh trong viéc thue
hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thuéc.

3.1. Co quan tiép nhan ho so ké khai, ké khai lai gia thudc:

a) Cuc Quan Iy Duoc Viét Nam tiép nhan:

- Ho so ké khai gia thudc theo hudng dén tai diém 1.3 khoan 1 Muc nay.

- Ho so ké khai lai gia thuéc nhap khau theo huéng dan tai tiét a va b diém 2.2 khoan 2 Muc
nay.

b) S&' Y té tiép nhan HO so ké khai lai gia theo hudng dan tai tiét ¢ diém 2.2 khoan 2 Muc nay.

3.2. Co quan quan 1y nha nudc vé gia thuéc khong thuc hién viéc phé duyét gia thudc do céac
co sO tu ké khai ma thuc hi€n giam sat viéc ké khai va ké khai lai gia thuoc nhu sau:

a) Bdi v6i trudng hop ké khai gia thude

Trong thoi gian ké tir thoi diém ké khai gia thudc dén thoi diém hét hiéu luc cua sé ding ky
hoac gidy phép nhéap khau thudc chua c6 so6 dang ky, truong hop phat hién thudce ké khai chua
hop 1y thi Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam s€ c6 y kién bang van ban néu 18 Iy do va dé nghi co
s& xem x¢&t lai gia thudc ké khai trén.

b) Ddi voi truong hop ké khai lai gia thude
Chém nhat 17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di H6 so ké khai lai gia theo dung huéng da~1n

néu phat hién gia thudc ké khai lai khong hop ly thi Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam hodc So'Y té
s& c6 y kién bang vin ban vé gia ké khai lai va néu 3 1y do.

¢) Can ctr dé xem xét tinh hop 1y cta gia thude ké khai, ké khai lai:
- Chi phi nhap khau, san xuat, luu thong thudc xac dinh theo cac quy dinh phéap luat hién hanh;

- Mit bang gia thi truong thude trong nudc va khu vuc. Dbi véi thude nhap khau va luu hanh
tai thi truong Viét Nam, gia thudc tai thoi diém ké khai hoac ké khai lai khong duoc cao hon
gi& CIF thuc té trung binh cta thudc d6 (cung hoat chat, nong do hodc ham lugng va quy cach
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dong goi) ma co so san xudt & nudc ngoai ban cho mot sé nude trong khu vire thude pham vi
tham khdo gia thuoc theo huong dan tai di€ém 1.2 khoan 1 Muc VI Thong tu nay.

- Bién dong cua céc yéu to chi phi dau vao nhu nguyén, vat licu, ty gia.

d) Truong hop co so san xuat thude trong nudc, co sd san xudt thude & nuwdc ngoai hoic co sd
dugc uy quyén dang ky thuoc khong thuc hién diang hudng dan vé viéc ké khai, ké khai lai thi
Cuc Quan ly Duoc Viét Nam xem xét giai quy€t nhu sau:

- Tam dimg cip s6 dang ky ddi véi thude san xuat & nude ngoai trong thoi gian chd cap sb
dang ky ma co s& ké khai gia khong hop Iy nhung khong tién hanh xem xét di€u chinh lai gia
da ke khai sau khi c6 y kién bang van ban ctia co quan quan ly nha nuéc vé gia thuoc.

- Tam ding cip sb ding ky va dimg tiép nhan Ho so thong tin, quang céo ciia mat hang thude
trong truong hop phat hién gia thudc ctia co so dd luu hanh tai thi truong ké khai, ké khai lai
khong hop Iy nhung khong tién hanh xem xét diéu chinh lai gia da ke khai hoac ké khai lai sau
khicoy kién bang vin ban ciia co quan quan 1y nha nudc vé gia thue hodc trong trudng hop
ban thudc cao hon gia da ké khai hoac ke khai lai dang c6 hi¢u lyc.

- Dbi véi co s& nhap khau thude, Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam xem xét tam dung viéc cép Pon
hang nhap khau thudc chua cé s6 ding ky dbi véi cac mit hang thude ciia co s trong truong
hop phat hién co sé ké khai gia thudc khong hop 1y va khong tién hanh xem xét diéu chinh lai
gia da ké khai sau khi c6 ¥ kién bang vin ban ctia co quan quan 1y nha nude vé gia thude hoic
ban thudc cao hon gia da ké khai hoac ké khai lai dang co6 hiéu luc.

3.3. Truong hop can thiét, Bo Y té thanh 1ap T6 cong tac lién nganh xem xét viéc ké khai, ké
Khai lai gia thudc ciia co sa, d& xuat y kién xu 1y cac truong hop ké khai, ké khai lai khong hop
ly. Thanh phﬁn T cong tac lién nganh gém: dai dién Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc Viét Nam —
co quan chu tri, Vu Ké hoach — Tai chinh), dai dién B Tai chinh (Cuc Quan ly gia, Cuc Tai
chinh doanh nghiép).

3.4. Truong hop can thiét, SO Y té thanh 1ap T6 cong tac Lién nganh xem xét viéc ké khai lai
gia thudc ctia cac co sé san xuat trong nude ¢ tru so tai dia ban dia phuong, dé xuat kip thoi y
kién xtr Iy cac truong hop ké khai lai khong hop 1y. Thanh phan T6 cong tac Lién nganh gom:
dai dién SO Y t€ - chu tri, dai dién S& Tai chinh.

3.5. Tham quyén, trach nhiém cia cac co so:

a) Co s san XUAt, nhap khau, ban budn, ban 1é thude co quyén tu dinh gia thude do co sé kinh
doanh, ddng thoi c6 trach nhiém thuc hién day du theo hudng dan vé ké khai, ké khai lai gia
thudc tai Thong tu nay va cac van ban quy pham phap ludt co lién quan; chiu trach nhiém
trude phap luat vé gia ké khai, ké khai lai va cac so lidu, tai lidu bao cdo, thong tin cung cap.

b) Co sé c6 quyén kién nghi voi Cyc Quan 1y Dugce Viét Nam hodc S¢'Y té vé y kién cua co
quan quan 1y nha nudc veé gid thude doi véi gia ké khai, ké khai lai cia co sé.
¢) Trong qua trinh kinh doanh thudc:

- Co s& nhap khau, co so san xuat thudc trong nude phai cung cap cho khach hang ctia minh
thong tin vé gia ban budn dy kién dang c6 hi¢u luc ma co s da ké khai, ké khai lai bang hinh
thirc thong bao trén giay hodc ghi trén hoa don ban hang.

- Co sO ban budn cin cr vao gia ban budn du kién do co s cung cap thudc théng bao hoidc
trén trang thong tin dién tr cia Cuc Quan ly Dugc Viét Nam dé tu dinh gia thudc do co s ban
ra khong cao hon gia ban budn dy kién do co s¢ san xuit trong nude hodc co sé nhap khau da
ké khai, ké khai lai dang c6 hiéu luc.
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- Trudng hop co so bén thude v6i gia thap hon gia da ké khai, ké khai lai thi phai tuan thi quy
dinh cua phép luat vé chong ban pha gia.

3.6. Bao cdo dinh ky vé ké khai lai gia thudc.

Trudc ngay 10 hang thang, So' Y té bao cdo B9 Y té (Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam) bang van
ban va bang thu dién tur (theo dia chi emai: quanlygia thuoc@moh.gov.vn) vé tinh hinh ké khai
lai gid thudc cla cac co s& san xuit trong nude co tru s tai dia ban dia phuong (Mau s 9-
GT).

I111. HUONG DAN VE NIEM YET GIA THUOC

1. Co s& ban buén thude thuc hién viée niém yét gia ban budn ting loai thudc bang cach thong
bao cong khai trén bang, trén giéy hoac béng cac hinh thire khac dugc dit, dé, treo, dan tai noi
giao dich, ban thudc, thun tién cho viéc quan sat cua khach hang va khong dugc ban cao hon
gia da niém yét. Gia ban budn niém yét ciia co so ban budn thudc khong duoc cao hon gia ban
budn du kién do co s& san xuat, nhap khau di ké khai, ké khai lai voi co quan quan 1y nha
nude vé gia thude.

2. Co s6 ban 1 thudc thuc hién viéc niém yét gia ban 1é ting loai thudc bang cach in hodc ghi
hodc dan gia ban 1¢ trén bao bi chira dung thudc hoac bao bi ngoai ctuia thudc va khong dugc
ban cao hon gia da ni€m yeét.

3. Niém yét gia thudc tai cac co s& ban 1 trong co sé kham bénh, chira bénh:

3.1. Co s6 ban 1é thude trong co s& kham bénh, chira bénh thyc hién viéc niém yét gia ban 1¢
thudc theo hudng dan tai khoan 2 Myc nay. Gia ban 1é thuc do co s& niém yét khong duoc
cao hon gia ban 1¢ phd bién cua thudc d6 (cung hoat chit, ndong d6 hodc ham luong va quy
cach dong goi) trén cung dia ban tai cung thoi diém.

3.2. Giam doc co s kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém vé viéc chap hanh cac hudng dan
vé niém yét gia thudc cua co sd ban 1¢ nam trong co sé kham bénh, chita bénh do minh quan
ly.

Trudng hop co sd ban 1é ndm trong co s& kham, chita bénh thudc sé hitu ciia co sé kinh doanh,
Giam ddc co sé kham bénh, chira bénh va co s¢ kinh doanh dong chiu trach nhiém vé viéc
chap hanh cac huéng din vé niém yét gia thudc ctia co s& ban 1é trong co sd kham bénh, chira
bénh.

IV. QUAN LY GIA THUOC DO NGAN SACH NHA NUOC VA QUY BAO HIEM Y TE
CHI TRA

1. Quan Iy gia thuéc do Nha nudc dit hang, thanh toan tir ngudn ngan sach nha nuée

1.1. Bo Tai chinh quy dinh gia thanh todn ddi v6i nhiém vu chi tir ngudn ngan sach Trung
wong sau khi c6 y kién tham dinh bang van ban ciia Bo Y té; So Tai chinh UBND cap tinh quy
dinh gia thanh toan d6i v6i nhiém vu chi tir ngudn ngan sach dia phuong sau khi c6 y kién
thim dinh bang vin ban ctia SO Y té.

1.2. Can ctr nguyén tac quan 1y gia thudc ciia Nha nudc quy dinh tai khoan 3 Muc I Thong tur
nay va Quy ché tinh gid tai san, hang hoa, dich vu ban hanh kém theo Quyét dinh s
06/2005/QD-BTC ngay 18 thang 01 ndm 2005 cua B§ trudng Bo Tai chinh, cac co s¢ duoc
Nha nudc dit hang, giao ké hoach 1ap phuong an gia trinh co quan nha nudc c6 thim quyén
quy dinh tai diém 1.1 trén ddy dé tham dinh va ban hanh theo tham quyén.

2. Quan Iy gia thuc do ngan sach nha nude va Quy Bao hiém Y té chi tra:
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2.1. Thubc thudc danh muc thudc chii yéu sir dung tai cac co s¢ kham bénh, chira bénh cong
1ap va cac co s y té ngoai cong 1ap co6 hop ddng kham chita bénh bao hiém y té v6i co quan
Bio hiém xa hoi, thudc do ngan sach nha nude chi tra phai thyc hién dau thau theo quy dinh
ctia phap luat vé ddu thau. Gia thudc tring thau khong duoc cao hon gia tdi da hién hanh do
B0 Y té cong bd tai thoi diém gan nhit.

2.2. Binh ky 06 thang mét 1an ddi voi thude ddu thau 6 thang /1an va 1 nim mot 1an ddi véi
thudc dau thau 1 nam /1an va trong thdi gian 15 ngay lam viée ké tir ngay c6 két qua dau thau,
cac bénh vién, vién co giudng bénh tryc thudéc Bo Y té va cac bénh vién da khoa tinh, thanh
phé tryc thudc Trung wong glri bao cdo gia thude trung thau cua ky truée vé Cuc Quan ly
Duoc Viét Nam. Hinh thirc giri bao cdo: van ban va thu dién t& theo dia chi Email :
quanlygiathuoc@moh.gov.vn (Miu sé 10-GT).

V. THANH TRA, KIEM TRA VA XU LY VI PHAM
1. Thanh tra, kiém tra viéc thwe hién hwéng din quan Iy nha nwéc vé gia thude

1.1. B Y té, B Tai chinh, Bo Cong thuong trong pham vi nhiém vy, quyén han ctia minh t6
chtrc thanh tra, klem tra hodc ph01 hop thanh tra, klem tra va xu ly vi pham nhiing quy dinh
ctia nha nude vé quan 1y gia thudc tai cac co s san xuat, nhap khau, ban budn, ban 1¢ thude va
tai cac co s& kham bénh, chira bénh trong ca nudc theo quy dinh cta phap luéat.

1.2. Cac B9, nganh c6 co s& nhap khau, san xuét, kinh doanh ban buén, ban 1¢ thudc va cac co
s kham, chita bénh dinh ky hodc dot xuat kiém tra, thanh tra va xt 1y cac truong hop vi pham
theo chirc nang nhi€ém vu ctia minh.

1.3. ny ban nhan dan cac cép trong pham vi nhiém vy, quyén han cua minh chi dao cac co
quan chtic ning trén dia ban to chirc thanh tra, kiém tra hoac phéi hop dé thanh tra, kiém tra va
XU ly vi pham nhitng quy dinh ctia Nha nuéc vé quan 1y gia thude cta cac co sd san xuat, nhap
khau, ban budn, ban 1¢ thude va cac co s& kham bénh, chira bénh tai dia phuong theo quy dinh
cua phap luat.

2. Xir phat vi pham hanh chinh trong linh vue quan Iy gia thudc.

2.1. T6 chitc, c4 nhan c6 hanh vi vi pham nhimg huéng din vé quan 1y gia thudc tai Thong tu
Ny va cac van ban quy pham phap luit co lién quan thi tiy theo tinh chat, mac d6 vi pham s&
bi xtr phat hanh chinh hodc bi truy ctru trach nhiém hinh su, néu gy thiét hai thi phai boi
thuong theo quy dinh cua phap luat.

2.2. Xur phat vi pham hanh chinh trong linh vyc quan ly gia thudc thue hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 169/2004/ND-CP ngay 22 thang 09 nam 2004 cua Chinh phu quy dinh vé xir
phat hanh chinh trong linh vuc gi4 cd; khoan 1 Diéu 14 Nghi dinh s6 120/2004/ND-CP ngay
12 thang 02 nam 2004 ctia Chinh phu vé quan 1y gia thudc phong, chita bénh cho ngudi; Nghi
dinh s 45/2005/ND-CP ngay 06 thang 04 ndm 2005 ctia Chinh phu vé quy dinh xir phat hanh
chinh trong linh vyc y té va cac quy dinh khac ctia phap luat hién hanh.

2.3. Tham quyén Xt phat cu thé, trinh tu, thu tuc xi phat thyc hién theo quy dinh ctia Phép
1énh X1r Iy vi pham hanh chinh nam 2002 va cac van ban quy pham phdp luat khac c6 lién
quan.

V1. PHAN CONG PHOI HQP THU'C HIEN QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC
1. BO Y té chu tri phdi hop véi Bo Tai chinh, Bo Cong Thuong va cac Bo, nganh lién quan
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1.1. Chi dao, huéng dan S¢ Y té va cac co s& san xuét, nhap khau, ban budn, ban 1é thudc, cac
co s0 kham bénh, chita bénh trién khai thuc hién cadc hudng dan tai Thong tu nay va cac van
ban quy pham phap luat khac c6 lién quan vé quan ly gia thudc.

1.2. Binh ky 01 ndm mdot lan, théng nhét danh sach V,é. thf)ng bao béng van ban danh sach cac
nudc trong khu’Vl_IC thudc pharr~1 vi tham khéo giad thudce dé cac co so thuc hién viéc ké khai, ké
khai lai gia thuoc theo hudng dan tai Thong tu nay.

