Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

BAI 1:

PAI CUONG VE QUAN LY DUQC
MUC TIEU HQC TAP:

- Ké duwroc nhiém vu va ngi dung co ban vé nganh dwoc va cong tac quan ly..

- Hiéu va néu dwoc y nghia céng tac quan ly duwoc.

- Liét ké duwoc cac cap té chire nganh dwoc tir trung wong dén co s6.

- Vé duoe so do t6 chirc ciia nganh dioc.

NQI DUNG CHINH:

Thudc 1a phuong tién phong bénh, chira bénh khong thé thiéu dugc trong cong
tac y té. Thudc tét, sir dung dung s& 1am bénh mau khoi. Trai lai thudc khong dam bao
chat luong, sir dung sai, chang nhirng 1am cho khong khoi bénh, cé khi lai gay thém
tac hai cho ngudi bénh, tham chi con 1am chét nguoi. Vi thé vin dé dam bao chat
lwong thudce, sir dung dang thudc 13 mét yéu cau rat cao.

Dé dat muc dich do, tat ca cac khiu cong tac co lién quan dén thudce, tir thu
mua, ché bién, san xuat, pha ché, bao quan, phan phéi cho dén khi sir dung cho bénh
nhan, déu phai tun theo nhimg quy dinh chuyén mén can thiét. D6 1a nhiém vy cua
cong tac quan ly duoc.

1. NHIEM VU CO BAN CUA NGANH DUQC:
1.1. Bao dam viéc san xuit, sé lwong cung wng thude dé phuc vu cho sw nghiép
bio vé sirc khée ciia nhan dan va quéc phong.

Vi day 1a mét loai hang hoa dic biét nén viéc sir cung tng thudc phai dat 4 yéu
Cau sau:

1.1.1. Pdy di:

Pu chung loai, sé lwong thude dung trong viéc phong hay chita bénh cho ngudi
dan khi can thiét.
1.1.2. Kjp thei:

Viéc cung tng thude phai duoc thuc hién cang sém cang tot dé giai quyét kip
thai cho nhu cau diéu tri.
1.1.3. Chdt lugng:

Thudc cung tng phai dam bao tiéu chuan chat lwong, vi day 1a mot loai hang
hoa dic biét lién quan dén tinh mang con ngudi, Pay 1a tiéu chuan cao nhat, thé hién
mit dao dic va quyét dinh uy tinh cia nganh.

1.1.4. Gia ca:

Gia thudc phai hop ky, pht hop véi kha ning thanh toan cta ngudi bénh dong

thoi dap tng dugc yéu cau tai hoat dong ciia ngudi san xuat, kinh doanh.
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1.2. Tham gia quan ly kinh té dwoc, tao ra lgi nhuan mét cach hop phap, ding
luat dinh va hop ly:

+ Phét trién co so.

+ Dong gop cho ngan sach, gbp phan vao viéc phét trién kinh té dat nuéc.

Hai nhiém vu san xuit, cung ¢ng thudc va kinh doanh tao ra loi nhuan phai
dugc thuc hién dong thai nham muc dich cao nhat 1a phuc vu cho sic khoe cua nhan
dan.

1.3. Tw véan thuéc:

Nam virng kién thac vé thue dé 1am tét nhiém vu tu van cho can b y, hudng
dan viéc sir dung thudc cho ngudi ding va tham gia vao cac chuong trinh Y té cong
dong.
2. TO CHUC NGANH DUQC VIET NAM:
2.1. T6 chirc quan ly nha nwéc:
Go6m 3 co quan:

- Quan Iy dwge: Pwoc té chirc 4 cap:

+ Cap TW: Cuc Quan ly duoc thudc Bo Y té.

+ Cap tinh: Phong Quan ly duoc thuoc S Y té.

+ Cap huyén: T6 Quan ly dugc thuéc Phong Y té.

+ Cap xa: Nhan vién Quan Iy duoc thudc Tram Y té.
- Thanh tra dwoc: Pwoc té chirc 2 cap:

+ Cap TW: Thanh tra Bo Y té.

+ Cép Tinh: Thanh tra So' Y té.

- Kiém nghiém thuéc: Pugc té chiic 2 cap:

+ Cap TW: Vién kiém nghiém thuéc va my pham. Ca nuéc ¢ 2 vién kiém
nghiém (Vién kiém nghiém TW va Vién kiém nghiém Tp.HCM).

+ Cap Tinh: Trung tdm kiém nghiém thudc va my pham.

2.2. Té chirc san xuét va kinh doanh:

T6 chtc san xuat, kinh doanh 1a nhimg co s¢ san san xuét, kinh doanh thuéc
véi nhiéu hinh thic cong ty, ho cé thé,...Day 1a noi st dung nhan lyc duoc nhiéu nht,
tir ngudn nhan lyc so cap, trung cap dén dai hoc.

Vi du:

Nha may san xuit thudc, cdng ty kinh doanh thuéc.

Nha thudc, quay thude, dai ly thudce, ta thube tram y té.

2.3. Té chire dao tao va nghién ciru khoa hoc:

Viéc dao tao nhan lyc dugc va nghién cic khoa hoc vé duogc 1a chic ning
nhiém vu caa Truong va Vién nghién ctru thuoc nganh duoc.

Vi du:

Truong Trung cip Duoc, Trudng dai hoc Duoc,...

Vién kiém nghiém thudc va my pham, vién Duoc liéu, ...
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2.4. Té chire dwoc bénh vién:

Céc t6 chuc hoat dong trong khoa duwgc bao gdm nhiéu linh vuc trong nganh
Duoc. Tuy nhién, khi kinh t& xa hoi ngay cang phat trién thi yéu cau chuy@n mén hoa
ngdy cang cao nhim phuc vu tét hon cho sticc khoe ngudi bénh. Bé dap tng doi hoi
trén, cac hoat dong trong khoa duoc bénh vién da c6 nhiéu thay d6i véi xu thé nhu
sau:

- Cung tng thudc: Pay 1a linh vuc hoat dong manh nhat caa khoa dugc hién
nay.

- San xuat thudc: Hoat dong nay ngay cang thu hep lai cho phd hop véi cong
viéc chu yéu cua bénh vién 1a diéu tri bénh, hién khoa dugc bénh vién chi con san xuit
nhiing loai thudc don gian, khong doi hoi mirc do vo tring va ky thuat cao.

- Tu van thubc: Hoat dong nay dang duoc sy tap trung dau tu phét trién nham
dua vi trf cua ngudi dugc si bénh vién 18n mot tam cao méi.

2.5. Thong tin thudc

Day 1a mot linh vuc chuyén mdn cua nganh dugce nhung can c¢d sy tham gia cua
nhiéu nganh nghé khac.

2.5.1. Bao chi chuyén nganh:

- Thuéc Bo Y té: Tap chi Duoc hoc.

- Thudc Hoi Duoc Viét Nam: Tap chi Thudc va sic khoe.

2.5.2. Thong tin ADR (Adverse Drug Reaction) = tac dung phu c6 hgi cia thuéc.

Theo ddi, ghi chép va béo cao tac dung phu c6 hai cua thudc vé co quan quan
ly y té truc tiép 1a nhiém vu cua nguoi can bo y té, nham gop phan hiru hiéu cho co
quan quan ly nha nugc vé thude, trong viéc phat hién va loai trir nhitng thubc gay
nguy hiém cho ngudi ding ra khoi thi truong.

Céac Trung tam ADR:

- Trung tdm ADR mién Bic (duoc dit tai Bénh Vién Bach Mai).

- Trung tm ADR mién Nam (duoc dat tai vién kiém nghiém Tp.HCM).

2.6. Hoi nghé nghiép:
2.6.1. Té chirc:

Hoi nghé nghiép cua nganh duoc 13 H6i Dugc hoc. duoc t6 chuc & 2 cap:

+ Cap TW: Hoi Duoc hoc Viét Nam (VPA=Vietnamese Pharmacetical
Association).

+ Cép tinh: Hoi Dugc hoc Tinh/Tp thudc trung wong (vi du: Hoi Dugc hoc
Tp.HCM- HPA=Hochiminh city Pharmacetical Association).

2.6.2. Hoat dong:

Hoi Duogc hoc 1a mot t6 chirc X hoi nghé nghiép tu nguyén cua nhiing nguoi
duoc si va caa nhitng can bo khoa hoc ky thuat hoat dong trong linh vuc dugc trén dia
ban.
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Hoi duogc hoc la thanh vién cua Lién Hiép cac hoi khoa hoc ky thuat va chiu sy
quan Iy nha nudc cua co quan quan Iy y té (Bo Y té, So Y té).

Hoi ¢6 tu cach phap nhén, ¢6 con dau riéng va tai khoang ngan hang.

Tru s& cua Hoi Dugc hoc Viét Nam Pat tai Ha Noi. Tru Sé cua Hoi Duoc hoc
tinh/ thanh phé thuoec TW dit tai dia phuong tinh/thanh phé thuoe TW do.

2.6.3. Muc dich hoat dong:

Muc dich hoat dong cua Héi 1a tap hop, doan két nhitng ngudi cing hoat dong
trong linh vuc dwoc, nham hop tac giup d& nhau dé khdng ngirng nang cao kién thic,
nghiép vu chuy@&n mon, phat huy tiém ning tri tué, dao dic nghé nghiép; thuc hién tbt
chién luoc, chuong trinh cia nganh duoc va nganh y té, ding theo duong 16i chi
truong ctia Pang, phap luat cua nha nuéc. Khéng nging phét trién nganh duoc cua

thanh phé trong xu thé hoi nhap vao khu vuc va thé gigi.
TO CHUC NGANH DUQC VIET NAM

CAP Trung wong Tinh/Tp thugc | Q/H - Thi x& Xa-
™ Phwong
TO CHUC thi Tran
1. QLy Nha nwérc:
1. Quan ly duogc Boyté-Cuc QLD |Soyté-Phong | TTYT/Phongy | Tramy té -
QLD,... t6-T6QLD. |CB  phu
2. Thanh tray té Thanh tra BYT Vién | Thanh tra SYT trach duoc.