1.3. Binh ky 01 nim mot 1an cong bé gia tdi da thude do ngan sach nha nude va Quy bao hiém
y té chi tra; cong bd gia tham khao cac mit hang thudc trang thau ky trude cua cac co s¢ kham

bénh, chira bénh. Trudng hop co dién bién bat thuong vé gia thude, tién hanh coéng bd gia tdi
da dé binh 6n thi trudng thude.

2. BO Y té, Bo Tai chinh va Bo Cong thuong theo tl}ém quyén chi dao cac Co quan Y té, Tai
chinh, Quan ly thi truong cac cap thuong xuyén phoi hop thanh tra, kiém tra viéc chap hanh
cac quy dinh cua phap luat vé luu thong, xuat khau, nhap khau thuoc va quy dinh cua phap luat
vé quan 1y gia thudc;

3.B06 Y té iy quyén cho Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam

3.1. Chu tri, phéi hop véi Thuong vu Viét Nam tai cac nudc dinh ky khao sat gia thudc tai cac
nudc trong khu vuc dé phuc vu cong tac quan 1y nha nude vé gia thude trong nudce.

3.2. Cap nhat, thong bao cong khai gia thudc do cac co s da ké khai, ké khai lai trén trang
thong tin dién tor cua Cyc Quan ly Dugc Viét Nam, tap chi chuyén nganh, cic phuong tién
thong tin dai ching phu hop khac.

4. Bo Tai chinh iy quyén cho

4.1. Tong cuc Hai quan cung cép thong tin gia CIF thuc té cua thu6c nhap khau, luu hanh tai
thi truong Viét Nam (chdm nhat ngay 25 hang thang) gui vé Cuc Quan ly Dugc Viét Nam
thong tin gia nhap khau cua thang trudc (Mau s6 11-GT). Hinh thirc guri: van ban va thu di¢n
tur theo dia chi email: quanlygia thuoc@moh.gov.vn

4.2. Téng cuc Thué chi dao co quan thué ¢ dia phuong kiém tra tinh hinh thuc hién ché do hoa
don ching tir cia cac co s¢ kinh doanh thude thudc dia ban quén 1y.

5. B6 Cong Thuong

5.1. Ph(f)i hop véi cac nganh, cac dia phuong trong viée chbng dau co ling doan thi trudng day
gia thuoc lén cao thu lg1i bat chinh.

5.2. Kiém tra, giam sat hoat dong canh tranh, chéng doc quyén va cac hanh vi vi pham phap
luat canh tranh.

VII. PIEU KHOAN THI HANH

1. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay c6 hi€u lyc thi hanh sau 15 ngay ké tir ngdy ding Cong béo va thay thé Théng tu

lién tich s6 08/2003/TTLT/BYT-BTC ngay 25/07/2003 hudng dan viéc ké khai gia thudc

phong bénh, chita bénh cho nguoi. Cac quy dinh trude day vé quan ly nha nudce veé gia thude

trai voi Thong tu nay déu bai bo.

2. To chirc the hién

2.1. Co SO’ san XUAt, co s6 nhap khéu‘, co s(:)r béﬁn budn, ban 1é thudc, céc~co s& kham bénh, chira

bénh trién khai ngay cac bién phép can thiét dé thuc hién dung hudng dan tai Thong tu nay.
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2.2. Pbi v6i mit hang thude da duoc cap sé dang ky vao thoi diém trude khi Thong tu nay co
hiéu luc, co s& co trach nhiém ké khai bd sung gia thudc theo hudng dan tai Thong tu nay va
giri vé Cuc Quan 1y Duoc Viét Nam trude ngay 31/12/2007. Hinh thire giri: van ban va thu
dién tir theo dia chi email: quanlygiathuoc@moh.gov.vn)

2.3. Cac hiép hoi, hoi nghe nghiép, chi hoi nghé nghiép trong pham vi trach nhiém cua minh
thuc hién tuyén truyén, pho bién, giam st viéc thuc hién cac quy dinh quan ly vé gia thubc cho
cac thanh vién, hoi vién va phan anh kip thot tinh hinh bién dong gia thuoc gop y va dé xuat
cac bién phap nham binh 6n gia thudc véi cac co quan quan 1y nha nude vé gia thude.

2.4. Trong qué trinh thyc hién ,nelg c6 kho khan vuong mic, dé& nghi cac co sé va dia phuong
phan anh kip thoi vé B6 Y t€ dé lién BO Y t€, Tai chinh, Cong Thuong nghién clru, giai
quyét./.

Tai liéu tham khao: Thong tu lién tich 11/2007/TTLT — BYT — BTC — BCT
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QUY CHE NHAN THUOC VA MY PHAM
ANH HUONG TRUC TIEP TOI SUC KHOE CON NGUOI

MUC TIEU:

1. Trinh bay duoc nhiing quy dinh chung vé quy ché nhan thudc

2. Trinh bay duoc ndi dung ctia nhin thude va td huéng dan sir dung

3. Van dung phan loai va v€ dugc cac loai nhan thudc thuong gap

NOI DUNG

|. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Pham vi Piéu chinh

1.1. Thong tu nay quy dinh vé noi dung va cach ghi nhan thudc luu hanh trén thi truong.

1.2. Thong tu nay khong ap dung ddi véi nhan thube thuoc mot trong cac truong hop sau day:
a) Nhan thudc dé phuc vu nghién ctu sinh kha dung, thir twong dwong sinh hoc, kiém nghiém,
Kiem d;nh, san xuat thir tai cac co s¢ san xuat thuoc hoac cac co sd nghién ctru khac cua co sé
san xuat;

b) Nhan thudc chura ¢6 s6 ding ky dugc nhap khau véi s6 lugng nhat dinh quy dinh tai Biém b,
d, d, e va g Khoan 2 biéu 20 Luat duoc;

¢) Nhan thudc thang can theo don ban truc tiép tai cac co sé kham bénh, chira bénh khdng phai
dang ky luu hanh va khong luu thong trén thi truong.

1.3. Nhan thuoc doi véi cac truong hop quy dinh tai Biém b, ¢ Khoin 2 Piéu nay dugc thyc
hién theo quy dinh tai Khoan 2 Bic¢u 36 Luat dugc.

2. Giai thich tw ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

2.1. Nhan thudc la ban in, ban vé& cua chi, hinh v&, hinh anh, dau hiéu duoc in, dap tryc tiép
trén bao bi thwong pham cua thuoc hodc dugc dan, dinh, gan chac chan trén bao bi thuong
pham cuaa thuoc, bao gom ca to hudng dan s dung, nhan phu.

2.2. Ghi nhan thuéc 1a vige the hign noi dung co ban, can thiét va chu yéu ve thuoc 1én nhan
thuoe giip nguoi ding nhan biet, lya chon va st dung ding thudc va lam cén ctr d€ cac co
quan chtrc nang thuc hién kiém tra, kiém soat, quan ly.

2.3. Nhan goc cia thuc 1a nhan thé hign nhing noi dung lan dau duoc in hoic dan, dinh, gin
chac chan trén bao bi thwong pham cua thudc sau khi hoan thanh thao tac dong goi trong day
chuyén san xuat.

2.4. Bao bi thirong pham cua thuoc 1a bao bi chira dung thuoc va to huéng dan su dung thude
dugc luu hanh cung voi thuoe. Bao bi thuong pham cua thuoc bao gom bao bi truc ticp, bao bi
ngoai hogc co thé co thém bao bi trung gian (néu co).

2.5. Bao bi tryec tiép 1a bao bi chira dung thudce, tiép xuc truc tiép voi thuée.

2.6. Bao bi ngoai 1a bao bi dung dé bao g6i mot hoac mot sé don vi thude b bao bi tryc tiép.
2.7. Bao bi trung gian Ia bao bi ding dé bao géi mot hoac mot s don vi thude c6 bao bi truc
tiep va nam trong bao bi ngoai cua thuoc.

2.8. Tén va dja chi cua to chic, c& nhan chiu tréach nhiém vé thuoc 1a tén va dia chi ciia co s¢
san xuat, co so dang ky, nhap khau, xuat khau, co s¢ phan phoi thuoc, uy thac xuat khau, uy
thac nhap khau thuoc dugc quy dinh tai Biéu 25 Thong tu nay.
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2.9. Quy cdch déng goi cua thuéc 1a luong thude dugc thé hién bang khdi luong tinh, thé tich
thuc hay s6 luong theo s6 dém trong mot don vi déng goi.

2.10. S6 16 san xuat 1a ky hiéu bang sé hoic bang chir, hoic két hop ca sb va chir nham nhan
biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bo lai lich caa mét 16 thudc bao gom tit ca cac cong
doan ctia qua trinh san xuét, cac hoat dong kiém tra chat luong va luu hanh 16 thude do.

2.11. To hwéng dan s dung thudc 12 tai liéu di kém theo bao bi thuong pham cua thude trong
d6 ghi nhitng nodi dung can thiét vé cach sir dung va cac Diéu kién can thiét khac dé thay thude
va, hoic nguoi dung sir dung thubc an toan, hiéu qua, hop ly.

2.12. S6 dang ky 1a ky hiéu bao gom cac chit va sé duoc cac don vi chirc ning ctia Bo Y té quy
dinh cho mét thudc hodc sinh pham chan doan in vitro dé chitng nhan thudc hodc sinh pham
chan doan in vitro d6 di dwgc phép luu hanh tai Viét Nam.

2.13. S6 gidy phép nhap khau la ky hiéu bao gom céc chir va sé ghi trén giay phép nhap khau
d6i vai cac thude chua co s6 ding ky duoc phép nhap khau.

3. Trach nhiém ghi nhan thuéc

3.1. Thudc san xuét tai Viét Nam:

a) Co s¢ dang ky va/hodc co so san Xuat thuc dé luu hanh trong nuée chiu trach nhiém ghi
nhéan thuoc;

b) Co s& san xuét va/hoic co s xuat khau thude dé xuat khau chiu trach nhiém ghi nhan;

3.2. Thudc san xuét & nude ngoai nhap khau dé lvu hanh trong nuéc:

a) Co s dang ky va co so san xuat thudc chiu trach nhiém ghi nhan thude ddi véi thude c6 sb
dang ky;

b) Co s& nhap khau va co s¢ san xuét thuoc chiu trach nhiém ghi nhan thuée ddi vsi thudc
chua c6 s6 dang ky;

3.3. N¢i dung ghi trén nhan thudc phai bao dam trung thuc, rd rang, chinh xac, phan anh dung
ban chat cua thuoc va theo ding ho so dang ky thuoc, ho so nhap khau thuoc da duoc Bo Y té
phé duyét.

4.Vi tri nhan thuoc

Nhan thuéc phai duoc gém trén bao bi thuong pham cua thuéc ¢ vi tri ma vai quan sat
thong thuong cé thé nhan biét duoc dé dang, day du cac noi dung quy dinh ciia nhan ma khong
phai théo roi céc chi tiét, cac phan cua thudc.

5. Kich thwéc nhan thudc, mau sic caa chix, ky hiéu va hinh anh trén nhan thuéc

5.1. T chirc, c& nhan ¢ trach nhiém ghi nhan thudc tu x4c dinh kich thudce cua nhan thude.
5.2. Kich thuéc, mau sic cua chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu ghi trén nhan
thuoc phai rd rang, dé doc, dé nhan biét bang mat ¢ bicu kién quan sat thong thuong va theo
quy dinh sau day:

a) Céc ndi dung bat budc theo quy dinh phai c6 mau tuong phan so véi mau nén cua nhan.

b) Chiéu cao chix ghi céc thdng tin bat budc trén nhan khong duoc thap hon 1,2 mm. Doi
véinhan phu thi chiéu cao chir khong duoc thap hon 0,9 mm.

6. Ngon ngir ghi trén nhan thudc va bé sung nhan phu

6.1. Nhiing ni dung bat buoc thé hién trén nhan thudc phai dugc ghi bang tiéng Viét, trir cac
noi dung sau dugc phép ghi bang cac ngdn ngir khac co goc chir céi latinh:

a) Tén thudc: Tén biét duoc, tén g hoic tén chung qudc té cua thudc;
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b) Tén chung qudc té hoic tén khoa hoc kém cdng thirc hda hoc, cong thic cau tao cua dugc
chat, ta duoc, thanh phan cua thuoc;

¢) Tén va dia chi co s¢ nude ngoai dang ky, san xuat, nhuong quyén, sé hitu thudc hoic gia
cong san xuat thuoc.

6.2. Thudc san xuét trong nude dé luu hanh trén thi truong phai ghi nhan bang tiéng Viét theo
quy dinh tai Thong tu nay. Truong hop c6 yéu cau ghi dong thoi bang ngdn ngir khac, noi
dung ghi bang ngon ngir khac phdi twong ang véi noi dung bang tieng Viét va kich thuéc chir
khong duoc I6n hon ndi dung ghi bang tieéng Viét.

6.3. Thudc nhap khau dé luu hanh trén thi truong Viét Nam ghi nhan theo mét trong hai cach
sau day:

a) Ghi nhan goc bang tiéng Viét voi day du nhing noi dung bat budc theo quy dinh tai Thang
tu ndy, ngoai ndi dung bang tieng Vi¢t cd the ghi dong thoi bang ngon ngix khac. Clng mot noi
dung trén nhan goc thi kich thudc chir cua ngdn ngir khac khong duoc I6n hon kich thudce chir
tieng Viét.

b) Ghi nhan phu véi diy da nhitng noi dung bat budc bang tiéng Viét ma nhan gdc con thiéu
theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu nay va phai gitt nguyén nhén goc.

6.4. Thudc nhap khau ma nhan goc chua thé hién hogc thé hién chwa du nhitng ngi dung bt
budc bang tieng Viét thi co s¢ nhap khau dugc phép thong quan dé thyc hi¢n dan bo sung nhan
phu. Viéc dan bo sung nhan phy duoc thuc hién trong co s¢ san xuat dat nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tot san xuat thudc (GMP) hoac trong kho bao quan thudc dat nguyén tac, tiéu
Chugn Thuc haph tét bao quan thudc (GSP) cua co s¢ nhap khau c6 chirc ndng nhap khau
thuoc thanh pham hoac lam dich vu bao quan thuoc trude khi dua thuoc ra luu hanh trén thi
treong.

6.5. Truong hop thudc san xuat trong nudc dé xuat khau ma to chirc, c4 nhan nuGc ngoai nhap
khau yéu cau ghi nhan thuéc theo hop dong mua ban thudc va chiu trach nhiém vé yéu cau cua
minh thi co s¢ san Xuat va xuat khau thuQc dugc thuc hién theo hop ddng vai Biéu kién nhitng
yéu cau nay khong lam sai léch ban chat cua thuoc, khong vi pham phap luat Viét Nam va
phap luat ctia nudc nhap khau.

1. NOI DUNG CUA NHAN THUOC

A. NOI DUNG BAT BUQC THE HIEN TREN NHAN BAO Bl THUONG PHAM VA
NHAN PHU

1. Nhan bao bi ngoai (Piéu 7)

Nhan bao bi ngoai cua thudc thanh pham phai ghi day du cac noi dung bt bugc sau:

1.1. Boi vai thude: bao gom thude thanh pham, vac xin, huyét thanh chira khang the, sinh
pham Diéu tri:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan cAu tao cua thudc: ghi ddy di thanh phan hoat chat, ham luong hodc nong do
cua hoat chat bao gom ca dang muoi cua hoat chat (n€u co) doi véi mot don vi chia lieu nho
nhat hoac don vi dong goi nhé nhat, khong bat budc ghi thanh phan va ham lugng cuia ta duoc;

¢) Dang bao ché (trir sinh pham chan doan in vitro), quy cach dong goi;

d) Chi dinh (hoac chu tri d6i véi thude dong y, thudc tir duoc liéu), cach dung, chdng chi dinh;

d) S 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Piéu kién bao quan;

e) S6 dang ky hoic sé gidy phép nhap khau;

g) Cac dau hiéu luu y;
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h) Tén va dia chi cua t chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuéc;

i) Xuat x@& cua thudc.

1.2. Pdi vai sinh pham chan doan in vitro:

a) Tén sinh pham;

b) Thanh phén cAu tao cua sinh pham: Ghi day du thanh phan hoat chét, ham lwgng hoac nong
d6 hoat chat cho mot don vi dong goi nho nhat, khong bat bugc phai ghi thanh phan va ham
lugng ta duoc;

¢) Quy cach dong goi;

d) Muc dich str dung, cach dung;

d) S 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Biéu kién bao quan;

e) Sb dang ky hoic s6 giay phép nhap khau:

g) Cac dau hiéu luu y;

h) Tén va dia chi cua té chire, ca nhan chiu trach nhiém vé sinh pham;

i) Xuat xi cia sinh pham.

1.3. Trudng hop nhan bao bi ngoai ¢ kich thudc nho khong thé hién duoc tat ca noi dung bat
budc thi phai ghi cac noi dung sau:

a) Cac noi dung quy dinh tai Piém a, b, ¢, d, e, h va i Khoan 1 Piéu nay ddi voi thudc thanh

pham vac xin, huyét thanh chua khang thé, sinh pham Biéu tri; cac ndi dung quy dinh tai
Piém a, b, c, d, e, h va i Khoan 2 Piéu nay ddi vai sinh pham chan doan in vitro;

b) Nhitng noi dung bat budc khéac con thiéu phai duoc ghi trén nhin phu theo quy dinh tai Diéu
10 Thong tu nay.

2. Nhan bao bi trung gian (Piéu 8)

2.1. Nhan bao bi trung gian ciia thudc thanh pham phai ghi téi thiéu cac noi dung sau day:

a) Tén thuéc;

b) Tén co s& san Xuat;

¢) S6 16 san xuat, han dung.

2.2. Truong hop bao bi trung gian la chat liéu trong sudt c6 thé nhin thay cac thong tin ghi trén
nhan truc tiep thi bao bi trung gian khdng yéu cau phai ghi cac thong tin quy dinh tai Khoan 1
bicu nay.

3. Nhan bao bi truc tiép véi thudc cia thudc thanh pham (Piéu 9)

3.1. Nhan bao bi truc tiép véi thudc phai ghi day du cac noi dung bét budc sau:

a) Tén thuéc;

b) Thanh phan cau tao caa thudc:

- Thuéc c6 phdi hop nhiéu hon 03 (ba) hoat chat: khong bat buoc phai ghi thanh phan hoat
chat, ta dugc va ham lugng hodc nong do cua tung hoat chat, ta duoc. Truong hop co ghi thanh

phan, ham lugng cua hoat chat thi phai ghi day du thanh phan, ham luong caa ting hoat chat
bao gém ca dang mudi caa hoat chat (néu co);

- ThUOC ¢ dang don chét hQaC dang phéi hop co it hon hoac bang 03 (ba), hoat Ch:éit: Phai ghi
day du thanh phan hoat chat, ham lugng hodc nong d6 cua tung hoat chat bao gom ca dang
muoi cua hoat chat (néu co).

- B4i vé6i sinh pham chan doan in vitro: khéng yéu cau ghi thanh phan hoat chit, ta duoc.

¢) Thé tich hodc khéi luong tinh (khdng 4p dung dbi vai nhan vi);
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d) S4 16 san xuét, han dung;
d) Tén co s¢ san XUat: tén co s& san xuat co thé ghi theo tén viét tit hoac tén giao dich bing
tieng Anh nhung phai bao dam nhan dién dugce tén co s¢ san xuat. Truong hop thuoc ¢6 nhieu
co s¢ tham gia san xuat, co thé ghi theo mét trong 2 cach sau day:
- Ghi day du cac co s tham gia san xuat thudc thanh pham:;
- Ghi tén co sd chiu trach nhiém xuat xuang 16 thude.
3.2. Thudc khong cé bao bi ngoai thi bao bi tryuc tiép phai ghi day du cdc ngi dung cua nhan
bao bi ngoai quy dinh tai Biéu 7 Thong tu nay.
4. Nhan phu (biéu 10)
4.1. Nhan phu phai ghi toan b céc noi dung bat buoc ma nhan géc chua c6 hoic con thiéu
bang tiéng Viét theo quy dinh tai Khoan 1 hoic Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay. Truong hop
nhan phu c6 kich thudc nho khong thé ghi da noi dung pat budc ma nhan géc chua c6 hoic con
thicu thi phai ghi toi thiéu cac n6i dung quy dinh tai biém a, d, e, h va i Khoan 1 hogc Khoan 2
bicu 7 Thong tu nay. Cac ndi dung khac phai ghi trong to huong dan s dung va trén nhan
phai ghi dong chir: “Céc thong tin khac dé nghi xem trong t& huéng dan su dung thuoc kem
theo” va coi phan ghi trén to hudng dan sir dung da duoc chi ra trén nhdn phu la mét phan cua
nhan phu.
4.2. Nhan phu phai dugc gan, dan chac chan Ién bao bi ngoai cua thudc hoac bao bi truc tiép
trong truong hop thude khong c6 bao bi ngoai va khong dugc che khuat cac noi dung bat budc
cua nhén goc.
5. Nhan nguyén liéu, ban thanh pham lam thuéc ding ky lwu hanh (Piéu 11)
5.1. Nhan nguyén liéu, ban thanh pham lam thudc phai ghi cac noi dung sau:
a) Tén nguyén liéu hoic tén ban thanh pham;
b) Ham luong hoic nong do (néu cd);
¢) Khéi lugng tinh hoic thé tich;
d) Tiéu chuan chat lwong cua nguyén liéu hodc ban thanh pham;
d) S6 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Piéu kién bao quan;
e) Sb dang ky (néu o), sé giay phép nhap khau (néu co);
g) Tén, dia chi co s& san xuat nguyén liéu hozc ban thanh pham lam thudc;
h) Tén, dia chi co s& nhap khau (d4i véi nguyén liéu, ban thanh pham nhap khau).
i) Xuat xt cia nguyén lidu dbi vaoi nguyén lieu nhap khau.
5.2. Nhan nguyén li¢u lam thudc thudc loai gay nghién phai c6 chit “Thudc gay nghién”,
huéng tam than phai o chit “Thudc hudng tam than”, tien chat phai co chir “Tién chat dung
lam thuoc™.
Céc chix “Thudc gay nghién”, “Thubc hudng tam than”, “Tién chat ding lam thuoe” dugc in
dam trong khung tai géc trén bén phai caa nhan thuoc.
5.3. Nhén duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu ding 1am thudc phai ghi cac noi dung sau day:
a) Tén duoc ligu, tén cao chiét tir duoc liéu (gom tén bang tiéng Viét va tén khoa hoc bang
tieng Latinh);
b) Ham luwong hoic nong do (néu cd);
¢) Khéi lugng tinh hoic thé tich;
d) Tiéu chuan chat lwong, d6 am, sb 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Piéu kién bao quan;
d) S6 dang ky (néu co), sb gidy phép nhap khau (néu co);
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e) Tén, dia chi co s san xuat duoc liéu, cao duoc lidu;
g) Tén, dia chi co s nhap khau dugc liéu, cao chiét tir duoc liéu nhap khau.
h) Xuét xtr d6i véi dugc liéu nhap khau.
6. Nhan thudc trong cac trwong hop khac (Piéu 12)
6.1. Nhan thubc pha ché theo don dung trong cac co s& kham bénh, chira bénh phai ghi cac noi
dung sau day:
a) Tén thubc, dang bao ché;
b) Dugc chit, ndng do hoic ham luong;
¢) Tén ngudi pha ché, ngay pha ché, han dung;
d) Céch dung, liéu dung;
d) Tén nguoi bénh; tén khoa phong (néu cd);
¢) Tén, dia chi co s& kham bénh, chira bénh.
6.2. Nhan thudc thang lru hanh trén thi trudng phai ghi cac noi dung sau:
a) Tén thang thuéc;
b) Thanh phén cAu tao cua thang thudc: ghi day du thanh phan va khoi luong timg duoc ligu
hoac vi thuac;
¢) Quy cach déng goi, khdi luong tinh.
d) Chi dinh (hoic cong ning, chu tri), cach dung, chong chi dinh;
d) S6 dang ky hodc s6 gidy phép nhap khau (néu cd), s6 16 san xuét, ngay san xuat, han dung,
bieu kién bao quan;
e) Céc dau hiéu luu y;
g) Tén va dia chi cua t6 chtrc, c& nhan chiu trach nhiém vé thudc;
h) Xuat x&r cua thude thang (ddi véi thude thang nhap khau).
B. NQI DUNG THE HIEN TRONG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
1. Yéu ciu chung caa To hwéng din siv dung thudc (Piéu 13)
1.1. Thudc luu hanh trén thj treong phai ¢é To hudng dan sir dung bang tieng Viét. Moi bao bi
thuong pham phai kém theo toi thiéu 01 to hudng dan sir dung thuoc bang tieng Viét, trir cac
trrong hop sau day:
a) Nguyén liéu, ban thanh pham lam thudc, duoc liéu, cao chiét tir dugc liéu, thubc pha ché
theo don str dung trong cac co s kham bénh, chira bénh.
b) Boi véi sinh pham chan doén in vitro st dung theo may xét nghiém, to huéng dan sir dung
khong bat budc kém theo bao bi thwong pham ma co thé kem theo may xet nghiém (the hién
trén giay hodc bang phan mém cai dat theo may) hoac the hién trén trang dién tir hoac website
cua nha san xuat.
1.2. To huéng dan sir dung thudc phai dugc ghi va dién dat day du ndi dung theo quy dinh,
phu hop cho can bg y te hoac cho ngudi bénh. Noi dung hudng dan cho ngudi bénh dugc trich
dan phu hop tir cac thong tin hudng dan sir dung thuoe danh cho can b y té va dugc thé hién
bang ngbn ngt don gian, de hiéu, bao dam ngudi bénh tuan thu Dicu tri, giam thiéu dung cac
ngdn ngir chuyén mon.
1.3. Thudc ¢6 ciing tén thudc, ciing hoat chat, dang bao ché, cuing chi dinh va cling nha san
xuat nhung c6 nhiéu ham lugng hodc nong do khac nhau va cung dugc phép luu hanh thi c6
the ghi chung trong mét to husng dan su dung thude. Truong hop o noi dung khac nhau gitra
cac ham luong, nong do thuoc phai ghi cu thé cho tirng ham Iugng, nong d6 do.
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1.4. Kich thuéc, mau sic cua chir ghi trong to huéng dan st dung thudc phai rd rang, bao dam
doc duoc noi dung bang mit & Diéu kién quan sat thong thuong.

1.5. Noi dung cua to huéng dan sir dung ddi voi thude hoa duoc, thude dong y, thude tir duoc
licu gom 02 (hai) phan sau: huéng dan sir dung thude cho ngudi bénh va huéng dan st dung
thudc cho can bo y té. Cac noi dung nay c6 thé duoc trinh bay trong ciing 01 (mét) to huéng
dan sir dung hodc trinh bay trén 02 (hai) to huéng dan sir dung riéng biét theo quy dinh sau
day:

a) Truong hop trinh bay trong cing 01 (mot) to hudng dan sir dung thi phan hudng dan si
dung cho nguoi bénh thuc hién theo quy dinh tai Didu 14 Thong tu nay, khong bat budc trinh
bay cac noi dung quy dinh tai Khoan 1, 2, 3, 5, 12, 13, 14 Diéu 15 Thong tu nay ddi voi phan
huéng dan st dung cho can bo y té.

b) Truong hop trinh bay trong 02 (hai) to huéng dan sir dung rieng biét, cac noi dung huéng
dan su dung thudc cho nguoi bénh va hudng dan sir dung thudc cho cén bo y té phai ghi day
du theo quy dinh tai Picu 14 va Piéu 15 Thong tu nay.

1.6. Noi dung cua to huong dan sir dung ddi vei vac xin, sinh pham Biéu tri dugc trinh bay day
du theo quy dinh tai Dicu 15 Thong tu nay.

1.7. Noi dung cua to huong dan sir dung di véi sinh pham chan doan In vitro duoc trinh bay
day du theo quy dinh tai Biéu 16 Thong tu nay.

2. Ndi dung hwéng din sir dung thudc cho ngudi bénh (Piéu 14)

Huéng dan st dung thude cho ngudi bénh dugc trinh bay theo thi tu véi cac ndi dung sau day:
2.1. Tén thudc.

2.2. Céc cau khuyén cao

Ghi ngay dudi tén thudc cac cau khuyén cao sau day:

a) “DPoc ki hudng dan st dung trude khi dung”, “Dé xa tam tay tré em”, “Thong bao ngay cho
bac sy hoac dugc sy nhitng tdc dung khéng mong muon gap phai khi sir dung thuoc”;

b) Doi v6i thude ké don: phai ghi dong chir “Thude ban theo don” hodc ¢6 thé dugc ghi bang
cac dong chir “Thudc ké don” hodc “Thudc nay chi dung theo don cta bac sy”.

2.3. Thanh phan, ham lugng caa thudc.

a) Ghi dy du cac thanh phan hoat chat, ti dugc va ghi rd ham lugng (nong do) cua ting hoat
chat (bao gom ca dang muoi hoac d‘ang ngam nudc cua hoat chat, néu c6), duoc liéu, cao chiét
ter dugc liéu cho mot don vi chi‘a lieu nho nhat hoac cho mot don vi dong géi nho nhat, khong
bat budc ghi ham lugng hoac nong do Cua ta duoc, khdng bat budc ghi tén thanh phan ta duoc
bay hoi hoac mat di trong qua trinh san Xxuat;

b) Déi véi thude dong y, thude tir dugc lidu: ghi day du tén tiéng Viét va tén Latinh (khoa hoc)
cua duoc liéu, cao duoc liéu.

2.4. M6 ta san pham: M@ ta dang bao ché va hinh thirc dang bao ché cua thudc.

2.5. Quy cach dong goi: Ghi va mé ta day du cac quy cach dong goi cua thudce.

2.6. Thudc dung cho bénh gi: Ghi day du cac thdng tin vé chi dinh caa thude.

2.7.Nén dung thudc nay nhu thé ndo va licu lugng: Ghi rd cach ding, duong ding va licu
dung cua thuoc.

2.8. Khi nao khong nén dung thudc nay: Ghi cac truang hop chéng chi dinh cua thuéc.

2.9. Tac dung khdng mong mudn: Ghi rd cac tac dung khdng mong mudn caa thube (néu cd).
2.10. Nén tranh ding nhiing thudc hoic thuc pham gi khi dang st dung thudc nay.
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Ghi day du cac twong tac ctia thudc véi cac thudc khac va cac loai tuong tac khac.

2.11. Can lam gi khi mot Ian quén khong ding thude: Ghi rd cac hanh dong hoac bién phép
khac phuc trong trueong hop ngudi bénh quén dung thuoc.

2.12. Can bao quan thudc nay nhu thé nao: Ghi day du ieu kién bao quan thudc, nhiét do bao
quan thuoc.

2.13. Nhirng dau higu va trigu chimg khi diing thudc qua liéu: Ghi cu thé céc trigu chimg va
biéu hién khi sir dung thuoc qua licu.