3. Tiéu chuin héa

kiém nghiém TW-
Vién kiém nghiém
TpPHCM.

Trung tam kiém
nghiém.

2. San xuat — KD

Doanh nghiép duoc

cap trung wong

Doanh  nghép
duoc Cép dia

Doanh nghiép
dugc cAp quan

phuong huyén
3.Pao tao NCKH | Vién: Vién Kkiém | Truong Trung
nghiém,. cap duoc cap

Trwong:Truong
DPH Duoc, Truong
TC dugc cap TW

tinh/ Thanh phd
thuoéc TW

4. Dwgc Bénh Vién | Khoa dugc cua | Khoa dugc cua | Khoa dugc
BVTW BV tinh/ TP | bénh vién
thugc TW, BV | quan/Huyén

BV diéu dudng TW

diéu dudng tinh/
TP thuoc TW

Tin
thuéc

Thu vién y hoc TW
TT théng tin thudc

Thu vién y hoc
TP
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(ADR) Béo duogc
Bao duoc

6. Poan Thé Dwoc | Hoi Dugc hoc Viét | Hoi Dugc hoc | Chi hoi duoc
Nam thanh phé

3. NHIEM VU VA NQI DUNG CONG TAC QUAN LY DUQC
3.1. Nhiém vu chung:

Nhiém vu cta cong tac quan ly duoc la nghién ctiu, huéng dan va giam sat
thyc hién nhiing quy dinh chuyén mon hién hanh, nhitng luat I¢ ctia nha nudc trong
viéc thu mua, ché bién, san xuit, pha ché, bao quan, phan phdi va st dung thudc nham
dam bao cho nguoi bénh duoc ding thudc tét, c6 hiéu lyc trong phong - chira
bénh, khong gay tac hai.

3.2. Noi dung cong tac quan ly dworc:
Go6m cac ndi dung sau:

- Nhitng quy dinh vé diéu kién co s& vat chat va ki thuat can thiét dé tién hanh
cong tac chuy@n mén nham dam bao dugc chat luong thude.

Vi du : Qui dinh céc trang thiét bi trong san xuat, pha ché thuéc....

- Nhitng quy dinh vé yéu cau va bién phép k¥ thuat can thiét cua cac qué trinh
thu mua, ché bién, san xuat, pha ché, bao quan, phan phéi va st dung thudc nham thwc
hién céc tiéu chuan k¥ thuat da quy dinh.

Vi du: Quy trinh k¥ thuat, quy dinh vé don vi do luong, nhitng nguyén tic tiéu
chuan thyc hanh tét (GPs: GMP, GLP, GDPO, GPP,.),....

- Nhitng quy dinh nham dam bao viéc kiém tra va chon loc thudc c6 chit lwong
tét.

Vi du: Quy dinh vé xét duyét va quan ly danh muc mat hang thuéc, quy dinh vé
tiéu chuan ky thuat,

- Nhitng quy dinh nham dam bao an toan cho ngudi dung thudc.

Vi du: Quy ché quan ly thudc an than, quy ché quan ly thudc gay nghién,...

- Nhitng quy dinh nham huéng dan viéc quan ly , viéc phan phéi st dung thude
theo phuong huéng dung thudc cua nganh.

Vi du: Quy dinh lua chon thudc chu yéu, thude thiét yéu,...

4. Y NGHIA CUA CONG TAC QUAN LY DUQC:
4.1. Cong tac quan ly dwgc cd y nghia to 16n vé mat ky thuat:

Cong tac quan Iy duoc sir dung tong hop cac thanh tuu khoa hoc ki thuat y
duoc, nhét 1a vé duoc, do d6 nd phan anh trinh d6 khoa hoc ky thuat trong nganh. Vi
du dugc dién Viét Nam, cac quy ché quan ly thudc, Cong tac quan ly duoc co tac
dung quan trong trong viéc thuc day su tién bo k§ thuat vi bat budc nhitng bd phan
kém vé ky thuat phai c6 vuon 1én thuc hién cho dugc nhirng yéu cau ky thuat da quy
dinh dé duoc ton tai hop phap. Nhu vay, ting budc cdng tac quan ly dugc gop phan
quan trong thuc ddy nganh duoc phat trién va hoa nhap vao thé gigi.
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4.2. Cong tac quan ly dwgc c6 nghia rat quan trong vé mat chinh tri:

- Quan diém cua nha nudc Viét Nam ludn xem “Con ngudi 1a von quy nhat”,
ma suc khoe lai 1a vén quy nhat ciia con ngudi. Vi thé, muc tiéu chim séc va bao vé
stc khoe nhan dan luén duge Pang va nha nude dua 1én hang dau. Cong cu dé thuc
hién muc tiéu nay chinh 1a cdng tac quan ly dugc, day 1a diéu kién can va du dé thyuc
hién viéc cung tng thudc c6 chat luong tét va dam bao viéc st dung thude hop 1y, an
toan.

Do d6, 1am tot cdng tac quan ly duoc 1 thé hién dugc sy quan tdm cta nha
nuée dbi véi cong cudc bao vé siac khoe cua nhan dan, nang cao sy tin nhiém cua
ngudi bénh va cua ca cong dong ddi véi nganh duoc.

- B4i véi nguoi can bo y té, cong tac quan Iy duoc nang cao tinh than trach
nhiém cua ho dbi véi cong cudc bao vé stc khoe nhan dan, qua dé nang cao uy tin,
pham chit dao duc caa ngudi can bo y té.

- Nguyén cttu, cap nhat va phat huy cong tac quan Iy dwgc nham tién toi thong
nhét nhitng quy dinh vé chuyén mén ky thuat trong nganh trén co s hoa hop vai luat
phap quéc té, 1a mot trong nhitng bién phap quan trong dé nang cao vj tri nganh duoc
Viét Nam trén thi truong thé gioi.

4.3. Cong tac quan ly dwgc c6 y nghia vé mit kinh té:

- Cong tac quan Iy duoc tao diéu kién thuan loi cho viéc ké hoach hda cac mat
lién quan dén cac cong tac trong nganh duoc tir thu mua, pha ché, san xuuat, xay dung
quy trinh k¥ thuat,..vv. Viéc nang cao nhitng yéu cau ky thuat s& lam co sé cho viéc
nang cao chat luong thudce, dong thoi 1am ting ning suét lao dong, tir d6 ha gia thanh
san pham, g6p phan quan trong trong viéc phat trién thi truong cho thubc san xuat
trong nudc.

- Cong tac quan ly dugc dugc thuc hién chit ché s& gop phan 1am giam nhiing
lang phi to 16n cho nha nuéc trong viéc han ché nhap vao hoic san xuét ra nhirng mat
hang kém chat luong, 1am giam dugc ty 18 thudc kém chét luong luu thong trén thi
truong.

- Cong tac quan Iy duoc duoc thyc hién nhim lam ting uy tin cta thudc san
Xuit trong nuéc, dan thay thé thuéc nuéc ngoai trén thi trudng trong nudc va tién dén
gia tang xuat khau thudc ra nuéc ngoai, gop phan lam giau cho to quéc.

5. TO CHUC QUAN LY CONG TAC QUAN LY DUQC

Cong tac quan Iy duoc phai duoc thuc hién & tat ca cac don vi y dugc c6 thu
mua, ché bién, san xuat, pha ché, bao quan, phan phéi va st dung thuéc, vi thé cong
tac quan Iy duoc bao trim toan nganh y té. T chac cong tac quan ly duoc thyuc hién
trong toan nganh tir trung wong dén tinh, huyén, x&; tir cac don vi hanh chinh sy
nghiép dugc dén cac don vi phong, chira bénh.

5.1. Té chirc cong tac quan ly dwec ¢ cic co quan quan ly y té cac cap
5.1.1. Bayté

- Cuc Quan ly duoc: 13 co quan chuyén trach cdp trung wong gitip B truong bo

y té vé cong tac quan Iy duoc.
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- Téng cong ty duoc: 13 co quan c6 nhiém vu theo ddi, giam sat cong tac quan
ly duoc cua cac xi nghiép, cac cong ty cap 1 truc thudc.

- Viéc kiém nghiém: 1a co quan gitip Bo chi dao ki thuat trong cong tac kiém
tra chat luong thudc trong toan nganh, gidp Bo xét duyét cac tiéu chuan ky thuat, dé
xuat danh muc thudc duoc cho phép luu hanh tai Viét Nam.
5.1.2.Sg'y té

- Phong Quan ly duogc: c6 trach nhiém quan ly cong tac dugc trong toan
tinh/thanh phé thuoc TW véi ndi dung cong tac nhu Cuc QLD.

- Trung tam kiém nghiém: c6 nhiém vu gitp S¢ y té chi dao ki thuat trong
cong tac kiém tra chat lwong thudc trong toan tinh.

5.1.3. Phong y té

T6 quan ly duoc thugc phong y té ¢ nhiém vu quan ly cong tac duogc trong
toan huyén.
5.1.4. Tramy té:

Duoc ta ¢6 nhiém vu giup Truong tram y té quan Iy cong tac duoc trong x4,
bao gdbm phong duoc, ta thudc tram y té, nhitng van dé co lién quan dén thude trén dia
ban. Néu khong c6 duoc ta, Trudng tram y té co thé phan cong Y si 1am thay.

5.2. Té chirc cong tac quan ly dwec ¢ cac don vi thuc hién.
5.2.1. Doanh nghiép sdn xudt thuéc

- Phong ki thuat (QA=Quality Assurance): giup giam déc quan ly cong tac
duoc chinh trong toan doanh nghiép.