2.14. Can phai lam gi khi dung thudc qué liéu khuyén cao: Ghi cu thé cac bién phap hogc cach
Xt tri qua liéu.

2.15. Nhimg Diéu can than trong khi diing thudc nay: Ghi day du céc noi dung than trong khi
dung thuoc

2.16. Khi nao can tham van béc s§, dugc si: Ghi rd cac treong hop can tham van béc s§, duoc
si va cau “Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac sy hoac duogc si”.

2.17. Han dung cua thudc: Ghi rd han ding cua thudc tinh theo ngay, thang, ndm ké tur ngay
san xuat va han dung ddi véi truong hop thudc ¢6 han dung sau khi mé nap bao bl tryc tiép Ian
dau hoic han dung sau khi pha ché dé sir dung d6i V6i dang thudc bot, thudc com cé yéu cau
pha thanh dung dich hozc hdn dich truéc khi st dung (néu co).

2.18. Tén, dia chi, biéu twgng (néu cé) cua co s san Xuat.

2.19. Ngay xem xét sira doi, cap nhat lai ndi dung huéng dan sir dung thude: 1a ngay duoc céc
don vi chirc nang thudc B Y t€ phé duyét khi cap so dang ky Iuu hanh thuoc hoac ngay phé
duyét cac noi dung thay doi, cap nhat to hudong dan sir dung gan nhat.

3. Ndi dung hwéng din sir dung thudc cho can b y té (Piéu 15)

Huéng dan st dung thudc cho can bo y té duoc trinh bay theo thir ti véi cac ndi dung sau:

3.1. Tén thuéc.

3.2. Thanh phan cau tao cua thudc

a) Ghi dy du cac thanh phan hoat chat, ti dugc va ghi rd ham lugng (nong do) cua ting hoat
chat (bao gom ca dang muoi hoac d‘ang ngam nudc cua hoat chat, néu c6), duoc liéu, cao chiét
tr dugc liéu cho mot don vi chia lieu nho nhat hoac cho mét don vi dong go6i nho nhat, khong

bat budc ghi ham lugng hoac nong do cua ta duoc, khdng bat budc ghi tén thanh phan ta dugc
bay hoi hodc mét di trong qua trinh san Xuat;

b) Pbi véi thude dong y, thude tir dugc lidu: ghi day du tén tiéng Viét va tén Latinh (khoa hoc)
cua duoc liéu, cao duoc liéu.
3.3. Dang bao ché.
3.4. Cac dac tinh dugc luc hoc, duoc dong hoc 4p dung dbi vai thube hoéa duoc, sinh pham
bicu tri.
3.5. Quy céach dong goi.
3.6. Chi dinh (hodc cong nang, chu tri dbi véi thude thang, thude dong y, thudc tir duoc liéu),
lieu dung, cach dung, chong chi dinh.
3.7. Cac trudng hop than trong khi dung thudc.
3.8. Tuong tac cua thudc véi cac thude khac va cac loai twong tac khac.
3.9. Tac dung khdng mong mudn.
3.10. Qua liéu va cach xir tri.
3.11. Céc dau hiéu can luu ¥ va khuyén céo.
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Ghi cc du hiéu luu ¥ va cac khuyén céo khac cua thuoc (néu cd), trir cac khuyen cao quy
dinh tai Khoan 2 DBiéu 14 Thong tu nay.

3.12. biéu kién bao quan, han ding caa thudce.

3.13. Tén, dia chi cua co s& san xuat.

3.14. Ngay xem xét stra doi, cap nhat lai noi dung huéng dan sir dung thude: 1a ngay duoc cac
don vi chirc ndng thugc B Y t€ phé duyét khi cap so dang ky luu hanh thuoc hodc ngay phé
duyét cac noi dung thay doi, cap nhat to hudng dan sir dung gan nhat.

I11. CACH GHI NHAN THUOC

1. Tén thuéc (Piéu 17)

1.1. Tér] thudc ghi trén nhin do co SO san Xuét hoic co s& dang ky thudc tu dat. Truong hop
tén thudc dugc dat khac tén chung quoc t€ va co chira don chat thi phai ghi thém tén goc hodc
tén chung quoc te.

1.2. Tén thude dugc ghép tir céc chir ci, ¢6 thé cd cac chit sé kém theo, khdng phén biét chir
hoa, chir thuong. Doi véi cac thuoe co cung tén thuoe, clng nha san xuat, cung dang bao che
nhung c6 nhicu ham lugng, nong do khac nhau thi tén thuoc co thé ghi kém theo ham luong,
nong do twong tng ngay canh tén thudc dé dé dang nhan biét va phéan biét.

1.3. Chir viét tén thudc trén nhan phai dam nét, noi bat va bao dam dé dang nhan biét duoc
ding tén thuoc nhung khong dugc lam hicu sai Iéch va quang cao khong ding hodc qua muc
vé ban chat va cong dung cua thuoc.

2. Thanh phan ciu tao caa thudc (Pieu 18)

2.1. Tén hoat chét, ta dugc

a) Tén hoat chat, ta duoc ghi theo tén goc hodc tén chung quéc té. Trong truong hop dang héa
hoc cua hoat chat st dung trong cong thic khéac dang tinh liéu Diéu tri thi phai quy ddi ham
lugng hoac néng do cua duoc chat twong duong theo dang tinh li¢u Diéu tri.

b) Déi vai thude dong y, thude tir dugc lidu

- Thudc san xuit tir cao duoc liéu (cao duoc liéu don chét, cao dugc Iié‘u chuan hoa theo quy
dinh cua Dugc dién) hoac hon hop céc cao duoc ligu thi ghi thanh phan theo cao dugc liu
hoac hon hop cao dugc liéu kém theo tén dugc liéu va Iuong duoc liéu twong ng chiét xuat
thanh cao chiét.

- Thudc san xuat tir duoc liéu: Ghi tén thanh phan duoc liéu 1a tén tiéng Viét, treong hop thube
nhép khau c6 thanh phan dugc liéu khdng c6 tén tieng Viét thi ghi theo tén ctia nudc xuat khau
(san xuat) kem theo tén Latinh (tén khoa hoc) cta duoc liéu;

- Doi v6i thuoe san xuét tir duoc liégu ma thanh phan duoc ligu ¢ nhiéu dang khac nhau nhu
cao, com, bot xay va cac dang khac thi ghi thanh phan, ham luong theo dang duoc liéu ban dau
tuong ung.

¢) Tén duoc liéu:

- Ghi theo tén thong dung béng tiéng Viét ciia duoc ligu (c6 the ghi kém theo tén Latinh). Tén
dugc licu co the dung tén quy ude dé chi tén duoc liu, hodc dung tén goc cua cay, con lam
thuoc do6 dé lam tén duoc ligu.

- Tén quy udc cua dugc liéu 12 tén riéng cua vi thude da duoc dung trong y hoc 6 truyén. Vi
du: Phu binh, Bach gidi tir, Hrong phu.

- Ghi r6 bo phan dung 1am thuoc cia dugc ligu trong truong hop céy thude ¢é nhicu bo phan
dung lam thuoc khac nhau.
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- Tén duoc ligu, cao chiét tir duoc liéu bang tiéng Viét tai Muc thanh phan cong thirc cua thudc
trong to huong dan sir dung phai ghi kem theo tén Latinh (tén khoa hoc) ctua duoc liéu, cao
chiét tr duoc Iiéu: khong bat budc ghi tén latinh cua thanh phan duoc liéu, cao chiét tir duoc
liéu trén nhén thuoc.

d) Tén cao chiét tir duoc liéu:

- Cao duoc ligu ghi theo tén tiéng Viét (c6 thé ghi kém theo tén Latinh cua dugc ligu). Truong
hop cao dugc lieu nhap khau khong dich ra tieng Vi€t duge thi ghi cao dugc liéu theo tén cua
nudc Xuat khau (hoac nude san xuat) kem theo tén Latinh;

- Cao dugc ligu phai ghi r6 loai cao chiét theo quy dinh cua Duoc dien Viét Nam gom ¢ 3 loai
la: cao IQng, cao dac hodc cao kho. Doi Vc’yi nhan nguyénlliéu la cao dac hoac cao kho trong
thanh phan c6 phoi hop thém ta dugc, chat bao quan (néu cd), trén nhan phai ghi ro tén ta
dugc, chat bao quan va so lugng ta duoc, chat bao quan thém vao trong thanh phan cao (ty 1é
%);

- Néu duoc liéu d3 xac dinh dugc dugc chat hoac nhé’m hop chit thi ghi cao duoc liéu kém
theo ham lugng (%) cta dugc chat hoac nhom hop chat dinh luwong duge quy dinh theo tirng
duoc liéu riéng;

- Truong hop duoc liéu chua nhan dang dugce dugc chat hoic nhém duogc chat thi cao duoc
ligu phai ghi kém theo lugng duogc li¢u ban dau twong ung.

- Khi st dung dung méi chiét xuat duoc ligu dé san xuat cao néu khdng phai la dung méi con
(ethanol), nuac hay hon hop con (ethanol)-nudc thi cao dugc liéu phai ghi kem theo tén dung
mOi chiét xuat.

2.2. Thanh phan ciu tao cua thubc

a) Ghi day du thanh phan dugc chat, ham luong hoic nong do cua ting hoat chat bao gom ca
dang muoi cua hoat ché}t (néu c0) tuong g cho mot don vi chia lieu nhé nhat hoac cho mot
don vi dong goi nho nhat, cu thé nhu sau:

- Poi qvéi thudc c6 phan lidu: ham luong duoc chat dugc tl'nh,trén mot don vi lidu. Pon vi Iié,u
co the la mot vien, mot goi, mot the tich xac dinh thuoc (neu thuoc ¢ dang léng), mét khoi
lugng xac dinh thuoc (néu thuoc ¢ dang ran). Khi thuoc dugc bao ché dudi dang dung dich
(bao gom ca sird thuoc, con thuoc va cac dang twong tu khac) c6 the bieu thi ham lugng duoc
chat dudi dang nong d6 phan trdm (khoi lugng/the tich), néu duoc chat ¢ dang long va khong
O yéu cau dinh lugng chinh xac nong do hoat chat nay trong dung dich thuoc thi ghi ham
luong duoc chat dudi dang nong d6 phan tram (thé tich/thé tich), vi du: cac dugc chat Ia tinh
dau khi kiém tra chat lugng thanh pham thuoc khong c6 quy dinh phai dinh lugng chinh xac
ham luong tung tinh dau nay co trong thuoc);

- Boi vei thuoe khdng phan liéu (thuoe khi ding khong can xac dinh chinh xac liéu, nhu: céc
thuoc kem, m& bai da, thuoc dan tac dung tai cho va cac dang tuong tu khac): Ham lugng
dugc chat dugc tinh trén mot khoi luwong xac dinh thuoc doi vai thuoc dang ran hoac ban ran,
mot thé tich xac dinNh thuoc déiyéri thuoc danq long, mot dién}ich xac dinh doi vai thudc dan
ngoai da. Vi du: moi 1g/ml, moi 10mg/ml, moi 100mg/ml, moi miéng dan (cm?) chira lugng
duoc chat (g hoac mg).

b) Déi vai cac dang thude da lidu: ghi day du thanh phan va ndng do cua dugc chit.

2.3. Bon vi do luong biéu thi ham lwong, nong do

Ham luong, nong d6 dugc tinh theo don vi khdi lwong, don vi thé tich, don vi hoat lyc hoic
theo cac don vi thdng dung khac, nhu sau:
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a) bon vi do khéi luong: dung don vi gam (V|et tat 1a 0), miligam (V|et tat 1a mg), microgam
(viét tit 1a ug hoac mcg) hoic kildgam (viét tit 12 kg) néu thude c6 khéi luong 16n;

b) Don vi do the,tlch. dung don vi mililit (Vrlet tat, 1a ml), microlit (viét tit la ul), hoac lit (viét
tat 1a Ihoac L) neu thuoc c6 the tich Ion. Neu khoi Twong nho hon 1mg, the tich nho hon 1ml
thi viét dudi dang so thap phan (vi du: 25mg; 0,5ml).

¢) Cac don vi do luong khac:

- C6 thé dung cac don vi hoat luc theo quy dinh qudc té cho mot sé duoc chét dic biét;

- Céc don vi do luong duoc qudc té héa va dung thdng dung trong nganh y té nhu IU va cac
don vi hoat lrc khac theo quy wdc qubc té ddi vai mot sé duoc chat dic biét khi dich ra tiéng
Viét c6 thé gay hiéu nham trong cach str dung thi c6 thé gitt nguyén céch ghi khdng can dich ra
tieng Viét.

3. Quy cach déng goi (Pieu 19)

3.1. Ghi quy cach dong goi cua thude la ghi so6 lugng, khoi lugng tinh, thé tich thuc cua thudc
chira dung trong bao bi thuong pham cua thude. Quy cach dong goi cua thuoc phai ghi theo so
dem ty nhién, cach ghi cu thé doi vai tirng dang thudc nhu sau:

a) Thuoc dang vién: ghi s6 luong vién. Trudng hop thudc vién hoan cing c6 the ghi khoi
lugng tinh cho mot don vi chia lieu nho nhat hoac cho mot don vi dong go6i nho nhat;

b) Thudc dang ma, gel, bot, com, thube thang, dwoc lidu, nguyén liéu lam thubc: ghi khéi
lugng tinh;

c)NThuéc dang bot hodc com da lidu, dang bot dong khd ¢6 yéu cau pha thanh dung dich hoac
hon dich trudc khi dung: ghi khoi luong tinh.

d) Thuéc dang long: ghi theo thé tich thuc;

d) Sinh pham chan doan in vitro: ghi theo tong sd xét nghiém st dung va thé tich theo ting
don vi doéng goi.

3.2. Quy cach dong goi tdi da ddi véi cac thude thanh pham duge quy dinh nhu sau:

a) Khéqg qua 200 vién trong mot don vi la chai, lo hoac mot don vi bao bi ngoai chfrg vi doi
v6i thuoe ¢ dang vién. Truong hop thuoe co chua hoat chat gay nghién, huéng tam than hogc
tien chat dung lam thuoc ¢ dang phoi hop hoac don chat thi quy cach dong goi t6i da khong
qua 100 vién trong mot don vi dong goi cua bao bi ngoai;

b) Khéng qué 25 lo, 6ng hodc bom tiém chtra thude ddi véi dang thude tiém don liéu;

¢) Khdng qua 10 liéu trong mot chai hoic lo ddi véi dang thude tiém da lidu;

d) Khong qua 50 don vi chia liéu nho nhat déi véi thube dang long dé udng;

d) Khong qua 200 liéu dbi véi thude dang xit hodc khi dung;

e) Khong qua 50 don vi chia liéu nho nhat dbi voi cac dang thube khac.

3.3. Khdng &p dung vé quy cach dong goi toi da quy dinh tai Khoan 2 Biéu nay doi véi cac
loai thudc sau day:

a) Sinh pham chan doén in vitro;

b) Nguyén liéu 1am thudc, ban thanh pham lam thudc;

¢) Thudc vién hoan ciing;v

d) Thuéc thanh pham cung cap cho bénh vién (trir thuc thanh pham cé chia hoat chat gay
nghién, hudng tam than hoac tien chat dung lam thuoc ¢ dang phoi hop hodc don chat) va trén
bao bi ngoai cua thuoc phai ghi dong chir “Thuoc dung cho bénh vién”.

247



3.4. Truong hop trong mét bao bi thuong pham cua thudc c6 nhiéu don vi déng géi thi phai
ghi cu thé dinh luong cua tirng don vi déng goi va sb luong don vi dong goi.