- Phong kiém nghiém (QC=Quality Control): gitp Giam dbc trong viéc kiém
tra chat lwong thudc va cong tac tiéu chuan ky thuat.

5.2.2. Doanh nghigp kinh doanh thuéc.

Bo6 phan k¥ thuat gitip Giam ddc trong viéc kiém tra chat lugng thudc nhap vao
va quan ly cong tac duoc chinh & cac bo phan kho, cac nha thude, dai Iy phan phdi
thudc cua cong ty.

5.2.3. Cdc don vi ban |é thuéc

Ngudoi phu trach chuyén mén cua cac don vi chiu trach nhiém vé cong tac quan
ly dugc cia don vi.

5.2.4. Bénh vién (co s¢ kham chira bénh).

Khoa dugc ¢6 nhiém vu thuc hién cong tac quan ly duoc trong toan bénh vién
ké ca phong kham bénh.
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BAI 2:
CAC QUY PINH VE HANH NGHE TRONG LUAT DUQC

MUC TIEU HOC TA4P
Sau khi hoc bai nay, nguoi hoc phai.

- Biét duwoc céc hinh thize va diéu kién doi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon veé
duocC

- Biét duwoc diéu kién va qui trinh cap ching chi hanh nghé duoc

- Biét duwoc quyén han va nghia vu ciia nguoi hanh nghé dirgc

Cac qui dinh vé hanh nghé trong luat duoc dugc hudng dan va thi hanh theo
Luat duoc s6 105/2016/QH13 da dugc Qudc hoi nude Cong hoa xa hoi cha nghia Viét
Nam khoa XIII, ky hop thir 11 thong qua ngay 06 thang 4 nam 2016, c6 hiéu luc ngay
01 thang 01 nim 2017 va nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8 thang 5 nim 2017 do
Thu tuéng Nguyén Xuan Phic ky ban hanh vé viéc “quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap thi hanh luat dugc”

1. PIEU KIEN POI VOI NGUOI CHIU TRACH NHIEM CHUYEN MON VE
DUQC

1.1. Piéu kién dbi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwec ciia co' sé San
xuit thudc, nguyén liéu l1am thuéc

1. Diéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cia co sd san
xuat thuéc, nguyén liéu 1am thube 1a duoc chét, ta duoc, vo nang duoc quy dinh nhu
sau:

+ Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duogc cia co sé san xuat thudc phai
c¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luét nay va c6 05
nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phi hop, trir truong hop quy dinh tai diém
¢ khoan nay;

+ Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cia co s san xuat nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chét, ta dugc, vo nang phai co van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va co6 03 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop;

+ Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé san Xuat vac xin, sinh
pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham phai c6 mét trong cac vin bang
chuyén mén quy dinh tai diém a, b hozc d khoan 1 Diéu 13 cua Luat ndy va ¢6 05 nim
thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop.

2. Piéu kién dbi v6i ngudi phu trach vé bao dam chat luong cua co s¢ san Xuat
thudc, nguyén lidu 1am thude 1a dugc chat, ta duoc, vo nang dugc quy dinh nhu sau:
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+ Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cta co sé san xuat thudc phai cé van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 05 nim
thuc hanh chuy@n mén tai co so san xuat thudc hoic co s& kiém nghiém thudc, trir
truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan nay;

+ Ngudi phu trach vé bao dam chat luong caa co sd san xuat vac xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic d
khoan 1 Diéu 13 ctia Luat nay va c6 05 nim thuc hanh chuyén mén tai co s& san xuat
hoac kiém nghiém vac xin, sinh pham vy té;

+ Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cuia co s& san xuat nguyén liéu 1am
thude 1 dugc chat, ta duoc, vé nang phai co vian bang chuyén mén quy dinh tai diém
a hoic diém d khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 03 nim thuc hanh chuy@n mén tai
co s& san xuat thudc, nguy@n liéu 1am thudc hodc co so kiém nghiém thude.

3. Biéu kién d6i voi nguoi chiu trach nhiém chuy@n moén vé duoc va ngudi phu
trach vé bao dam chét luong cua co s& san xuat duoc liéu duoc quy dinh nhu sau:

+ Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duogc, ngudi phu trach vé bao dam
chat luong ciia co s san xuat dugc liéu phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a hoic diém c¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va co6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phi hop, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan nay;

+ Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam
chat lugng caa ho kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu phai ¢ mot trong cac vin
bang chuyén moén quy dinh tai diém a, c, e, g, i hoic | khoan 1 Diéu 13 cua Luét nay
va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén 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 dugc cé thé ddng thoi 1a nguoi phy
trach vé bao dam chat luong cua co sd san xuat duoc liéu.

1.2. Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc cia co
sé ban budn thuéc, nguyén liéu 1am thuéc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa co s& ban buén thudc,
nguyén liéu 1am thudc phai co van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 13 cua Luat ndy va c6 02 nam thyc hanh chuy&n mon tai co s¢ duoc phi hop, trir
truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc caa co sd ban budn vic xin,
sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic d
khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc phi
hop.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc cua co so ban budn duoc lidu,
thude duogc liéu, thude co truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, c, i hodc | khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s duoc ph hop, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cua
Luat nay.
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1.3. Piéu Kkién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwoc cia co sé Xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co s& xuit khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc phai co van bang chuyén mén quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc phi
hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc cia co sé xuat khau, nhap
khau vac xin, sinh pham phai c6 mot trong cic van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hoic d khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nim thuc hanh chuy@n mén
tai co s& dugc phu hop.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co s& xuat khau, nhap
khau dugc liéu, thudc dugc liu, thudc co truyén phai c6 van bang chuyén mén quy
dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s dugc phu hop.

1.4. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc cia co sé ban
lé thuéc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa nha thudc phai c¢6 van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén
vé duoc cua nha thude cd thé ddng thoi 1a ngudi lam cong tac duoc 1am sang tai nha
thudc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia quay thudc phai c6 mot
trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e hoic g khoan 1 Diéu 13 cua
Luat nay va c0 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua tu thude tram y té xa phai
c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e, g hoic k khoan 1 Diéu
13 cta Luat nay va c6 01 nam thuc hanh chuyén mén tai co s dugc phu hop hoac co
s& kham bénh, chira bénh; trudng hop tram y té x4 & ving dong bao dan toc thiéu sé,
mién ndi, hai dao, ving co diéu kién kinh té - x4 hoi dac biét kho khan ma chua c6
ngudi dap tng mot trong cac vin bang chuyén moén quy dinh tai diém a, e, g hoic k
khoan 1 Biéu 13 cua Luat nay thi phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém b
hodc diém h khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 01 nam thyc hanh chuy&n mén tai co
s kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s chuyén bén I¢ duoc
liéu, thude duoc lidu, thude co truyén phai c6 mot trong cac vian bang chuy@én mon quy
dinh tai diém a, c, e, g, i hoac | khoan 1 Piéu 13 cua Luat ndy va c6 01 nim thuc hanh
chuy&n mén tai co s duoc hoic co sé kham bénh, chira bénh bang y hoc co truyén,
trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 caa Luat nay.
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1.5. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgc cia co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thuéc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co so kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc phai co vian bang chuyén mén quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 03 nim thuc hanh chuy&n mén tai co s
dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc caa co so kinh doanh dich vu
kiém nghiém vac xin, sinh pham phai c6 mét trong cac van bang chuy&n mén quy
dinh tai diém a, b hoic d khoan 1 DPiéu 13 cua Luat nay va c6 03 nim thyc hanh
chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

1.6. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgc ciia co sé kinh
doanh dich vu thir thuéc trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc cia thuéc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co so kinh doanh dich vu
thir thudc trén 1am sang, thtr twong dwong sinh hoc cua thudc phai c¢6 van bang chuyén
mon quy dinh tai diém a hoic diém b khoan 1 Diéu 13 ctia Luat nay va co 03 nim
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac bénh vién, vién co giwong bénh,
trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc caa co so kinh doanh dich vu
thir thudc trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc cua thude duoc liéu, thudc cd
truyén phai c6 mét trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic ¢
khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 03 nim thuc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc phi
hop hoac bénh vién, vién co givong bénh.

1.7. Piéu kién doi véi ngwoi phu trach cong tac dwoc 1am sang cia co sé kham
bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tac dugc 1dm sang cua co s6 kham bénh, chira bénh
phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va co
02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hgp hoac bénh vién, vién cé giuong
bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc ldam sang cua co s& kham bénh, chita bénh
bang y hoc c6 truyén phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu
13 cua Luat nay va co 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 giuong
bénh cé hoat dong y hoc ¢ truyén.

1.8. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgc ciia co sé kinh
doanh dich vu bao quan thuéc, nguyén liéu 1am thuéc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co so kinh doanh dich vu
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 van bang chuyén méon quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co s
dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc caa co so kinh doanh dich vu
bao quan vac xin, sinh pham phai c6 mét trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai
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diém a, b hoic d khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02 nim thuc hanh chuy@n mén
tai co s& dugc phu hop.

2. CHUNG CHI HANH NGHE

2.1. Vi tri cdng viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwec

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sd kinh doanh dugc.

- Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co so san xuat thude, nguyén liéu
lam thudc.

- Nguoi phu trach cong tac duoc lam sang cia co s kham bénh, chita bénh.
2.2. Cép, cap lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dugc

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

- Ngudi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc lan dau;

- Nguoi dd dugc cap Chung chi hanh nghé dugc nhung Ching chi hanh nghé
duoc bi thu hdi theo quy dinh tai Bidu 28 cua Luat nay.