4. Chi dinh, cach dung, liéu ding, chéng chi dinh ciaa thuéc (Piéu 20)

4.1. Chi dinh

Chi dinh cua thudc phai pht hop véi cdng dung, dang bao ché, dudng dung caa thudc. Thong
tin vé chi dinh phai rd rang, cu thé va phai néu duoc:

a) Muc dich st dung thudc: ghi rd thue duoc st dung véi Muc dich du phong, chan doan, hay
bieéu tri bénh;

b) Doi twong sir dung thudc: ghi 16 chi dinh hodc gidi han chi dinh cho timg nhém doi twong

su dung nhét dinh (néu co), c6 thé phan loai theo nhém tudi hoic lra tudi hodc gisi han nhém
tudi cu thé;

c) Cac Dleu kién bo sung dé st dung thuéc an toan, hiéu qua (néu c0), vi du: trong qua trinh
Diéu tri, can phai phdi hop véi cac thudc hodc phuong phap khac dé ting hiéu qua Diéu tri
hoac lam giam tac dung phu cua thudc.

4.2. Céch dung, liéu dung

Phai ghi & duong dung, liéu ding, thoi Piém ding thude va cac luu y dic biét khac khi dung
thuoc (néu ca).

a) Cach dung thudc: Phai ghi rd duong dung, thoi gian ding va cach dung thube dé dat hiéu
qua cao nhat:

- Béi véi thude tiém phai ghi rd cach pha ché dé tiém, duong tiém va cach tiém: tiém bap,
tiémtinh mach, tiém truyen, tiém dudi da, tiém dudi da sau hay tiém bap sau va cac truong
hop tiém khac; ghi rd thdng tin ve toc do tiém hoac truyen (néu cé yéu cau);

- Thubc ubng dang long dong 6ng phai ghi rd dong chir “Khong dugc tiém”;

- Thuoc bot hogc thudc cém da liéu ding dé uong ¢é yéu cau pha thanh dang long trudc khi
dung, thuoc hon dich phai ghi ré dong chir “Lac k¥ trude khi dung”;

- Thudc thang: phai ghi 16 cach diing thudc, cach udng (nude ding dé sic, dung cu sac, cach
sac, cach ngam rugu, nhi¢t do va thoi gian sac hodc ngam), cac thong tin ve kiéng ki va cac luu
y khi dung thuoc thang.

b) Liéu ding

- Liéu dang: ghi 8 liéu khuyén céo cho tirng chi dinh, timg duong dung va phuong phap dung
thudc, Khoang thoi gian va thoi Piém gitra cac lan dung thudc trong ngay, cach dung thudc dé
dat hiéu qua cao nhat (vi du: udng véi nhiéu nudc, udng trude khi in);

- Ghi r3 lidu dung, cach dung cho ngudi lon, cho tré em (néu c6). Liéu ding cho tré em phai
ghi rd cho tirng nhdm tudi hoac theo can nang;

- Ghi 16 tong liéu tdi thiéu, tong liéu ding tdi da dugc khuyén céo, ghi rd giéi han vé thoi gian
st dung thuoc (néu co);

- Ghi 15 cac trudng hop phai Biéu chinh liéu cho cac d6i twong sir dung dic biét (néu co) nhu:
tré em, nguoi cao tudi, nguoi bénh co suy than, nguoi bénh ¢ suy gan va cac truong hop khac;
¢) Péi véi thude hoa duoc ké don

Thudc hoa duge ké don phai bo sung cac thdng tin ve liéu dung, cach ding thude cho tré em,
cac doi tugng dac biét va cac khuyén cao can thiet khac (néu co), cu thé nhu sau:

- Liéu dung phai duoc ghi cu the theo ting nhom tudi. Lidu duoc tinh theo can nang hozc dién
tich bé mat co thé (mg/kg hoic mg/m?) hoic lieu dugc chia thanh cac Khoang cach dua licu
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turong (ing. Thudc dugc sir dung cho tré em véi chi dinh twong tu ngudi I6n, lieu ding va cach
dung thudc cho tré em phai duogc ghi cu the;

- Trudng hop thude khdng sén c6 dang bao ché cho tré em, phai cung cap thong tin vé pha ché
dang thuoc danh cho tré em tir bao nhiéu tuoi sir dung sau khi pha ché theo khuyén cédo cua nha
san xuat;

- Truong hop thude khdng co chi dinh cho mét hoic tit ca cac nhom tudi tré em, lidu ding va
cach dung phai duoc ghi rd theo mot trong cac cach trinh bay sau:

+ Po an toan va hiéu qua caa thudc ding cho tré em trong timg do tudi nhat dinh (tinh theo
thang hoac nam), hoac cac nhém nguoi bénh phu hop khac (vi du theo gidi tinh, can nang)
chua dugc chirng minh;

+ Thude khong dugc khuyén céo cho tré em trong cac do tuoi nhat dinh (tinh theo thang hoic
nam), hodc cac nhom ngudi bénh phu hop khac (vi du gisi tinh, can ndng) do cac van de lién
quan dén d¢ an toan va hiéu qua cua thuoc;

+ Khong nén sir dung thudc trén dbi twong ngudi bénh 1a tré em trong d6 tudi nhat dinh (tinh
theo thang hoac nam), (hodc cdc nhom ngudi bénh phu hop khéc, vi du theo gidgi tinh, cén
nang) vai chi dinh nhat dinh cua thuoc.

- Cac truong hop khuyén céo can thiét vé liéu dung va cach dung thube (néu co):

+ Khi ngung dung thude, quén uéng mat liéu thude, sir dung thude cing thire an va nudc ubng,
tai sir dung thuoc sau mot dot Dieu tri;

+ Hiéu chinh liéu khi str dung dong thoi céc thudc khac, hiéu chinh liéu pha hop véi tinh trang
ctua nguoi bénh (phu thudc vao cac dau hiéu va triéu chirng 1dm sang va, hoac cac két‘qué xét
nghiém danh gia chirc nang than, chic nang gan ctiia ngudoi bénh twong tng vai muac licu dugc
hiéu chinh);

+ Céc bién phap du phong mot s6 phan tng ¢é hai cu the (vi du udng thuoc chdng nén trudc
khi str dung thuoce Dicu tri ung thu), nhitng phan tng c6 hai khong nghiém trong nhung thuong
gap voi lieu khoi dau;

+ Céc khuyén cao dac biét vé thao tac hoic cach dua thudc cho cén bd y té hoic nguoi bénh
khi st dung thuoc (neu cd), thdng tin ve cdc cach dua thude khéc, dac biét 1a thudc dua qua
duong x6ng da day (trong truong hgp co thong tin), doi voi thude dung theo dudng ngoai
duong tiéu hoa, can néu rd thong tin toc do tiém hoac truyen thuoc.

4.3. Chéng chi dinh caa thubc

Thuéc c6 chdng chi dinh thi phai ghi cu thé cac truong hop khong duoc diing thude. Thuébe c6
chong chi dinh & tré em phai ghi rd tré em trong do tudi cu thé (tinh theo thang hoac nam),
hodc cac nhom nguoi bénh phu hgp khac (vi du theo giagi tinh, cAn nang) véi tirng chong chi
dinh cua thuoc.

5. Than trong khi ding thudc, twong tic ciia thudc, tac dung khong mong muén (Piéu 21)
5.1. Than trong khi ding thudc

Phai ghi rd cach phong ngtra, than trong khi sir dung thudc, céc tinh trang can than trong khi
dung thuoc, cac khuyen cao dac biét khi dung thuoc cho phu nir ¢o thai va cho con ba, tré em,
ngudi mac bénh man tinh, anh huong cua thuoc doi vai cong viéc (néu co thdng tin) theo quy
dinh sau day:

a) C4c tinh trang can than trong khi dung thuéc
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- Cac xét nghiém hogc tinh trang cuia ngudi bénh can dénh gia trudc khi s dung thude, céc
bién phap can thiét dé giam thiéu nguy co phan wrng c6 hai cho nguoi bénh trong qua trinh su
dung thuoc;

- Céc phan ung c6 hai nghiém trong can canh béo cho céan bo y té;

- Cac bién phap du phong va phat hién sém cac triéu chirng caia phan tng co hai nghiém trong;
- Céc nguy co lién quan dén khoi dau hoac tam ngimg Piéu tri;

- Céc d6i tuong dac biét co nguy co cao xay ra phan ng c6 hai lién quan dén nhém thudc (cac
phan g nay thuong nghiém trong hoac thuong gap);

- Céc dau hiéu, triéu chung 1am sang hoic xét nghiém can theo ddi trong qua trinh Diéu tri.
Céc xét nghiém bi anh huong bai viéc s dung thuoc;

- Canh bao va than trong trén ddi tuong bénh 1a tré em lién quan dén do an toan cua thudc khi
dung dai han (vi du anh huong Ién sy phat trién caa tré, sy phat trién tdm than kinh, sinh duc
va cac truong hop khéc);

- C4c canh béao, nguy co lién quan dén thanh phan ta dugc, thanh phan ethanol cé trong thanh
phan cua thuoc (doi véi thuoc tir duoc lidu);

- Cac nguy co lién quan dén duong ding thudc khdng chinh xac.

b) Cac khuyén céo dung thudc cho phu nit ¢é thai va cho con bu

- Khuyén céo cho phu nir c6 thai phai bao gom céc khuyeén céo: vé viéc sir dung thuoc & phu
nit ¢ khd nang mang thai hodc dang st dung cac bién phap tranh thai, st dung thuoc trong cac
giai doan khac nhau cua thai ky. Co thé cung cap khuyéen cao vé viéc theo ddi thai nhi va tré so
sinh c6 me str dung thuoc trong thoi ky mang thai (néu c6 thong tin);

- Khuyén céo dung thudc cho phu nix cho con bi phai dugc néu cu thé: ngimng hodc tiép tuc
cho con bd va, hoac ngurng hoac tiép tuc Biéu tri (néu c6 day du théng tin);

- Bo sung thdng tin vé anh huong cua thude 1én thai nhi, trong d6 phai cung cap céc thdng tin
chinh vé anh huong cé thé cé cua thuoc 1€n thai nhi. Néu khdng c6 théng tin vé doc tinh trén
thai nhi, phai ghi rd trong truong hop nay.

¢) Anh huéng cua thude ddi véi cong viéc (ngudi van hanh may moc, dang 1ai tau xe, nguoi
lam viéc trén cao va cac trueong hop khéc):

- Phai ghi rd thugc mirc d¢ nao sau day: khong anh huong hoac anh huong khong dang ké, anh
huong nhe, anh huong trung binh, anh hudng ning. Truong hop chua c6 bang ching vé su anh
huong cua thude dbi véi cong viéc thi phai néu rd “Chua ghi nhan duoc bao cao phan ung bt
lgi hoac chua co nghién ciru nao vé anh hudng cua thuoc 1én kha nang van hanh may moc, lai
tau xe, nguoi lam viéc trén cao va cac truong hop khac”;

- Phai cung cap thém céc thdng tin quan trong khac (néq c6) nhu Khoang thoi gian cac anh
huong nay thuyén giam va kha nang dung nap thuoc khi tiép tuc sir dung.

5.2. Tuong tac ciia thube

a) Ghi day du céc tuong tac cua thudc voi cac thudc khac va cac loai tuong tac khac (vi du:
ruou, thuc pham, thirc an) cé thé anh hudng den tac dung va hiéu qua biéu tri cua thuoc.

b) B6i vai thude thang, thude dong y hoac thudc tir dugc ligu phai néu cac truong hop kiéng ki
khi dung thUOc (neu ¢6). Vi du: néu uéng thude mang tinh 6n nhiét, can kiéng céac thirc &n song
lanh nhu: ¢, rau gién va cac truong hop khéac; néu ubng thuéc mang tinh han lwong, can kiéng
cac thirc an cay nong va kich thich: 6t, rugu, hat tiéu va cac loai khac.

¢) Béi véi thude hoa duoc ké don
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Thudc hoa dugc ké don ngoai viéc thuc hién quy dinh tai Piém a Khoan 2 Piéu nay, con phai
bé sung cac thong tin vé tuong tac thudce, twong ky thudc theo cac ndi dung sau day:

- Ghi 18 cac twong tac thube trong truong hop cac twong tic cd ¥ nghia 1am sang dya trén
nhitng déc tinh dugc luc hoc va cac nghién ctu dugc dong hoc cua thuac;

- Ghi 6 hau qué cta tuong tac thudc: cac bicu hién 1am sang (néu co), anh huéng cua twong
tac thuoc 1én nong d¢ thuoc trong mau, cac thong so dugc dong hoc cua thuoc hoac chat
chuyén hda c6 hoat tinh ctia thuoc, anh hudng cia tuong tac thuoc 1&n cac két qua xét nghiém;
- Ghi 15 co‘ché Cua tuong tac néu co ché di rd rang. Néu khong ¢ nghién ctru nao vé tuong
tac thuoc, can ghi rd trong phan nay.

- Ghi céc thdng tin vé tinh trong ky hda hoc, vat Iy cua thudc vei cac thude khac khi tron 1an
hoac dung dong thoi, dac biét vai nhitng thuoc dugc hoan nguyén hoéc’pha loang trudc khi su
dung. Céc tuong tac nghi€ém trong khac cua thudc nhu: sy hap phu thudc vao bao bi dong goi,
bo tiém truyen.

5.3. Tac dung khdng mong mudn

a) Phai ghi 1 céc trudng hop ngung su dung thude, cac truong hop phai thong bao cho bac s,
dugc si cac tac dung khdng mong mudn cé thé gap phai khi si dung thudc.

b) Pbi vai thudc hoa duge ké don

Thuég hoa dugc ké don ngoai viéc thuc hié,n quy dinh tai Diém a Khoan 3 Diéu nay, con phai
ghi bo sung cac tac dung khdng mong muon theo bang tom tat cac phan ng c6 hai theo quy
dinh (n€u co6) sau day:

- Bang tom tit cac phan ung cé hai: dugc phan nhom theo tan suat: rat thuong gap
(ADR = 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiem gap
(1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiem gap (ADR < 1/10000);

- V6i d6i twgng nguoi bénh 13 tré em phai mo ta: cac dic Biém ve tuoi va mie do cia phan
g ¢ hai trén doi twong nguoi bénh nhi (n€u c6); sy khac bi¢t c6 y nghia 1am sang gitta doi
twong nguoi lon va tre em (hodc cac nhém tudi cu thé) ve do an toan cua thuoc (neu
c0).Trong truong hop néu c6 thong tin nay da dugc dé cap trong Muc khac caa to hudng dan
su dung, phai ghi cau chi dan dén Muc c6 thong tin;

- Bat ky su khac biét ndo c6 y nghia lam sang (vé tan suat xay ra phan Gng, mac do nghiém
trong, khd néng hoi phyc va yéu cau can theo doi) ¢ nhitng doi tuong dac bit (vi du nguoi cao
tuoi, nguoi bénh co suy gan, suy than, nguoi bénh cé bénh mac kem khac) phai duoc néu rd.

6. Dwoc luc hoc, dwoe ddng hoc, qué lidu va cach xir tri (Piéu 22)

6.1. Duoc luc hoc, dugc dong hoc

Thong tin vé dic tinh duoc luc hoc, duoc dong hoc chi 4p dung dbi véi thube héa dugc va sinh
pham Diéu tri.

a) Dugc luc hoc

Duoc luc hoc phai ghi c&c ndi dung sau day:

- Nhém duoc ly va ma ATC cua thudc;

- Mb ta co ché tac dung cua thude twong @ng véi cac chi dinh dugc phé duyét va cac phan tng
c6 hai c6 kha nang xay ra trong qua trinh dung thuoc;

- Tém tat nhitng két qua chinh dwgc ghi nhan tir cac thur nghiém 1am sang 16n ho trg cho chi
dinh dugc phé duyét cua thuoc (néu co). Boi vei thude hoa duoc méi, can mo ta cac déc biem
chinh ctia mau nghién cau va két qua caa nghién ciu bao gom: ti€u chi danh gia chinh (can
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thiét phai c6), tiéu chi danh gia phu (tuy trudng hop), phan tich dudi nhém hodc phan tich
post-hoc (trongtruong hop dac biét).

b) Duogc dong hoc

Dugc dong hoc phai ghi cac néi dung sau day:

- Pic tinh duoc dong hoc cua thube (hap thu, phan bo chuyén hoa, thai tri, tuyen tinh, khong
tuyén tinh) twong ung véi liéu duoc khuyen cao, ndong do va dang bao ché cua thudc. Néu
khong co6 cac thong tin nay, co thé cung cap thong tin twong tng cua nhirng duong dung, dang
bao ché hoac licu dung khac dé thay the;

- MO ta sy khac biét gitra cac yéu to (nhu tudi, gisi tinh, can nang, tinh trang ht thudc, nguoi
bénh c6 suy gan, suy than) anh hudng dén cac thong so dugc dong hoc. Néu nhitng anh hudng
nay c6 y nghia lam sang, phai chi rd bang céc théng so dinh lugng duoc;

- Méi lién quan giira licu, ndng d9, thong s6 dugc luc hoc (Cé tiéu chi danh gia chinh, tiéu chi
phy, t&c dung phu) va dac biém caa quan thé nguoi bénh dugc nghién ctu;

- V6i d0i twong ngudi bénh 14 tré em: néu tém tit cac két qua tr nhitng nghién ciru dugc dong
hoc trén nhitng nhdm tudi tré em khac nhau va so sanh véi nguoi I6n (néu o). Phai chi r6 cac
dang bao ’ché dugc st dung cho céc nghién ctru dugc dong hoc trén tré em, néu rb cac van dé
khéng chac chan do gidi han sir dung trén nguoi bénh [a tré em.

6.2. Qué liéu va cach xir tri

a) Ghi cy the céc trigu chimng va bieu hién khi sir dung thuoc qué liéu: cac triéu ching va dau
hiéu ngd doc cap tinh va kha nang gay ra di tat (néu co);

¢) Ghi cu the cac bién phap hoac cach xur tri qua liéu, bao gom ca bién phap theo ddi, sir dung
cac thuoc kich thich, doi khang, giai doc, phuong phép tang cuong thai tri thuoc khoi co
thé. Trudng hop chua c6 thong tin hodc thong tin chua day du thi ghi dong chix “tich cuc theo
ddi dé c6 bien phap xu tri kip thoi”;

¢) Cung cap théng tin chuyén biét cho cac d6i tuong dac biét nhu: nguoi cao tudi, ngudi cé suy
gan, suy than, nguoi bénh ¢ bénh mac kem theo (néu cd);

d) Doi véi nguoi bénh nhi: phai ghi cac luu ¥ ding thudc, Khoang nong do cua thude chi diing
mot lieu duy nhat cﬁng cé the géy ddc tinh c6 nguy co tu vong (néu co).

7. Dang bao ché, sé ding ky, so gidy phép nhap khau, sb 16 san xuét, ngay san xuit, han
dung, Pidu kién bao quan (Piéu 23)

7.1. Dang bao ché cua thudc

Ghi ding dang bao ché cuia thuéc theo ho so ding ky thudc hodc ho so nhap khau thuée chua
co so dang ky da duoc Bo Y t€ phé duyét. Dang bao che co the ghi la: vién nén, vién nén bao
phim, vién nén bao dudng; vién nang ctng, vién nang mém; dung dich tiém; bot pha dung dich
tiém, hon dj’ch tiém,’ dur]g dich dam dac pha tjém, dung dich hoac hon dich uong; thuoc dat,
thuoc bot uong, thuoc com hoa?c céc’dar]g thuoc khac theo quy dinh ctia Dugc dien Viét Nam
hién hanh va/hoac cac Dugc dién quoc té thong dung khac.

7.2. Sb dang ky, sb gidy phép nhap khau

a) SO dang ky: ghi ddy du 1a “So dang ky” hogc ghi chit viét tat 1a “SPK” kém theo ky higu s
dang ky do B Y té quy dinh va cap cho thuoc luu hanh.

b) S6 gidy phép nhap khau: ghi day du “S6 gidy phép nhap khau” hogc ghi theo chir viét tat
trén nhan 1a “GPNK” kém theo s0 gidy phép do don vi chirc ning thudc Bo Y té quy dinh va
cap cho thudc luu hanh.

7.3. S6 16 san xuat, ngay san xuat, han ding
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S0 16 san xuat duoc viét tat 1a: “S6 16 SX”, “Lo SX”, “LSX” hodic “SLSX” kém theo thong tin
vé Ky hiéu so 16 san xuat. Thong tin va cau tric caa ky hiéu so 16 san xuat do nha san xuat tu
quy dinh.

7.4. Ngay san xuat, han dung (hoic han sir dung):

a) Ngay san xuat, han dung (hozc han st dung) duoc ghi day du “Ngay san xuét”, “Han dung”
hoac “Han su dung” hodc dugc viét tat bang chir in hoa la “NSX”, “HD hoac HSD”, ticp sau la
thdng tin ve ngay san xuat, han st dung cua thuoe. Doi vei bao bi ngoai ¢6 thé ghi han dung
theo Khoang thoi gian ké tir ngay san xuat (tinh theo thang hoac nam).

b) Ngay san xuat, han dung ghi theo thr ty ngay, thang, nam cua ndm dwong lich. Mai s6 chi
ngay, chi thang, chi ndm ghi bang hai chit sb, riéng dbi vai chi s6 nam con dugc phép ghi bang
bon chit s6. Sb chi ngay, thang, nim cua mot mO’C thoi gian phai ghi cing mot dong va dugc
phan cach gitra ngay, thang, ndm c6 thé dung dau /7 (dd/mm/yy), “.” (dd.mm.yy), - (dd-
mm-yy), dau cach (dd mm yy) hoac ghi lién nhau (ddmmyy).

Vi du: thuoc san xuat vao ngay 05 thang 07 nam 2013 va ¢6 han ding 24 thang (02 nam) thi
thong tin ngay san xuat, han dung dugc ghi nhu sau:

- NSX: 050713, 05/07/13, 05.07.13, 05-07-13; hoac NSX: 05072013, 05/07/2013, 05.07.2013,
05-07-2013;

- HD: 050715, 05/07/15, 05.07.15, 05-07-15; hoac HD: 05072015, 05/07/2015, 05.07.2015,
05-07-2015.

¢) Truong hop bao bi ngoai cua thudc cé chira ong, lo dung mdi pha tiém hoc bo kit thi nhan
bao bi ngoai phai thé hién nhu sau:

- Truong hop ngay san xuat, han ding cua thuoc ¢6 chira ong, lo dung méi pha tiém hoac bo
kit 1a nhu nhau thi ghi chung ngay san xuat, han dung trén nhan bao bi ngoai;

- Truong hop ngay san xuat, han dung cua thudc cé chaa 6ng, lo dung méi pha tiém hodc bo
kit 12 khac nhau thi phai ghi diy di ngay san xuat, han dung cua cua thudc ¢ chta 6ng, lo
dung méi pha tiém hoac bé Kit.

7.5) Céch ghi ngay san xuat, han ding (hozc han sir dung) trong mét sé truang hop dac biét

a) Truong hop nhan goc ghi ngay san xuat, han dung bang tiéng nuéc ngoai:

- Trén nhén ghi ngay san xuat, han diing bang tiéng nudc ngoai thi trén nhan phy phai ghi nhu
sau: ngay san xuat (NSX), han dung (HD/HSD) xem “Mfg Date” “Exp Date” hodc twong ng
noi dung chi ngay san xuat, han dung duoc ghi trén nhan goc;

- Trén nhan ghi ngay san xuat va han ding theo dang thang/nam (mm/yy, mm/yyyy) thi han
ding ghi trén nhan phu phai ghi 12 ngay 01 caia thang hét han, khéng ap dung quy dinh nay ddi
véi sinh pham chan doan in vitro.

Vi du: Nhén goc ghi ngay san xuét la 09/2013, thudc c6 han ding la 24 thang va ngay hét han
ghi trén nhan goc la 08/2015 thi nhan phu phai ghi han dung la ngay 01/08/2015.

- Trén nhdn ghi ngdy san xuit 1a ngay/thang/nim (dd/mm/yy) hodc thang/ngay/nim
(mm/dd/yy) nhung han dung ghi thang/ndm (mm/yy) thi han dung ghi trén nhan phu phai ghi
“ngay het han cua thuoc 1a ngay 01 cua thang hét han” hodc “ngay hét han 1a ngay 01/mm/yy”;
Vi du: Nhan goc ghi ngay san xuat 18/01/2012, han diing 01/2015, thuéc c6 han diing 36 thang
thi nhan phu ghi han dung (ngay hét han): 01/01/2015.

- Trén nhan ghi ngay san Xuat va han ding theo dang thang/nam (mm/yy, mm/yyyy) thi ngay
hét han phai ghi la ngay 01 cua thang hét han.
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Vi du: Nhén goc ghi ngay san xuat: Jan/2008 hoac 01/2008, thudc c6 han ding 24 thang, ngay
hét han ghi trén nhédn goc la 01/2010, nhdn phu phai ghi han dung (ngay hét han) la:
01/01/2010.

b) Truong hop nhén bao b tryc tiép co kich thudc nho khong du dién tich dé ghi vé s6 16 san
xuat, han dung hogc cac ky hi¢u twong tng ve “So6 16 SX” va “HD” theo quy dinh tai Khoan 3
bicu nay thi co theé ghi cac day so bieu thi cho so 16 san xuat, han dung trén nhan bao bi truc
tiep va trén nhén bao bi ngoai phai ghi day du cac thong tin nay theo quy dinh.

¢) Han dung cuaa thudc trong to hudng dan sir dung phai ghi day du cac noi dung sau day:

- Han dung cua thude dugc ghi nhu quy dinh ghi han dung trén nhan hodc ghi rd6 Khoang thoi
gian ké tir ngay san xuat;

- Han diing sau khi mo nap bao bi tryc tiép lan dau doi véi cac dang thude chua phan licu nhu
thuoc nho mat ‘hoa(q: cé}c dang thuoc nho mii, nho tai, thuoc ma, gel dung nhicu lan va thuoc
dang long da lieu d¢ uong (néu co);

- Han diing sau khi pha ché dé sir dung doi véi thuoc bot, thuoc cém c6 yéu cau phai pha thanh
dung d;ch hoac hon (ﬁch trude Khi stir dung nhu: thuoc bét, thuoc com pha hon dich, dung dich
dung dé tiém hoac uong;

- Han diing sau khi mo ndp bao bi tryc tiép lan dau ddi vei thudc dang Iéng da licu dé uong
hoac dang vién dong chai, lo c6 quy cach dong goi 16n (néu co).

7. 6. Diéu kién bao quan

Nhan thudc va to huéng dan sir dung phai ghi rd Bieu kién bao quan can thiét ve nhiét do (ghi
bang don vi Celcius, °C va phai ghi bang so cu the) va cac luu y ve do am, anh sang dé khong
anh huong dén chat lugng thuoc trong qué trinh bao quan va luu thong (néu c6). Vi du: Bao
quan noi kho, tranh &nh sang, nhiét 46 khéng qué 30°C.

Phai ghi rd cdc yéu cau vé thoi han sur dung va Dieu kign bao quan thudc trong to huéng dan
st dung thude ddi véi truang hop sau khi mé nap Ian dau, sau khi pha lodng hoic sau khi pha
lai thanh dung dich ddi véi cac dang thudc c6 yéu cau pha lodng truge khi sir dung (néu co).

8. Cac dau hi¢u hru y (Diéu 24)

8.1. Nhén thudc cua bao bi ngoai phai ghi dong chir “P¢ xa tam tay tré em”, “Doc k§ huéng
dan sir dung trudce khi dung”.

Péi vai thube ké don (trir sinh pham chan doan in vitro):

Thudc ké don phai ghi ky higu “Rx” tai géc trén bén tréi cua tén thudc trén bao bi ngoai. Dong
chir “Thuoc ban theo don” phai dugc ghi trén nhan bao bi ngoai va to husng dan sir dung bang
tieng Viét. Truong hop nhan goc chua c6 ky hiéu “Rx” va thong tin thudc k€ don thi trén nhan
phu phai thé hién ndi dung nay.

Dong chit “Thudc ban theo don” con ¢6 thé dwoc ghi bing cac dong chit “Thudc ké don™ hodc
“Thuoc nay chi dung theo don ctia bac sy”.

8.2. Céc dau hiéu luu y va khuyén céo khéc

Ghi rd cac dau hiéu luu ¥ ddi véi tirng loai thudc (trir sinh pham chan doan in vitro) nhu sau:

a) Thuoc tiém: Trén nhan thudc tiém phai ghi cu thé day du hoic ghi tat dwong ding cua thudc
tiém nhu sau: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (ttm), tiém truyen tinh mach
(tttm) hoac cac céch tiém cu thé khéc;

b) Thuoc nho mét, tra mét ghi dong chit “Thudc nho mat” hodic “Thudc tra mat”; Thudc nho
miii ghi dong cht “Thudc nhé maii”; thudc nho tai ghi dong chir “Thuoc nho tai”;
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¢) Thubc dung ngoai da phai ghi dong chit “Thudc dung ngoai”; Thube déng dng dé udng phai
ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

d) Thudc hdn dich, thudc bot, thude com da licu dung dé udng c6 yéu cau pha thanh dung dich
hoac hon dich trudce khi dung phai ghi ré dong chir “Lac k¥ trudce khi dung”.

8.3. Céch ghi cac dau hiéu luu y

a) Cac dong chi, dau hiéu luu ¥ phai dugc in 10 rang dam nét trén nhan bao bi ngoai, to hudéng
dan sir dung va phai bao dam nhan biét dugc dé dang ¢ Diéu kién quan sat thong thuong.

b) Truong hop mot thube co nhiéu dau hiéu can lwu ¥, phai ghi day du cac dau hiéu luu y do.

¢) Truong hop thudc san xuat & nude ngoal nhap khau dé luu hanh trong nudc ma trén nhan
gbc chua ghi cac dau hiéu luu y va khuyén c4o theo quy dinh tai Khoan 1, 2 hoic 3 Diéu nay
thi trén nhan phy va to huéng dan s dung phai thé hién day du cac dau hiéu luu ¥ do.

d) Khuyén khich ghi cac dau hiéu luu y va khuyén cdo khic quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay
trén nhan bao bi truc tiep.

9.Tén va dia chi té chirc, ca nhan chiju trach nhiém vé thude (Piéu 25)

9.1. Ghi tén va dia chi cua to chic, c& nhan chju trach nhigm vé thudc doi véi ting truong
hop cu thé nhu sau:

a) Thudc san xuat trong nude: Ghi tén, dia chi cta co s san xuat thude.

b) Thudc nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

- Ghi tén, dia chi cta co s& san xuat thudc;

- Ghi tén, dia chi cta co s& nhap khau thudc hoic co so iy thac nhap khau (néu cd).

C& chir ghi tén cua co s¢ san xuat khong dwoc nho hon tén cua co s nhap khau, phan phoi
thuoc (néu ca).

¢) Thuoc c6 su tham gia san xuét bai nhiéu co s san xuat khac nhau thi ghi tén, dia chi cua tat
ca co s¢ tham gia san xuat thuoc. Tén cua céc co so tham gia vao san xuat thuoc phai ghi véi
cung ¢& chir va ¢ cung mot mat nhan (cung mat phang).

d) Thudc duoc san xuat nhuong quyén thi phai ghi: “San xuit theo nhwong quyén cua: (ghi tén
co s¢ nhuong quyén) tai: (ghi tén co s& nhan nhuong quyén)” va dia chi cua co s& nhan

nhuong quyén. Tén, dia chi cia co s& nhugng quyén phai co cung cd chir va duogc ghi ¢ cung
mot mat nhan (cung mit phang) véi co s nhan nhuong quyeén.

d) Thudc san xuat gia cong thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén bén nhan gia cong) theo hop dong

véi: (ghi tén bén dat gia cong)” va dia chi cua bén nhan gia cong. Tén, dia chi cua co s& nhan

gia céng phai ¢ cung c& chit va duoc ghi ¢ cing mot mat nhan (cing mat phang) véi co so

dat gia cong.