Truong hop bi thu hdi Chang chi hanh nghé duge theo quy dinh tai khoan 4, 6, 10
hodac 11 Piéu 28 cua Luat nay thi Chung chi hanh nghé duoc chi duoc cip sau 12
thang ké tir ngay bi thu hoi.

b. Cap lai Chang chi hanh nghé dugc ap dung di véi trudng hop bi mat hoic
hu hong.

c. biéu chinh noi dung Chiing chi hanh nghé duogc &p dung déi véi trudong hop
ngudi d& duoc cap Chung chi hanh nghé duoc nhung c6 thay dbi pham vi hanh nghé,
hinh thicc cdp Ching chi hanh nghé duoc hoic thdng tin cia nguoi dugc cap Ching
chi hanh nghé dugc.

2.3. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 van bang, chang chi, gidy ching nhan chuyén mén (sau ddy goi chung la
vin bang chuyén mon) duoc cap hoic cdng nhan tai Viét Nam ph hop véi vi tri cong
viéc va co so kinh doanh dugc bao gom:

a. Bang tét nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi 12 Bang duoc s¥);

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

c. Bang tét nghiép dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hoic dai hoc nganh duoc ¢b
truyén;

d. Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

e. Bang t6t nghiép dai hoc nganh hoé hoc;

f. Bang tt nghiép cao dang nganh dugc;

g. Bang tét nghiép trung cap nganh dugc;

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

i. Bang tét nghiép trung cap y hoc co truyén hoic duoc o truyén;

K. Vin bang, chang chi so cip duoc;
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. Gidy chiing nhan vé luong y, gidy chung nhan vé luong duoc, gidy chung
nhan bai thudc gia truyén hoic vin bang, ching chi, gidy ching nhan khéac vé y duoc
cb truyén duoc cip trude ngay Luat nay c6 hiéu lyc.

Viéc ap dung diéu kién vé vin bang, chung chi, gidy chimng nhan quy dinh tai
diém | khoan nay do Bo truong Bo Y té quy dinh phl hop véi diéu kién phat trién
kinh té - x4 hoi va nhu cau khdam bénh, chita bénh cua Nhan dan ¢ timg dia phuong
trong ting thoi ky.

2. C0 thoi gian thuc hanh tai co s kinh doanh dugc, bo phan dugc cia co so
kham bénh, chira bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co sd nghién ciu duoc, co
s& kiém nghiém thudc, nguyén lidu 1am thudc, co quan quan ly vé dwoc hodc van
phong dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duogc tai Viét
Nam (sau day goi chung la co s& dugc); co s& kham bénh, chira bénh phu hop vai
chuy&n mdn cua ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

- Péi voi ngudi bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan
9 Piéu 28 cua Luat nay thi khdng yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai cip nhat
kién thac chuyén mon vé duoc;

- Béi voi nguoi ¢d trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc pht hop véi pham vi hanh
nghé thi duoc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua Chinh phu;

- Béi voi nguoi ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém | khoan 1 Diéu 13
cua Luat nay thi thoi gian thue hanh theo quy dinh caa Bo truong Bo Y té.

3. C6 gidy chung nhan du sic khoé dé hanh nghé duogc do co so y té c6 tham
quyén cap.

4. Khong thuéc mat trong cac truong hop sau day:

- Pang bi truy ctu trach nhiém hinh sy, dang chip hanh ban &n, quyét dinh cua
Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé, cim lam cong viéc lién quan dén hoat dong
duoc theo ban &n, quyét dinh caa Toa an;

- Bi han ché ning luc hanh vi dan su.

5. D4i voi nguoi ty nguyén xin cap Chang chi hanh nghé duoc theo hinh thirc
thi, phai dép tmg du diéu Kién theo quy dinh tai Diéu nay.

2.4. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam d6i véi ngudi nwéc
ngoai va ngwoi Viét Nam dinh cu ¢ nwéc ngoai

- C6 du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua Luat nay.

- Pap (ng yéu cau vé stir dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc theo quy dinh
cua Bo truong Bo Y té.

2.5. Hd so dé nghi cap Chieng chi hanh nghé dwgc

- Pon d& nghi cap Chuang chi hanh nghé dugc ¢6 anh chan dung cia ngudi dé
nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Ban sao ¢6 chtng thyc vian bang chuyén man.
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- Giay chiing nhan du sic khoé dé hanh nghé duogc do co sé'y té c6 tham quyén
cap.

- Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh chuyén mon do nguoi ding dau co s
noi ngudi d6 thuc hanh cap.

- Gidy x&c nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyén
mon vé duoc dbi véi truong hop da bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc quy dinh tai
khoan 9 Diéu 28 cua Luat nay.

- Ban sao ¢6 chang thuc cin cude cdng dan, gidy chang minh nhan dan hoic
ho chiéu.

- Phiéu Iy lich tu phap. Truong hop 1a ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh
cu & nudc ngoai phai co ly lich tw phap hoac van ban xac nhan hién khong phai la
ngudi pham toi hoic bi truy ciu trach nhiém hinh su, khong thudc truong hop bi cim
hanh nghé, cdm 1am cdng viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh
ctia Toa an do co quan c6 thAm quyén caa nudc ngoai cap.

- Trudng hop cap Ching chi hanh nghé dugc do bi thu hdi theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 28 cua Luat nay thi nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc chi
can nop don theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

2.6. Ho so dé nghi cip lai Chieng chi hanh nghé dwoc

1. Pon d& nghi cap lai Chiing chi hanh nghé duoc ¢6 anh chan dung caa ngudi
dé nghi duoc chup trong thai gian khdng qua 06 thang.

2. Ban sao Chuang chi hanh nghé duoc da duoc cép, truong hop bi mat phai c6
cam két ctia ngudi dé nghi cap lai.

2.7. Ho so d@é nghi diéu chinh ndi dung Chitng chi hanh nghé dugc

1. Bon d& nghi diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghé duoc ¢ anh chan
dung cua ngudi dé nghi dugc chup trong thoi gian khéng quéa 06 thang.

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

3. Ban sao Chung chi hanh nghé duoc da cép.

2.8. Cac truwong hep thu hdi Chieng chi hanh nghé dwoc

1. Chtng chi hanh nghé dugc duoc cap khong dung tham quyén.

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

3. Chung chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 13i cta co quan cdp Ching chi hanh
nghé dugc.

4. Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cip Chang chi hanh nghé dugc.

5. C& nhan cd tir 02 Ching chi hanh nghé duoc trg Ién.

6. Nguoi ¢6 ching chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hoic cho
ngudi khac str dung Ching chi hanh nghé duoc.
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7. Ngudi dd duoc cip Ching chi hanh nghé dugc khong dap tng mot trong cac
diéu kién duoc cip Chtng chi hanh nghé dugc quy dinh tai Biéu 13 hoic khoan 2
Diéu 14 cua Luat duoc 2017.

8. Nguoi da duoc cap Chang chi hanh nghé dugc ma khoéng hanh nghé trong
thoi gian 12 thang lién tuc.

9. Ngudi hanh nghé dugc khong c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao
tao, cap nhat kién thicc chuyén mén vé duoc trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc
cap Chung chi hanh nghé dugc hoic ké tir ngay c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong
trinh dao tao, cap nhat kién thtrc chuy&n mén vé duoc gan nhét.

10. Vi pham dao dic nghé nghiép trong hanh nghé dugc gay hau qua dén tinh
mang hoic anh huéng nghiém trong dén sirc khoé con nguoi.

11. Ba bi xur phat vi pham hanh chinh béng hinh thtrc tudc Chang chi hanh
nghé duoc tir 02 Ian tré 1én di vai mot hanh vi vi pham.

3. QUAN LY CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

1. Mdi c& nhan chi duoc cap mot Chang chi hanh nghé dugc. Trén Ching chi
hanh nghé dugc ghi day da pham vi hanh nghé ma nguoi ¢ Chiang chi hanh nghé
dugc dap ung diéu Kién va dugc phép hanh nghé. Ching chi hanh nghé duoc khéng
quy dinh thoi han hiéu luc va c6 gia tri trong pham vi ca nudc.

Chuang chi hanh nghé dugc hét hiéu luc khi ngudi hanh nghé chét hoac mat tich
theo quyét dinh, ban an ctia Toa &n hoic khéng c6 gidy xac nhan hoan thanh dao tao,
cap nhat kién thac chuy@n mén vé duoc trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cap
Chung chi hanh nghé duogc hodc ké tir ngay 6 gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuy@n mén vé duoc gan nhat.

2. Viéc thira nhan Chang chi hanh nghé duoc giita cac nude duoc thuc hién
theo quy dinh cua thoa thuan quéc té ma Viét Nam 1a mot bén, didu wdc qudc té ma
nudc Cong hoa x&@ hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

3. Noi dung co ban caa Chung chi hanh nghé dugc bao gom:

- Thong tin c& nhan cua ngudi hanh nghé duoc;

- Vin bang chuyé&n mén;

- Hinh thirc hanh nghé;

- Pham vi hoat dong chuyén mon;

- Hinh thtic cip Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thiic xét duyét hodc hinh
thirc thi; thoi gian thi trong trudng hop cap theo hinh thic thi;

- Ngay cap, co quan cap, ngay co hiéu lyc.

4. Chinh phu quy dinh chi tiét hd so; thu tuc cap, cip lai, diéu chinh noi dung,
thu hdi va mau Chang chi hanh nghé dugc; co s dao tao, chwong trinh, ndi dung, thoi
gian ddo tao, cap nhat kién thac chuyén mén vé duoc; chuan hoa vian bang chuyén
mon va céc chicc danh nghé nghiép; mau gidy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat
kién thire chuy@n mén vé duoc; mau gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh va co so
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thuc hanh chuyén mén phi hop; thoi gian thuc hanh d6i véi ngudi 6 trinh 6 chuyén
khoa sau dai hoc; viéc cap Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thic thi.

4. QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE DUQC

4.1. Quyén ciia nguoi hanh nghé dwoc

1. Puoc dao tao, cap nhat kién thuc, trao doi thdng tin chuy@n mén, phép luat
vé dugc.

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

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua co s¢ kinh doanh dugc dugc uy
quyén cho ngudi c6 Chitng chi hanh nghé duoc phi hop khi ving mit dé chiu trach
nhi¢m chuyén mon theo quy dinh.

4. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n moén vé dugc cua nha thude dugc thay thé
thudc da ké trong don thudc bang mot thude khac co clng hoat chat, cach dung, lidu
lwong khi c6 su dong y cua nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi
thudc.

5. Tir chdi thuc hién hoat dong chuyén mén trai véi quy dinh caa phap luat
hodc dao dic nghé nghiép.

4.2. Nghia vu ciia ngudi hanh nghé dwgc

1. Tuan tha dao duc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén cua co so béan Ié thuc phai c6 mat
trong toan bo thoi gian hoat dong cia co s¢ dugc, trir truong hop uy quyén khi vang
mit theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 30 cua Luat nay.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mén ddi véi mot co sé kinh doanh duogc va tai
mot dia diém kinh doanh dugc.

4. Hanh nghé duoc theo ding pham vi hoat déng chuyén mén ghi trong Ching
chi hanh nghé dugc va quy dinh chuy@n mén k§ thuat.

5. Chap hanh quyét dinh cia co quan nha nuéc co thim quyén trong truong
hop c6 dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thicc chuyén mén vé duoc
trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cip Chung chi hanh nghé duoc hoac ké tir
ngay c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thic chuyén
mon vé duoc gan nhét.

7. Thong bao véi co quan, ngudi c6 tham quyén vé hanh vi vi pham phép luat,
dao dirc hanh nghé duoc ciia ngudi hanh nghé dugc khac va phai chiu trach nhiém vé
nhitng thong tin da thong béo.
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BAI 3:
QUAN LY THUOC GAY NGHIEN VA THUOC

HUONG TAM THAN
MUC TIEU BAI HQC

- Trinh bay duwoc cac co ché quan ly thuéc gay nghién & Viét Nam.

- Hiéu dwoc ngi dung, y nghia cua céc bang danh muc thusc gay nghién va
thuéc gay nghién dang phoi hop.

- Biét duoc cach xét ché dg quan Iy mét thanh phdm thudc cd chiza hogt chat
gay nghién.

1. QUY PINH CHUNG

- Quan ly thuéc gy nghién 1a nhimg quy dinh céc hoat dong lién quan dén
thuéc gay nghién, thudc huéng tam than, tién chat ding 1am thudc va thubc thanh
pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chira hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat
st dung trong linh vuc y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién ctu khoa hoc cua
cac co quan, t chirc, ca nhan trong nudc va nudc ngoai. Viéc quan 1y dugc thuc hién
theo thong tu s6 19/2014/TT-BYT (sau ddy goi la thong tu ndy) ngay 02 thang 6 nim
2014 cua Bo truong bo y té
1.1. Thudc gay nghién

Thuéc gay nghién gom:

- Nguyén liéu c6 chtra hoat chat gay nghién quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kém theo Thong tu nay.

- Bén thanh pham cé chira hoat chat gay nghién quy dinh tai Phy luc | ban
hanh kém theo Thong tu nay.

- Thudc thanh pham cé chira hoat chat gay nghién quy dinh tai Phu luc 1 & moi
n6ng do, ham luong.

- Thudc thanh pham c6 chtra hoat chat gay nghién phéi hop véi hoat chat khac
trong d6 néng do, ham lwong hoat chat gay nghién I6n hon ndng d6, ham lugng quy
dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Thuéc thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién phdi hop vai hoat chat gay
nghién khac; hoic thudc thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién phéi hop vai hoat
chat huéng tam than; hodc thudc thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién phdi hop
Vi tién chat dung lam thudc; hodc thude thanh pham cé chaa hoat chat gay nghién
phdi hop véi hoat chat hudng tam than va tién chat dung lam thude trong d6 hoat chét
gay nghién, hoat chat huéng tdm than, tién chat dung lam thudc & moi nong do, ham
luong.
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Thuéc thanh phdm gay nghign: la thuc duogc quy dinh tai cac diém ¢, d va d
khoan 1 Diéu 2 thong tu nay.

1.2. Thuéc thanh pham dang phéi hep c6 chira hoat chat gay nghién

Thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién 1a thudc thanh
pham dap tmg dong thoi cac diéu kién sau dy:

- CO6 chira cac hoat chat khong phai 1a hoat chat gay nghién, khong phai 1a hoat
chat huéng tam than va khéng phai 1a tién chat dung lam thudc;

- C6 chua hoat chat gay nghién; hoic cé chaa hoat chat gay nghién phdi hop
v6i hoat chat huéng tam than; hoic c6 chira hoat chat gay nghién phdi hop voéi tién
chat dung lam thudc; hodc cd chira hoat chat gay nghién phdi hop véi hoat chat hudng
tam than va tién chat dung 1am thuéc;

- Nong do, ham luong cac hoat chat gay nghién, hoat chat huéng tam than, tién
chat dung 1am thudc déu nho hon hoic bang nong d6, ham luong quy dinh tai Phu luc
I, IV va VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

1.3. Tién chat dung lam thudc gay nghién

- Nguyén liéu c6 chtra tién chat dung 1am thudc quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Thong tu nay

- Ban thanh pham c6 chta tién chat dung 1am thude quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Thong tu nay

- Thudc thanh pham c6 chira tién chat dung lam thube quy dinh tai Phy luc V
ban hanh kém theo Thong tu thong tu nayd moi ndng do, ham luong.

1.4. Thude hwéng tam than

- Nguyén liéu c6 chtra hoat chat huéng tdm than quy dinh tai Phu luc 111 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

- Bén thanh pham c6 chira hoat chat hudng tdm than quy dinh tai Phu luc 111
ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Thudc thanh pham c6 chira hoat chat hudng tdm than quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu thong tu nayd moi ndng do, ham luong.

- Thudc thanh pham c6 chaa hoat chat huéng tdm than phdi hop véi hoat chit
khac trong d6 ndng d6, ham luong hoat chat huéng tdm than Ién hon ndéng do, ham
luong quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Thudc thanh pham c6 chaa hoat chat huéng tdm than phdi hop véi hoat chit
huéng tam than khac; hozc thudc thanh pham c6 chtra hoat chat huéng tam than phdi
hop vai tién chat ding 1am thudc trong d6 hoat chit hudng tam than, tién chat dung
lam thudc & moi ndng d6, ham lugng.
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1.5. Thuéc thanh pham dang phéi hep co chira hoat chat hwéng tam than

Thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tam than 1a thudc
thanh pham dap ung dong thoi cac diéu Kién sau day:

- CO6 chira cac hoat chat khong phai 1a hoat chat gay nghién, khong phai 1a hoat
chat huéng tam than va khéng phai 1a tién chat dung lam thudc;

- C6 chtra hoat chat hudng tdm than hoic ¢ chtra hoat chat huéng tam than
phdi hop vai tién chat ding lam thudc;

- Néng d6, ham luong cac hoat chat hudng tam than, tién chat dung lam thudc
déu nho hon hoic bang nong d, ham luong quy dinh tai Phu luc IV va VI ban hanh
kém theo Thong tu nay.

1.6. Tién chat dung lam thudc hwéng tam than

- Nguyén liéu c6 chtra tién chat dung 1am thudc quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Thong tu nay.

- Ban thanh pham c6 chwa tién chat dung 1am thube quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Thong tu nay.

- Thudc thanh pham c6 chira tién chat dung lam thube quy dinh tai Phy luc V
ban hanh kém theo Thong tu thong tu nayd moi ndng do, ham luong.

- Thuéc thanh pham c6 chira tién chat ding 1am thudc phdi hop véi hoat chit
khac trong d6 ndng do, ham luong tién chat ding l1am thudc 16n hon ndng do, ham
luong quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Thudc thanh pham c6 chira tién chat ding 1am thubc phéi hop véi tién chat
ding l1am thudc khac & moi nong do, ham luong.

1.7. Thuéc thanh pham dang phéi hep co chira tién chit

Thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat 1a thudc thanh pham dap
g dong thoi cac diéu kién sau dy:

- CO chura cac hoat chat khong phai 1a hoat chat gay nghién va khong phai 1a
tién chat dung lam thuéc

- C6 chtra tién chat dung 1am thudc ¢ ndng do, ham lwong nho hon hoic bang
nong do, ham luong quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tw nay
2. KINH DOANH THUOC

- Co s6 san xuat, xuat khau, nhap khau, ban budn, ban 1¢, co s cung wng dich
vu lién quan dén thudc gay nghién, thubc hudng tam than, tién chat dung lam thubc va
thuc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thuc thanh pham
dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thuéc thanh pham dang phéi hop c6
chura tién chat phai dap tng cac diéu kién kinh doanh thude theo quy dinh tai Chuong
Il cta Luat dugce va Chuong IV Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam
2006 caa Chinh phu va Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cta
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Chinh phu stra d6i, bd sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat duoc
va cac quy dinh tai Thong tu nay.

- Co so san xuat, xuat khau, nhap khau, ban buén, co sé cung tng dich vu lién
quan dén thubc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat dung 1am thuéc phai xay
dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan (SOP) riéng vé thudc gay nghién,
thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thude dé quan ly cac hoat dong xuét khau,
nhap khau, mua, ban, bao quan, giao nhan, van chuyén, hay thubc. Viéc xay dung
SOP phai bao dam an toan, khong duoc dé that thoat; timg cong doan phai ¢d ban giao
bang s6 sach, c6 ky xac nhan nham xac dinh rd trach nhiém cua ting ca nhan trong
mdi cong doan.