9.2. Cach ghi tén, dia chi cua té chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc quy dinh tai Khoan 1

Piéu nay:

a) Phai ghi day du tén, dia chi cua co sé theo dung tén, dia chi ghi trong cac van ban phap ly

lién quan dén viéc thanh lap co so d6. C6 thé ghi thém tén giao dich bén canh tén day du to

chtee, ca nhan chiu trach nhiém vé thude nhung kich thuée khong dugc I6n hon tén day du.

b) Tén t6 chirc, ca nhan va dia danh ghi trén nhan, to huéng dan s dung khong duoc viét tat,

trir Diém d Khoan 1 Diéu 9 cua Théng tu nay;

¢) Pia chi co so san Xuat, co s¢ dong goi, co sd chiu trach nhiém xuét xuong 16, co s¢ nhan

nhwong quyén, co sé nhan gia cong, co s& phan phdi thudc: Ghi day du theo sé nha, duong

phd (thon, x6m), xa (phudng, thi tran), huyén (quan, thi x&, thanh phé thudc tinh), tinh (thanh

phd tryc thudc trung wong), tén nudc san xuat (néu l1a thuéc nhap khau). Truong hop thude
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nhap khau thi ghi dia chi nha san xuat hoic cac co s¢ nude ngoai khac ¢ lién quan dén thude
theo cach ghi dia chi dugc néu trong céc tai liéu phap 1y c6 lién quan dén thubc nhu: gidy
chtng nhan san pham duogc, gidy chitng nhan bén tu do, gidy ching nhan Thyuc hanh tét san
xuat thudc hoidc cac gidy to phap ly khac.

9.3. Cach ghi tén, dia chi cia c4c to chirc, ca nhan khéc lién quan dén thubc

a) Ngoai tén va dia chi cua to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc quy dinh tai Khoan 1
Piéu nay, nhan thudc co thé ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) cua cac td chirc, ca nhan khéc cé
lién quan dén thudc nhu: co s¢ dang ky thudc, céng ty phan phéi thudc, cong ty s¢ htu nhan
hiéu hang hda hoic tén céc to chirc, ca nhan khac c6 lién quan dén thubc va phai ghi rd vai
tro, trach nhiém cia cac co so nay dbi vai thude;

b) Tén, dia chi, biéu trung (logo) cua c4c td chirc, ca nhan co lién quan dén thudc quy dinh tai
Piém a Khoan 3 Diéu nay ghi trén nhan c6 kich thudc khong duoc 16n hon tén, dia chi hoic
biéu trung (logo) clia co s& san Xuat trir truong hop to chirc ndy chirng minh dwgc minh 1a cha
s& hitu san pham;

¢) Truong hop trén nhan c6 ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) cua cong ty phan phdi thude
thi tén, dia chi, biéu trung (logo) ctia cong ty phan phdi khong dugc c6 kich thudc 1on hon tén,
dia chi, biéu trung (logo) ctia co s& san XUat;

d) Néu co so san xuat thudc 1a thanh vién hoic don vi phu thudc trong mot té chic nhu cong
ty, tong cong ty, tap doan, hiép hoi va cac to chirc khac thi cé quyen ghi tén hodc tén va dia
chi, r]hén hiéu hang hda, thuong hiéu va cac noi dung khac cua 10 chtre d6 trén nhan khi duoc
cac to chuc nay cho phép, nhung van phai ghi dia chi noi san xuat ra thuoc.

Vi duy: thudc san xuat tai chi nhanh cong ty ¢ dia chi A thuoc cong ty B thi trén nhan cé quyén
ghi “Cong ty B, Chi nhanh cbng ty, san xuat tai dia chi A”.

10. Xuét xi cia thude (Piéu 26)

10.1. Xac dinh xuat xir caa thudc

Xuat xt ctia thude duge xac dinh theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 3 Nghi dinh s6 19/2006/ND-
CPngay 20 thang 02 nam 2006 cua Chinh phua quy dinh chi tiét Luat thwong mai vé xuat xu
hang hoa va cac van ban phap luat cé lién quan.

10.2. Cach ghi xuét x& cua thude

Xuit xir ciia thude duoc ghi trén bao bi ngoai hoic bao bi tryc tiép caa thude nhu sau:

a) Ghi cum tir “xuat xi:” hofic “san xuat tai:” kém tén nu6c bang tiéng Viét hodc tiéng Anh
trong trueong hop dich ra tieng Viét khong co y nghia hoac khong dich ra duoc tieng Viét.

b) Truong hop thudc c6 xuat xi cung Voi qudc gia hoic ving 1anh thd san xuat ra thudc thi chi
yBu cau ghi tén nuéc san xuat bang tiéng Viét hoic tiéng Anh trong trudng hop dich ra tiéng
Viét khong c6 y nghia hoac khong dich ra dugc.

¢) Truong hop thude c6 xuat xir khéc qudc gia hoac viing Ianh thd san xuat ra thuoc thi phai
ghi day du théng tin xuat x& cta thudc theo quy dinh tai Biém a Khoan 2 bicu nay.

10.3. Bdi véi thudc san xuat tai Viét Nam dé luu hanh trong nudc da ghi dia chi cua noi san
Xuat ra thudc dé thi khong yéu cau phai ghi xuat xtr caa thudc.

11. Céc ndi dung khéc thé hién trén nhan thuéc (Piéu 27)

11.1. Khuyén khich céc t0 chirc, ca nhan chiu trach nhigm vé thudc ghi ma sé mé vach hogc
dan tem chong hang gia va cac ngi dung c6 tinh chat bao mat, chong hang gia c6 lién quan den
san pham trén nhéan thuoc dé phong chong hang gia hoac de dang nhan biét san pham.
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11.2. T6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé thude dugc phép ghi 18n nhan nhitng noi dung khac
ngoai nhirng noi dung bit budc quy dinh tai Thong tu nay. Nhitng noi dung ghi thém khong
duoc tréi véi phap luat va phai bao dam trung thyc, chinh xéac, phan anh ding ban chat va cong
dung cua thudc, khong che khuat, khdng 1am sai Iéch nhitng noi dung bat budc ghi trén nhan
thudc va phai bao dam cac noi dung bét budc dung nhu nhin da duoc Bo Y té phé duyét.
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QUY TRINH THANH TRA DUQC

MUC TIEU

1. Trinh bay duogc trinh tu cta quy trinh thanh tra Dugc.

2. Néu duoc ndi dung thanh tra.
NOI DUNG
. QUY TRINH THANH TRA CHUNG
1.1. Chuén bi thanh tra
1.1.1. Tiép nhdn thong tin: La cong viéc thuong xuyén nhung la khau dau tién cta qua trinh
thanh tra. C6 nhi€u ngudn thong tin:

- Bon thu phan anh, khiéu nai, td cdo cua cong dan;

- TUr cac phuong tién thong tin dai ching nhu bao, dai phét thanh, dai truyén hinh

- Chi thi, chi dao, yéu cau ciia cap trén hodc dé nghi ctia cac co quan hiru quan;

- Ké hoach thanh tra hang thang, hang quy, hang nim d3 duoc xay dung.

1.1.2. Xur Iy thong tin: 1a khau quan trong bao gém viéc chon loc, kiém tra, phan tich cac
thong tin.

- Chon lgc thong tin;

- Phén tich théng tin;

- Kiém tra thong tin;

‘Xﬁ' 1,}'/ thong tin tdt o tac dl,}ng dinh hudéng cho cudc thanh tra, xac dinh muc dich, muc
tiéu, dé xuat ndi dung thanh tra, déi tugng thanh tra, luong hoa va giap cho viéc xay dung ké
hoach thanh tra.

1.1.3. Chudn bj co sé phdp Iy

a) Ban hanh Quyét dinh thanh tra. Quyét dinh thanh tra phai ghi ro:

- Can cit phap 1y dé tién hanh thanh tra;

- Pbi tuong, nd1 dung, pham vi, nhiém vy thanh tra;

- Thot han, thot gian tién hanh thanh tra;

- Ho tén, chitc danh ctia Trudng Poan va cac thanh vién ctia Poan thanh tra.

b) ‘Chuén bi cac vin ban quy pham phap luat vé linh vuc duge thanh tra va cc cin cir
phép 1y can sir dung cho cudc thanh tra.

1.1.4. Xdy dwng ké hoach va dé cwong thanh tra:

Trudng Doan thgnh tra co trach nhiém to chl'rq viéc xéy,dung ké hoach tién hanh thanh
tra trinh Nguoi ra quyét dinh thanh tra phé duyét. Ké hoach tién hanh thanh tra phai xac dinh
rd cac nodi dung sau:

- Muc dich, yéu cau, ndi dung cua cudc thanh tra;

- Dbi tuong thanh tra;

- Noi dung va phuong phép tién hanh;

- Nhan sy va phan cong nhiém vu cho tung thanh vién Poan thanh tra.

Trong céc loai hinh thanh tra, viéc xay dung ké hoach thanh tra phu thudc vao muc
dich, y€u cau va tinh chat ctia cudc thanh tra, loai hinh thanh tra.

1.1.5. Phé bién ké hoach thanh tra
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Truéng Poan thanh tra té chitc hop Poan thanh tra dé pho bién ké hoach tién hanh
thanh tra, phan cong nhi€ém vu cho cac thanh vién cua Poan thanh tra; t6 chic vi¢c tap huan
nghiép vu cho thanh vién Poan thanh tra khi can thiét.

1.1.6. Thong bdo cho déi twong dwoc thanh tra chudn bi dé cwong bdo cdo

Truéng doan thanh tra c6 trach nhiém td chtc viée xay dung dé& cuwong yéu cau ddi
tuong thanh tra bao cdo néu rd: ndi dung, thoi gian, hinh thirc bao cdo va nhiing van dé khac
lién quan (néu co).

Pé cuong phai dugc giri cho ddi twong thanh tra trudce khi cong bd quyét dinh thanh tra.
1.2. Tién hanh thanh tra
1.2.1. Céng bé co sé phdp Iy thanh tra

Cong bd quyét dinh thanh tra hodc xuit trinh thé thanh tra vién khi tién hanh thanh tra
doc lap trude doi twong thanh tra.

a) Cham nhat 13 15 ngay ké tir ngay ra quyét dinh thanh tra, Truéng Poan thanh tra c6
trach nhi€ém cong bo quyét dinh thanh tra véi co quan, td chirc, cd nhan 1a doi tuong thanh tra.
Trude khi cong bé quyét dinh thanh tra, Trudng Poan thanh tra thong bao védi doi tuwong thanh
tra vé thoi gian, thanh phan tham du, dia diém cong bo quyét dinh.

b) Thanh phan tham dy budi cong bd quyét dinh thanh tra gdm c6 Poan thanh tra, Tha
truéng co quan, to chirc hodc ¢4 nhan 1a doi tuong thanh tra. Trong trudng hop can thiét co thé
moi dai dién co quan, to chiic, ca nhan ¢ lién quan tham duy.

c¢) Khi cong bo quyét dinh thanh tra, Truong doan thanh tra doc toan van quyét dinh
thanh tra, néu rd quyén va nghia vu cua d6i tuong thanh tra; thong bao chuong trinh 1am viéc
gitta Poan thanh tra v&i di tugng thanh tra va nhitng cong viéc khac c6 lién quan dén hoat
dong ctuia Boan thanh tra.

d) Viéc cong bd quyét dinh thanh tra phai duoc 1ap thanh bién ban.

1.2.2. Néu yéu cdu hodc dé cuwong bao cdo thanh tra

Co quan thanh tra thong bao dé cuong hodc cac yéu cau néu la thanh tra theo ké hoach,
de doi tugng thanh tra chuan bi va bao cdo tudong trinh cho Poan thanh tra, ké ca viéc chuan bi
va cung cap day du ho so 1ién quan dén cudc thanh tra.

Néu 1a thanh tra dot xuét, cac yéu cAu cta Poan thanh tra hodc thanh tra vién néu tai
thoi diém thanh tra, tai noi thanh tra va doi tugng bao cdo gidi trinh ngay bang 101 va yéu cau
van ban giai trinh sau dé€ bo sung néu can.

Céc bao cdo tudng trinh 13 nhitng chirng ¢t mang tinh phap 1y can duoc luu gii.

1.2.3. Kiém tra co sé phdp Iy ciia doi twong thanh tra

La can ctr dé xac dinh trach nhiém cua d6i tuong thanh tra dbi véi cudce thanh tra ké ca
trong qua trinh thanh tra va két thtc thanh tra.

Co s& phap 1y cua dbi twong thanh tra gom:

- Nguoi dai dién hop phap cua co so;

- Gidy phép hoat dong: Gidy ching nhan ding ky kinh doanh, Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh (san xuat, bdo quan) thuoc, Ching chi hanh nghé, giay chirng nhén luu hanh
san pham va cac giay phép khac co lién quan (néu co).

1.2.4. Nghe doi twong thanh tra bdo cdo

Trudng Poan thanh tra c6 trach nhiém thu nhan van ban bao cao cua doi tuong thanh tra
lam co s& cho vi¢e tien hanh thanh tra. Trong trudong hop can thiét, Truéng Poan thanh tra to
chtrc cho Poan thanh tra nghe dai dién Thu trudéng co quan, té6 chirc hodc ¢4 nhan 1a doi tuong
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thanh tra bao cédo vé nhimg ndi dung thanh tra theo dé cwong da yéu cau. Qua trinh nghe bao
c40 va tra 11 cau hoi ctia d6i twong thanh tra phai duoc ghi chép hodc danh du theo quy dinh
tai n01 dung thanh tra Dugc.

1.2.5. Thu thdp, kiém tra, xdc minh théng tin, tai ligu

- Trudng Doan thanh tra, thanh vién Doan thanh tra ap dung cac bién phap theo thim
quyén dé thu thip cc thong tin, tai liéu lién quan dén ndi dung thanh tra.

- Truéng Poan thanh tra, thanh vién Poan thanh tra c6 trach nhiém nghién ctru, phan
tich, danh gid cac thong tin tai li¢u da thu thap duoc; tién hanh kiém tra, xdc minh céc thong
tin tai liéu d6 khi can thiét 1am co s& dé két luan cac noi dung thanh tra.

- Viéc kiém tra, x4c minh thong tin, tai liéu lién quan dén noi dung thanh tra phai lap
thanh bién ban.

1.2.6. Thu thdp tang vit, ldy mau va thwe hién gidi phdp cdp béch

Khi phat hién cac thudc nghi ngd vé chat lugng hodc c6 vi pham phai tién hanh ldy miu
hodc niém phong tang vat néu can thiét. Viéc 14y mau phai thue hién dang quy ché 1dy mau va
quan ly chat ché mau dé chuyén t6i co quan kiém tra chat lugng hodc 1am cin cir khi xem xét
thuc hién viéc trung cau giam dinh trong nhitng truong hop can thiét dé phuc vu qua trinh
thanh tra.

Thuc hién giai phap cip bach nhu dinh chi tam thoi, thu hdi gidy phép néu thay cac
hanh vi vi pham anh huéng dén strc khoe nhan dan.

1.2.7. Bdo cdo tién dé thwe hién nhigm vu thanh tra

- Thanh vién Doan thanh tra c¢6 trach nhiém bdo cao vdi Truong Poan thanh tra, Truong
Poan thanh tra ¢ trach nhiém bao cao voi Ngudi ra quyét dinh thanh tra vé tién do thuc hién
nhiém vu thanh tra.