- Co so san xuat, xuat khau, nhap khau, ban buén, co sé cung tng dich vu lién
quan dén thubc thanh pham dang phéi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thubc thanh
pham dang phdi hop cé chtra hoat chéat hoat chat hudng tam than, thuc thanh pham
dang phdi hop c6 chira tién chat phai c6 cac quy trinh thao tac chuan trong cac hoat
dong theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay. Cac SOP nay c6 thé viét rieng hoic chung
v6i SOP cua cac thude khac.

- Cé nhan tham gia kinh doanh thudc gay nghién, thudc huéng tam than, tién
chat dung lam thuéc va thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thudc
thanh pham dang phéi hop c6 chta tién chét phai duoc dao tao ban dau, cap nhat vé
cac van ban quy pham phap luat va cac quy trinh thao tac chuan lién quan; hd so dao
tao phai dugc luu gitr tai co so.

2.1. San xuat

a. Co so dang duoc phép san xuét thudc gay nghién, thudc huéng tdm than va
tién chat dung lam thudc duoc tiép tuc san xuat cac thudc gay nghién, thuéc hudng
tam than va tién chat dung 1am thudc.

Trude ngay 30 thang 11 hang ndm, cac co s& ¢4 nhu cau san xuét thudc gay
nghién, thudc hudng tam than, tién chat ding 1am thudc giri vin ban dé nghi vé Cuc
Quan ly Duoc — B Y té. Cuc Quan ly Dugc — B Y té can ci tinh hinh thuc té dé ban
hanh sira doi, bd sung danh sach cic co s¢ duoc phép san xuat thubc gay nghién,
thuc huéng tam than, tién chat ding lam thudc.

b. Co s& san xuat thuéc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat ding lam
thudc phai tuan thu cac quy dinh sau day:

- Dat tiéu chuan thyc hanh tét san xuat thudc (GMP) phi hop vai ting dang
bao ché it nhat 02 nam;

- Nhan su:
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+ Thu kho bao quan thudc gay nghién phai tét nghiép dai hoc duoc va c6 thoi
gian hanh nghé it nhat 02 ndm trg 1én tai co s san xuat thudc.

+Thua kho bao quan thudc hudng tdm than, tién chat dung lam thudc phai tot
nghiép dai hoc duoc hoic trung hoc dugc trd 1én dugc uy quyén (tha truong co so Gy
quyén bang van ban, thai gian uy quyén mdi lan khdng qua 12 thang).

+ Nhan vién chua chét chiu trach nhiém vé ché d6 ghi chép, béo céo phai tét
nghiép dai hoc dugc co thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam tré 18n tai co so san xuat
thuéc;

+ Hb so, sb sach: Co s& san xuat thudc gay nghién, thudc hudng tam than, tién
chat dung 1am thudc phai 1ap va ghi chép day du céc loai s6 theo ddi sau day:

+ S6 pha ché thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung lam
thudc thuc hién theo quy dinh tai mau sé 01 ban hanh kém theo Théng tu nay;

+ Sb theo ddi xuét, nhap thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat
ding 1am thuéc thuc hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay;

+ Phiéu xuat kho thuéc gay nghién, thubc hudéng tdm than, tién chat dang lam
thudc thuc hién theo quy dinh tai mau sé 03 ban hanh kém theo Théng tu thong tu nay

c. Co s& san xuat thuc thanh pham dang phédi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thudc
thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat phai tuan thu cac quy dinh sau dy:

- Pat tiéu chuan thyc hanh tét san xuat thuéc (GMP) phi hop véi tirng dang
bao ché it nhat 02 nam;

- Nhan su:

+ Thu kho bao quan nguyén liéu, ban thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién
phai tét nghiép dai hoc dugc c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam tré 18n tai co s
san xuat thuéc.

+ Thu kho bao quan nguyén lidu, ban thanh pham cé chira hoat chat huéng tam
than, nguyén liéu, ban thanh pham cé chira tién chat phai tt nghiép dai hoc duoc hoic
trung hoc duoc tré 1én duoc Gy quyén (tha trudng co sé Gy quyén bang van ban, thoi
gian ay quyén mdi lan khéng qué 12 thang).

+ Nhan vién chua chét chiu trach nhiém vé ché d6 ghi chép, béo céo phai tét
nghiép dai hoc dugc co thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam tré 18n tai co so san xuat
thudc.

- Hb s0, s6 sach: Co s san xuat thudc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat
chat gay nghién, thuéc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than,
thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat phai ghi chép day du vao sé theo
ddi nhap, xuat thuc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thuéc

21



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat huéng tam than, thubc thanh pham dang
phdi hop c6 chua tién chat theo mau sb 4 ban hanh kém theo Thong tu nay.

d. Co sd san xuét thudc gay nghién, thubc hudng tam than, tién chat dung lam
thude duoc:

- Mua, nhap khau nguyén liéu, ban thanh pham c6 chtra hoat chat gay nghién;
nguyén liéu, ban thanh pham c6 chaa hoat chat hudng tdm than; nguyén liéu, béan
thanh pham c6 chua tién chat dé san xuat thudc caa chinh co sé minh;

- Xuét khau thuéc gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung lam thudc
cta chinh co s& minh san xuét;

- Ban thudc thanh pham gay nghién, thuc thanh pham huéng tam than, thuc
thanh pham tién chét cta chinh co s& minh san xuit cho céc co s& quy dinh tai khoan
1 Biéu 5 Thong tu nay.

e. Co s& san xuat thuc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thudc
thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat duoc:

- Mua, nhap khau nguyén liéu, ban thanh pham c6 chtra hoat chat gay nghién;
nguyén liéu, ban thanh pham c6 chaa hoat chat hudng tam than; nguyén liéu, béan
thanh pham c6 chua tién chat dé san xuat thudc caa chinh co sé minh;

- Xuat khau thubc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién,
thudc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chua tién chat;

- Ban tryc tiép thudc thanh pham dang phédi hop c6 chira hoat chat gay nghién,
thudc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chia tién chat do co s& minh san xuat cho cac co s& kham bénh,
chira bénh, nha thudc dat nguyén tic tiéu chuan thuc hanh tot nha thuéc (GPP) trong
pham vi ca nudc;

- Ban thubc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thudc
thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat huéng tam than, thubc thanh pham dang
phdi hop c6 chua tién chat cho chi mot co s& ban budn thudc co Gidy ching nhan da
diéu kién kinh doanh thudc trén dia ban mot tinh dé ban cho cac co sé kham bénh,
chira bénh, nha thudc dat nguyén tac tiéu chuan thuc hanh tét nha thudc (GPP) trén dia
ban tinh do.

f. Khi ¢6 nhu cau mua, nhap khau nguyén liéu c6 chaa hoat chat gay nghién,
nguyén liéu c6 chaa hoat chat huéng tdm than, nguyén lidu c6 chira tién chat dé
nghién ctu san xuat mat hang méi dang ky luu hanh, co so phai c6 don dé nghi thuc
hién theo quy dinh tai mau s6 05 ban hanh kém theo Théng tu thong tu nayva phai
bao céo chi tiét sb luong nguyén liéu d4 dung dé nghién cau, san xuat thi thuc hién
theo quy dinh tai mau s6 06 ban hanh kém theo Thong tu nay.
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2.2. Xuét khau, nhap khau

a. Doanh nghiép chiu trach nhiém xuat khau, nhap khau va cung tng thudc gay
nghién, thudc hudng tdm than, tién chat dang lam thudc cho cac co s kinh doanh, six
dung thubc trong ca nuée duge quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu
thong tu nay

Trudc ngay 30 thang 11 hang nim, doanh nghiép c6 nhu cau xuat khau, nhap
khau thudc gay nghién, tién chat dung 1am thudc guri vin ban dé nghi vé Cuc Quan ly
Duoc — Bo Y té. Cuc Quan ly Duoc — Bo Y té xem xét, bao cao dé xuat véi Lanh dao
Bo. Cin ctr vao tinh hinh thyc tién, Cuc Quan ly Duoc — Bo Y té ban hanh sta d6i, bd
sung danh sach cac doanh nghiép duoc phép xuat khau, nhap khau thuéc gay nghién,
thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thubc dé cung tmg cho cac co sé kinh
doanh, str dung trong ca nudc.

b. . Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thubc gay nghién, thudc huéng tam
than, tién chat dung 1am thudc phai tuan thu cac quy dinh sau:

- Nhan sy: Tha kho phai tot nghiép dai hoc dugc c6 thoi gian hanh nghé it nhat
02 nam tré 18n tai co sé san xuét, kinh doanh thudc.