- Viéc béo céo tién do thuc hién nhiém vu thanh tra duoc thuc hién béng van ban. Bao
cdo tién do thuc hién nhiém vy thanh tra phai c6 nd1 dung sau day:

+ Tién d6 thuc hién nhiém vu thanh tra dén ngay bao cio;

+ Noi dung thanh tra ¢4 hoan thanh, két qua thanh tra budc dau, ndi dung thanh tra dang
tién hanh; du kién cong viéc thuc hién trong thoi gian tdi;

+ Kho khin, vuéng mic vé bién phéap giai quyét (néu co).

1.2.8. Nhdt ky Doan thanh tra

- Nhat ky Poan thanh tra 1a s6 sach ghi chép nhiing hoat dong ciia Poan thanh tra,
nhitng noi dung c6 lién quan dén hoat dong ciia Poan thanh tra dién ra trong ngay, tir khi c6
quyét dinh thanh tra dén khi ban giao hd so thanh tra cho co quan c6 tham quyén.

- Nhat ky Poan thanh tra phai ghi 16 cong viéc do Doan thanh tra tién hanh, viéc chi
dao, diéu hanh cta Trudong doan thanh tra dién ra trong ngay. Trong trudng hop c6 ¥ kién chi
dao cia Ngudi ra quyét dinh thanh tra, c6 nhiing van dé phat sinh lién quan dén hoat dong cua
Doan thanh tra trong ngay thi phai ghi rd trong nhat ky Poan thanh tra.

- Truéng Doan thanh tra co trach nhiém 1ap, ghi chép ddy du nhiing ndi dung trén vao
nhat ky Poan thanh tra va phai chiu trach nhiém trudc phap luat, truéc Nguoi ra quyét dinh
thanh tra vé tinh chinh xac, trung thuc ctia ndi dung nhat ky Poan thanh tra.

- Viéc ghi nhat ky Poan thanh tra dugc thuc hién theo mau do Téng Thanh tra quy dinh
va dugc luu trong hd so ctia cudc thanh tra.

1.2.9. Sira doi, bé sung ké hoach tién hanh thanh tra

260



Trong qua trinh thanh tra, néu xét thiy can phai stra doi, bo sung ké hoach thanh tra thi
Truéng Poan thanh tra phai c6 vin ban dé& nghi Nguoi ra quyét dinh thanh tra xem xét, quyét
dinh. Van ban dé nghi sira d6i, bo sung ké hoach thanh tra phai néu rd 1y do, ndi dung sua doi,
bd sung va nhirmg ndi dung khac (neu c6). Trong truong hop Ngudi ra quyét dinh thanh tra c6
van ban dong y v€ viéc sua d01 bd sung thi Trudéng Poan thanh tra cin cir vao vin ban do dé
stra d6i, bd sung ké hoach tién hanh thanh tra.

1.2.10. Bdo cdo két qud thwe hién nhiém vu ciia thanh vién Poan thanh tra
‘ Sau khi hoan thanh nhiém vu duoc giao2 thg‘tnh vién Poan thanh tra c6 trach nhiém bao

cao béng van ban vdi Trudong Poan thanh tra vé két qua thuc hién nhiém vu va phai chiu trach
nhiém vé tinh chinh xac, trung thyc cia bao cao do.
1.3. Két thiic thanh tra
1.3.1. Théng bdo két thiic viéc thanh tra tai noi dwoc thanh tra

Khi k‘é’t thac viéc thanh tra tai noi duoc thanhq tra, Truong doan thanh tra ¢6 trach nhiém
thong bao bang van ban cho Thu truéng co quan, t6 chirc hodc ca nhan la doi tuong thanh tra
bict.
1.3.2. Ldp bién bdn thanh tra

Két qua thanh tra dugc 1ap thanh bién ban voi day di noi dung thanh tra, két qua thanh
tra, chi dinh hoac dé xuat cac hinh thure bién phéap xur ly.

Bién ban thanh tra phai dugc thong qua va c6 du chir ky cua cac thanh phan lién quan
nhu doi tugng thanh tra, Trudng Poan thanh tra, thanh tra vién, nguoi lam ching (néu co)

1.3.3. Xur ly, xwr phat vi pham

Can cur két luan Vi pharp t:qli bién b,én thanh tra can 1ap bién ban vi pham hanh chinh linh
vuc quan ly Nha nudc vé Y t€ dé ra quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta
phép lut.

Néu vuot qua pham vi thAm quyén thi kién nghi cp c6 thAm quyén xir 1y.

1.3.4. Xdy dwng dw thdo bdo cdo két qud thanh tra

- Trén co s bao cao két qua thyc hién nhiém vu cua ’thénh vién Doan ghanh tra, Truc"yr}g
Doan thanh tra c6 trach nhiém xay dyng du thao bao cao két qua thanh tra, t6 chuc lay y kién
cua céc thanh vién Doan thanh tra vao du thao bao céo két qua thanh tra.

- Trong truong hop cac thanh vién Doan thanh tra co y kién,khéc nhau vé ndi dung ban
du thao bao céo két qua thanh tra thi Trudng f?oéln ‘Ehanh tra quy€t dinh va chiu trach nhiém
trude phap luat, Nguoi ra quyéet dinh thanh tra vé quyét dinh cua minh.

1.3.5. Bdo cdo két qud thanh tra

- Cham nhit 13 15 ngay, ké tir ngay két thﬁc viéc thanh tra tai noi ("1’11’(_)'(: thanh tra,
Trudng Doan thanh tra phai c6 van ban bdo cdo két qua thanh tra, bdo cédo két qua thanh tra
phai ¢6 cac ndi dung sau day:

+ Két luan cu thé vé timg noi dung d4 tién hanh thanh tra;

+ Xac dinh ro tinh chat, mﬁg dd vi pham, nguyén nhan, trach nhiém cua co quan, td
chure, cd nhan ¢6 hanh vi vi pham (néu co6);

+Y kiéq khac nhau gitra thanh vién Poan thanh tra voi Truong Doan thanh tra vé noi
dung bao cao két qua thanh tra (néu co);

+ Céc bién phap xir 1y theo thim quyén da duoc 4p dung; kién nghi bién phap xir 1y.
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- Trong bao cio két qua thanh tra phai néu rd cac quy dinh phap luat 1am cin ctr dé xac
dinh tinh chat, mirc d6 vi pham, kién nghi cac bién phap xu ly.

- B4o céo két qua thanh tra dugc gui t6i Nguoi ra quyét dinh thanh tra. Trong truong
hop Nguoi ra quyét dinh thanh tra 1a Thu truéng co quan quan 1y nha nudc thi bao cao két qua
thanh tra con dugc gtri cho Thu trudng co quan thanh tra cung cap.

1.3.6. Xdy dwng dw thdo két ludn thanh tra

- Khi duoc giao xay dung du thao Két luan thanh tra, Truéng Doan thanh tra cin ¢t vao
bao cdo két qua thanh tra, sy chi dao cia Nguoi ra quyét dinh thanh tra dé xay dung du thao
Két luan thanh tra trinh Nguoi ra quyét dinh thanh tra.

- Trong trudng hop Ngudi ra quyét dinh thanh tra giri du thao Két luan thanh tra cho d6i
tugng thanh tra va doi tugng thanh tra c6 van ban giai trinh thi Truéng Poan thanh tra c6 trach
nhi¢m nghién ctru va dé xuat véi Nguoi ra quyét dinh thanh tra huéng xtr Iy ndi dung giai trinh
cua doi tugng thanh tra.

- Dy thao Két luan thanh tra phai ¢6 cac ndi dung chinh sau day:

+ DPanh gid viéc thuc hién quy dinh hanh nghé cua dbi tuong thanh tra thudc ndi dung
thanh tra;

+ Két luan vé noi dung duogc thanh tra;

+ Xéac dinh rd tinh chat, mic do vi pham, nguyén nhan, trach nhiém cua co quan, to
chure, cd nhan ¢6 hanh vi vi pham (néu co);

+ Céc bién phap xir 1y theo thim quyén d3 duoc 4p dung; kién nghi cac bién phap xir 1y.
1.3.7. Cong bé két ludn thanh tra

- Trong trudng hop Nguoi ra quyét dinh thanh tra quyét dinh cong bb Két luan thanh tra
va uy quyén cho Trudéng doan thanh tra thi Trudng doan thanh tra c6 trach nhi¢m thong bao
bang van ban cho Thu trudng co quan, to chirc hodc ¢4 nhan la doi tuong thanh tra vé thoi
gian, dia diém, thanh phan tham du budi cong bo Két luan thanh tra. Thanh phan tham du budi
cong bo Két luan thanh tra gdm Thu truéng co quan, t6 chirc hodc cé nhan la doi twong thanh
tra, dai di¢n céc co quan, to churc, ¢4 nhan ¢o lién quan.

- Tai budi cong bd Két luan thanh tra, Truong doan thanh tra doc toan van Két luan
thanh tra; néu ro trach nhiém cia cac co quan, td churc, cd nhan trong viéc thuc hién K&t luan
thanh tra.

- Viéc cong bd Két luan thanh tra dugc 1ap thanh bién ban.

1.3.8. Ruit kinh nghiém vé hoat dong ciia Poan thanh tra

Sau khi c6 Két luén thanh tra, Trudong Poan thanh tra c6 trach nhi¢m td chirc hop Poan
thanh tra dé trao doi, rat kinh nghi¢m vé€ hoat dong cia Poan thanh tra; binh bau c4 nhan co
thanh tich xuat sac trong vi¢c thuc hién nhi€ém vu thanh tra d€ dé nghi ngudi c6 tham quyén
khen thuong (néu c0).

1.3.9. Ldp, ban giao ho so thanh tra

- Truong Poan thanh tra c¢6 trach nhiém t6 chirc viéc lap hd so thanh tra. HO so thanh
tra bao gom:

+ Quyét dinh thanh tra; bién ban thanh tra do Poan thanh tra, Thanh tra vién lap; bao
cdo, giai trinh cta doi tugng thanh tra; bao cdo két qua thanh tra;

+ K&t luan thanh tra;

+ Vin ban vé viéc xur 1y, kién nghi viéc xur 1y;
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+ Nhat ky Poan thanh tra; bién ban thanh tra, cac tai liéu khac c6 lién quan dén cudc
thanh tra.

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay c6 Két luan thanh tra, Truéng doan thanh tra to
chtrc viée ban giao ho so thanh tra. Truong hop vi tréd ngai khach quan thi thoi gian ban giao
ho so thanh tra c6 thé kéo dai nhung khong qua 90 ngay.

- Trong thoi han quy dinh trén (phan 2 cua muc nay), Truong Poan thanh tra c¢6 trach
nhiém ban giao hd so thanh tra cho co quan tryc tiép quan 1y Truéng Poan thanh tra; truong
hop ma Ngudi ra quyét dinh thanh tra khong phai 1a Thu truéng co quan tryc tiép quan ly
Truéng Poan thanh tra thi Truéng Poan thanh tra bao cao Ngudi ra quyét dinh thanh tra dé xin
¥ kién chi dao ban giao ho so thanh tra cho co quan c6 thim quyén. Viéc ban giao hd so thanh
tra phai dugc 1ap thanh bién ban.

1. NOI DUNG THANH TRA DUQC
2.1. Théng tin chung
- Tén co s0:
- Dién thoai lién hé:
- Pia chi hanh nghé:
- Tén chu co s¢ (hodc nguodi phy trach chuyén moén):
- Gidy chiing nhan ding ky kinh doanh:
- Chirng chi hanh nghé:
- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh, san xuat thudc:
- Loai hinh kinh doanh cua co s¢ (san xuat thudc; ché bién, san xut thuoc dong v,

thudce tir dugc liéu; kinh doanh duoc liéu, thudc dong y, thude tir dugc liéu, xuat nhap khau
thudc; ban budn thude, ban 1é thude; khoa dugc bénh vién).

- Tinh hinh nhén sy (Duoc s§ dai hoc, Dugc sy trung hoc, Dugc ta va trinh do khac):
2.2. N§i dung thanh tra

- Noi dung thanh tra co sé san xuét thudc

- NOi dung thanh tra co s¢ san xudt, ché bién thudc dong y, thude tir duoc lidu 2.3. Noi
dung thanh tra co s& ban budn thuoc (phu luc 3)

- Co so dat tiéu chuan “thwc hanh tot phdn phoi thuée” (GDP).

- Co sé chua dat tiéu chuan GDP.

- Noi dung thanh tra co sé ban 1¢ thudc.

- Co s6 dat tiéu chudn “thwc hanh tét ban 1é thuée” (GPP).

- Co sé chua dat tiéu chuan GPP.

- Noi dung thanh tra co s& kinh doanh duogc liéu, thude dong y, thude tir duoc liéu.

- Noi dung thanh tra cong tac dugc tai co s& kham, chita bénh.

- N@i dung thanh tra co so Xuét, nhap khau thube dat tiéu chuan: “Thuc hanh tot bao
quan thuoc” (GSP)

- N6i dung thanh tra quan ly gia thudc dung cho nguoi.
2.3. Bdo cdo két qua thanh tra
2.3.1. Nji dung bdo cdo két qud thanh tra
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Trén co s& thanh tra, kiém tra thuc té va bao cao két q}lé thuc hién nhiém vu cua thé.l’lh
vién Doan thanh tra, Truéng Doan thanh tra c6 trach nhiém tong hop va xay dung bao cao ket
qua thanh tra gdm mot s6 ndi dung:
2.3.1.1. Néu muc dich va yéu cau, pham vi thanh tra
2.3.1.2. Qud trinh trién khai thiee hién (thoi gian va dia diém thanh tra)
2.3.1.3. Noi dung thanh tra
2.3.1.4. Két qua thanh tra
a) SO co s& duge thanh tra
b) Panh gia wu, nhuoc diém vé cac ndi dung thanh tra

- Co s6 phap 1y cua d6i twong duoc thanh tra;

- Viéc thyc hién cac quy dinh vé quy ché chuyén mon duoc;

- Viéc chép l}énh cac quy dinh vé san gcuét, nhap khau, kinh doanh, bao quan, ban budn,
ban 1€, sir dung thuoc va nguyén liéu lam thuoc;

- Viéc chip hanh cac quy dinh vé thong tin quang céo, quy dinh vé quan 1y gia thudc
dung cho nguoi;

- Su hiéu biét va chip hanh cac van ban quan 1y nha nuéc vé linh vyc Duoc.
¢) X1 Iy va kién nghi xtr Iy vi pham hanh chinh

- S6 lugng céac co sé vi pham.

- C4c hinh thtrc xr phat vi pham hanh chinh.
2.3.1.5. Nhan xét chung
2.3.1.6. Kién nghi, deé xudt
a) Pdi v6i co quan quan 1y nha nude

- Cong tac xay dyng, phd bién vin ban quan 1y nha nudc vé linh vuc duoc;

- Cong tac phdi, két hop giira cac co quan quan 1y nha nudc lién quan dén linh vuc
dugc.

- Hoat dong thanh tra, kiém tra. C4c hanh vi xir phat theo quy dinh ctia phép luét.

- Kinh phi, phuong tién cho hoat dong thanh tra, kiém tra va nhiing ndi dung khac co
lién quan.

b) Bdi véi co s hanh nghé dugc

- Su hiéu biét cac van ban quan 1y nha nudc vé linh vuc duoc;

- Viéc chép hanh cac quy dinh cua phép luat vé sén xuét, nhap khau, kinh doanh thudc.
2.3.2. Két luGn thanh tra

- Tinh phap 1y va n6i dung thanh tra

- Két luan:

+ Khéi quat chung

+ Két qua thanh tra, kiém tra

+ Nhan xét va két luan

+ Kién nghi bién phéap xtr Iy
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