- Hb so, s6 sach: Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc gay nghién, thuéc
hudng tam than, tién chat dang 1am thudc phai lap va ghi chép day dua céc loai hd so,
s6 sach theo ddi sau day:

+ S6 theo dbi xuat, nhap thuéc gay nghién thubc hudng tdm than, tién chat
ding 1am thuéc thuc hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

+ Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thudc huéng tam than, tién chat ding lam
thudc thuc hién theo quy dinh tai mau sé 03 ban hanh kém theo Théng tu thong tu nay

+ Céc ching tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua béan thudc gay
nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung lam thudc.

c. Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc gay nghién, thudc huéng tam than
va tién chat dang lam thude quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Thong tu théng tu naydugc:

- Xuét khau, nhap khau thuéc gay nghién, thubc huéng tam than, tién chat dung
lam thudc;

- Mua thudc gay nghién, thuéc hudng tam than, tién chat ding lam thude, thudce
thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thuc thanh pham dang phéi
hop c6 chira tién chat ciia cac co s& san Xuat;

- Ban thuéc thanh pham gay nghién, thudc huéng tdm than, thudc thanh pham
tién chat cho cac co sé ban budn quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Thong tu trén, nha thude
quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Thong tu trén, co sé khdm bénh, chita bénh, co sé nghién
ctru, kiém nghiém, trung tdm giéo duc - lao dong - x& hoi, co s diéu tri nghién chat
dang thuéc phién bang thuéc thay thé, co sé dao tao chuyén nganh Y- duoc trong ca

nuocC.
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- Ban nguyén liéu, ban thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién; nguyén liéu,
ban thanh pham c6 chira hoat chat hudng tdm than; nguyén lidu, ban thanh pham c6
chta tién chat cho cac co s& duoc phép san xuat, pha ché thudc gay nghién, thubc
hudng tam than, tién chat ding 1am thudc

- Chi duoc nhap khau tryc tiép, khong dugc mua, ban thudc gay nghién, thudc
huéng tdm than va tién chat dung 1am thudc cua cac doanh nghiép xuat khau, nhap
khau thudc khac. Truong hop khéng cung tmg di thube cho nguoi bénh, doanh nghiép
xuat khau, nhap khau phai b4o céo Cuc Quan ly Duoc — Bo Y té dé xem xét giai
quyét.

d. Co s dap tmg cac diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II
cua Luat dugce, Chuong IV Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nim 2006
cia Chinh phi va Nghi dinh sé 89/2012/ND-CP ngiy 24 thang 10 nim 2012 cua
Chinh phu stra doi, bé sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Luat duoc
dugc xuit khau, nhap khau thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thudc
thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat; phai lap va ghi chép dy du cac hd so
sau day:

- S6 theo di nhap khau, xuat khau thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira
hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chtra hoat chat hudng tam
than, thudc thanh pham dang phdi hop cd chta tién chét thuc hién theo quy dinh tai
mau s 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Chiing tir lién quan dén viéc xuéat khau, nhap khiau, mua béan thudc thanh
pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chura hoat chat huéng tdm than va thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién
chat.

e. Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc chi dugc ban truc tiép thudc thanh
pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chira hoat chat hudng tdm than, thude thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat
cho:

- Co s& kham bénh, chira bénh, nha thuc dat GPP trong pham vi ca nudéc;

- Mot co s& ban budn thudc c6 Gidy ching nhan dua diéu kién kinh doanh thuéc
trén dia ban mot tinh dé ban cho céac co sé kham bénh, chita bénh, nha thuc dat GPP
trén dia ban tinh do
2.3. Ban buon

a. Doanh nghiép dugc pham tai tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong dang
cung tng thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tam than, thudc
thanh pham tién chat duoc tiép tuc mua thudc thanh pham gay nghién, thuéc thanh
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pham huéng tdm than, thuc thanh pham tién chat tir cac doanh nghiép quy dinh tai
khoan 1 Piéu 5 Thong tu thong tu naydé cung tng trén dia ban tinh..

Truong hop doanh nghiép dugc pham tinh, thanh phé truc thude Trung wong
khéng cung tmg du thude cho cac co sd kham bénh, chira bénh trén dia ban, So Y té
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém béo céo Cuc Quan ly Duoc —
Bo Y té dé chi dinh mot doanh nghiép ban buén thubc c6 Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh thudc khac cung tng thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh
pham huéng tam than, thudc thanh pham tién chat trén dia ban tinh.

b. Doanh nghiép quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 thong tu trén phai tuan thi cac
quy dinh sau:

- Nhan sy: Thu kho phai tét nghiép dai hoc duoc va co thoi gian hanh nghé it
nhat 02 nam trd 1&n tai cdng ty san xuét, kinh doanh thudc.

- Hb so, s6 sach:

- S6 theo ddi xuat, nhap thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat
ding 1am thuéc thuc hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay;

- Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thudc hudng tdm than, tién chat dung lam
thudc thuc hién theo quy dinh tai mau sé 03 ban hanh kém theo Théng tu thong tu nay

- Céc chung tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc gay
nghién, thuéc huéng tam than, tién chat dung lam thudc.

- Céc chung tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc gay
nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dang lam thudc.

c. Doanh nghiép quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 nay duoc:

- Mua thuéc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tdm than, thude
thanh pham tién chét cua cac doanh nghiép xuéat khau, nhap khau thudc quy dinh tai
khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay;

- Ban thudc thanh pham gay nghién, thuc thanh pham huéng tam than, thudc
thanh pham tién chat cho nha thudc dat GPP quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Théng tu
nay, co sé kham bénh, chita bénh, co s& nghién ctu, kiém nghiém, trung tam giéo
duc- lao dong- x& hoi, co s¢ diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thuéc thay thé,
co sd dao tao chuyén nganh Y- dugc trén dia ban tinh.

d. Co s dap tmg cac diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II
cua Luat dugce, Chuwong IV Nghi dinh sé 79/2006/NB-CP ngay 09 thang 08 nim 2006
cia Chinh pha va Nghi dinh s 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cia
Chinh phu stra d6i, bé sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat duoc
dugc mua, ban thubc thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat gay nghién, thubc
thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat huéng tam than, thuc thanh pham dang
phdi hop c6 chira tién chat; phai 1ap va ghi chép day du céc ho so sau day:
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- S6 theo ddi xuat, nhap thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thudc
thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat thuc hién theo quy dinh tai mau s 04
ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Chung tir lién quan dén viéc mua ban thudc thanh pham dang phdi hop c6
chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat hudng
tam than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chét.

e. Doanh nghiép ban budn thubc thanh pham dang phdi hop c6 chaa hoat chit
gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop cé chtra hoat chat huéng tam than, thude
thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat trén dia ban tinh phai thdng béo cho S¢' Y
té tinh, thanh phd truc thudc trung wong nhitng mit hang ma co s& dang kinh doanh,
phai thdng bao lai khi c6 su thay ddi va chi duoc cung tng cho co s& kham bénh, chita
bénh, nha thudc dat GPP trén dia ban tinh do.
2.4.Ban lé

- Nha thudc dat GPP duoc béan 1é thubc thanh pham gay nghién, thubc thanh
pham huéng tam than, thudc thanh pham tién chat va thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chaa hoat chat gay nghién, thuc thanh pham dang phdi hop c6 chta hoat chat
huéng tam than, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat cho nguoi bénh
ngoai tra.

- Céc nha thudc c6 to chirc ban thudc thanh pham gy nghién phai dang ky voi
S6'Y té trén dia ban va thyc hién quy dinh tai Thong tu nay.

- Cha nha thude, ngudi quan ly chuyén mén phai truc tiép quan ly va ban Ié
thudc thanh pham gay nghién.

- Duoc sy trung hoc tré 18n quan ly va ban I¢ thudc thanh phim huéng tam
than, thuéc thanh pham tién chat.

- Nha thubc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay duoc mua thubc thanh pham gay
nghién, thudc thanh pham hudng tam than, thudc thanh pham tién chat; duoc mua
thuc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thuc thanh pham
dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thuéc thanh pham dang phéi hop c6
chta tién chét tir doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu
5, doanh nghiép ban budn thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Thong tu théng tu nayva
dugc ban ¢ theo quy dinh.

Déi véi thude thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thudc
thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat huéng tam than, thuc thanh pham dang
phdi hop c6 chira tién chat thuoc Danh muc thude khong ké don do B6 Y té ban hanh
dugc ban cho ngudi bénh khdng can don theo quy dinh. M&i 1an ban phai ghi théng
tin chi tiét khach hang.
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- Nha thudc khong duoc mua, ban nguyén liéu, ban thanh pham cé chira hoat
chat gay nghién; nguyén liéu, ban thanh pham c6 chira hoat chat huéng tam than;
nguyén lidu, ban thanh pham c6 chira tién chat.

- Nha thudc bén 1¢ thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tam
than, thudc thanh pham tién chét phai lap va ghi chép diy du cac loai ho so sau day:

+ Sb theo ddi xuét, nhap thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat
ding 1am thuéc thuc hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay;

+ Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat dang 1am
thudc cua noi cung cap thudc;

+ Pon thubc gay nghién luu tai co sé sau khi ban;

+ Bién ban nhan thudc thanh pham gay nghién do ngudi nha ngudi bénh nop
lai.

+ S6 theo ddi théng tin chi tiét khach hang thuc hién theo quy dinh tai mau s6
07 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. KE PON, PHA CHE, CAP PHAT VA SU DUNG THUOC
3.1. Ké don

- Viéc ké don thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tam
than va thudc thanh pham tién chat cho nguoi bénh ngoai trd thuc hién theo quy dinh
cua “Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri” do B truong Bo Y té ban hanh.

- Viéc ké don thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tam
than va thudc thanh pham tién chit cho ngudi bénh noi trd thuc hién theo quy dinh
ctiia “Théng tu huéng dan sir dung thude trong céc co sd y té c¢6 givong bénh” do Bo
truong Bo Y té ban hanh.

- Thudc thanh pham dang phéi hop cé chira hoat chat gay nghién, thuéc thanh
pham dang phdi hop cé chira hoat chat huéng tdm than va thudc thanh pham dang
phdi hop c6 chtra tién chat thuoc Danh muc thude khong ké don dugc ban cho ngudi
bénh khong can don theo quy dinh tai “Danh muc thudc khong ké don” do Bo truéng
Bo Y té ban hanh.

- Thudc thanh pham dang phéi hop cé chira hoat chat gay nghién, thuéc thanh
pham dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than va thudc thanh pham dang
phdi hop cd chua tién chat khong thuoc “Danh muc thudc khéng ké don” do Bo
truong Bo Y té ban hanh chi duoc sir dung khi c¢6 don cia bac sy c6 chiing chi hanh
nghé kham chita bénh. Ngudi ban thude chi duoc ban cho ngudi bénh khi co don cua
bac sy c6 chang chi hanh nghé kham chira bénh.

3.2. Pha ché thudc tai bénh vién
3.2.1. Khu vuc pha ché

Bénh vién c6 pha ché thudc thanh pham gay nghién, thuéc thanh pham hudng

tdm than, thubc thanh pham tién chat va thudc thanh pham dang phéi hop c6 chaa
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hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chtra hoat chat hudng tam
than, thuéc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai bé tri khu vuc pha ché
dap tmg cac diéu kién sau day:

a. Co s6 Vit chat:

- Phong pha ché: c6 tran chéng bui, nén va tudng nha bang vat liéu d& vé sinh,
khi can thiét c6 thé thuc hién cdng viéc tay tring. Phong phai duoc xay dung & noi
thodng mét, riéng biét, an toan, cach xa ngudn & nhiém. Dién tich mat bang téi thiéu 1a
10m2. C4c bd phan phai bb tri theo nguyén tic mot chiéu;

- C6 chd rira tay, rira dung cu pha ché;

- C6 du dung cu phi hop vai viéc pha ché, bao quan va kiém nghiém thudc.

b. Nhéan lyc:

- Ngudi giam sat, chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, béo céo, kiém tra chat
lwong thude sau khi pha ché phai tét nghiép dai hoc dugc.

- Ngudi quan ly thude thanh pham gay nghién sau khi pha ché phai tét nghiép
dai hoc dugc.

- Nguoi quan ly thudc thanh pham hudng tdm than, thudc thanh pham tién chat
sau khi pha ché phai tét nghiép trung hoc duoc tro 18n.

c. Dong goi, dan nhén, bao quan:

- Thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tdm than, thudc
thanh pham tién chat pha ché xong phai duoc dong géi, dan nhan ngay dé tranh nham
1an. Nhan phai c¢6 thong tin sau day: Tén co so, tén thudc, dang bao ché, hoat chat,
nong do hoic ham luong, ngudi pha, ngudi gidm sat, ngay pha ché, han dung cua
thudc.

- Thudc gy nghién, thubc huéng tam than, tién chat ding lam thudc phai dugc
dé bao quan ¢ ta riéng; c6 cac bién phap, trang thiét bi dé bao dam an toan, chng that
thoat.

d. Hé so, s6 sach:

- Sb pha ché thudc gay nghién, thuéc huéng tam than, tién chat dung 1am thudc
(Mau s6 1);

- S6 kiém tra kiém soét chat lwong thuéc;

- Quy trinh pha ché thubc theo don;

- Phai ¢6 noi quy, quy trinh thao tac chuan (SOP) trong pha ché thuéc.

3.2.2. Pham vi hogt déng:

- Thudc pha ché chi béan, cip phat theo don cho nguoi bénh diéu tri noi tri va
ngoai tru cua chinh co so do;

- Chi duogc pha ché cac thudc cé cong thirc, quy trinh pha ché, tiéu chuan chat
lwong dugc ngudi dimg dau co sd phé duyét va chiu trach nhiém vé tinh an toan va
hiéu qua cua thuéc;

- Khéng duoc pha ché thudc tiém.
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3.3. Pha ché, sir dung thudc tai co sé nghién ciru, dao tao chuyén nganh y-dwec

- Co so nghién ctru, dao tao chuyén nganh y - dugc dugc pha ché, sir dung
thudc gay nghién, thudc huéng tam than, tién chat ding 1am thudc va thubc thanh
pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chira hoat chat hudng tdm than, thude thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat
phuc vu cong tac giang day va nghién cau khoa hoc; ngudoi t6t nghiép hé dai hoc dugc
giam sat viéc pha ché va chiu trach nhiém vé ché do ghi chép sé pha ché, sé theo ddi
Xuit, nhap thudc gay nghién, thude huéng tam than, tién chat dang 1am thubc va bao
cao theo dung quy dinh cua Thong tu nay.

- Thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tdm than va thudc
thanh pham tién chat pha ché xong phai duoc déng géi, dan nhan, bao quan theo quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 9 Thong tu nay.

3.4. Cap phat va sir dung

- Khoa dugc cip phat thudc cho cac khoa diéu trj theo Phiéu linh thubc thanh
pham gay nghién, thuc thanh pham huéng tdm than va thudc thanh pham tién chat
theo mau sé 8 ban hanh kém theo Théng tu théng tu nayva truc tiép cip phét thudc
cho ngudi bénh diéu tri ngoai tru.

Trudéng khoa dugc hodc nguoi tét nghiép dai hoc duoc duoc trusng khoa uy
quyén bang vin ban ky duyét phiéu linh thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh
pham huéng tdm than va thudc thanh pham tién chét cua cac khoa diéu tri; ky duyét
phiéu linh thudc thanh pham gay nghién, thuéc thanh pham hudng tdm than, thudc
thanh pham tién chét cho ca truc cua khoa duoc.

- Trudng khoa diéu tri, truong phong kham Ky duyét phiéu linh thudc thanh
pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tam than, thudc thanh pham tién chat cho
khoa phong minh.

Tai cac khoa diéu tri, sau khi nhan thubc tir khoa duoc, diéu dudng vién duoc
phan céng nhiém vu phai dbi chiéu tén thudc, ndong d6, ham luong, sé luong thude
trudc lac tiém hoac phat cho nguoi bénh;

Thudc thanh pham gay nghién, thuc thanh pham hudéng tam than va thudc
thanh pham tién chét thira do khdng st dung hét hoic do nguoi bénh chuyén vién hoic
tir vong, khoa diéu tri phai 1am gidy tra lai khoa duoc. Trudng khoa duoc can cir diéu
kién cu thé dé quyét dinh tai st dung hoic huy theo quy dinh va 1ap bién ban luu tai
khoa duoc;

Khoa dugc phai theo ddi va ghi chép day du sé luong thudc thanh pham gay
nghién, thudc thanh pham hudng tam than va thudc thanh pham tién chat xuat, nhap,
ton kho thuc hién theo quy dinh tai mau sé 02 ban hanh kém theo Théng tu thong tu
nay
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Thu kho quan ly thudc gay nghién phai tét nghiép dai hoc duoc hoic trung hoc
dugc dugc ngudi ding dau co sd uy quyén bang van ban (mdi lan ay quyén khdng
qua 12 thang).

Tha kho quan ly thubc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc phai tét
nghiép trung hoc duoc tro Ién.

- Khoa, phong diéu tri trong cac co s khdm bénh, chita bénh: thudc thanh
pham gay nghién, thuc thanh pham huéng tdm than va thudc thanh pham tién chat
trong ta thudc truc, tu thudc cap cau phai dé ngan riéng do diéu dudng vién truc gii
va cap phat theo y lénh. Khi di ca truc, ngudi giit thudc cua ca truc truéc phai ban
giao thubc va sé theo ddi cho nguoi gitr thudc cua ca truc sau.

- Trung tdm giéo duc - lao dong - xa hoi, co so cai nghién bat budc, cac co so
diéu tri nghién chat dang thubc phién bang thudc thay thé: thudc thanh pham gay
nghién, thudc thanh pham hudng tam than va thudc thanh pham tién chat do nguoi tot
nghiép dai hoc dugc hoic trung hoc duoc tré 1én (duge ngudi dimg dau co sd uy
quyén bang vin ban mdi lan uy quyén khong qua 12 thang) quan ly, cip phat va theo
ddi so séach.

- Tram y té x4, phuong, thi trin do ngudi ¢6 trinh do chuyén mén tir duoc ta
trg 18n hodc tir y sy tre 18n quan Iy, cip phét thuéc thanh pham huéng tdm than thudc
chuong trinh sicc khoe tam than cong dong va c6 sé theo di.

4. GIAO NHAN, VAN CHUYEN VA BAO QUAN THUOC
4.1. Giao nhan

- Khi giao, nhan thudc gay nghién, thudc huéng tam than, tién chat dung lam
thudc, thudc thanh pham dang phdi hop cé chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh
pham dang phéi hop c6 chaa hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chua tién chat: Nguoi giao, nguoi nhan thude phai tién hanh kiém tra d6i chiéu
tén thudc, nong d6, ham lugng, sb lwong, s6 16 san xuat, han dung, chat luong thudc
vé mat cam quan; phai ky va ghi rd ho tén vao chang tir xuat kho, nhap kho.

- Nguoi giao, ngudi nhan thudc gay nghién, thubc hudng tam than, tién chat
ding lam thudc phai tét nghiép trung hoc dugc tra 18n.
4.2.Van chuyén

- Thudc gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung lam thuéc, thude
thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thuc thanh pham dang phéi
hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chua tién
chat phai duoc dong goi, niém phong va co bién phap bao dam an toan, khong dé that
thodt trong qua trinh van chuyén; trén bao bi can ghi rd noi xuat, noi nhap, tén thudc,
s6 luong thudc.

- Nguoi dimg dau co sé phai giao nhiém vu bang van ban cho ngudi tét nghiép
trung hoc duoc trg 1én cua co sé minh chiu trach nhiém van chuyén thudc gay nghién,
thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thubc; nguoi chiu trach nhiém van chuyén
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phai mang theo vin ban trén, chimg minh thu nhan dan (hoic gidy to tuy than hop
phap), hoa don ban hang hodc phiéu xuat kho; chiu trach nhiém vé chung loai, s6
lwong, chat lwong thudc vé mit cam quan trong qua trinh van chuyén va giao day du
cho bén nhan.

- Truong hop co so kinh doanh phai thué van chuyén thuc gay nghién, thudc
hudng tam than, tién chat dang 1am thudc: Bén thué va bén nhan van chuyén phai ky
hop d6ng bang vin ban, trong dé néu rd cac diéu kién lién quan dén bao quan, van
chuyén, giao nhan thudc gay nghién, hudng tam than, tién chat dung lam thuéc theo
quy dinh. Bén nhan van chuyén phai dap tng cac diéu kién dé trong qua trinh van
chuyén, bao dam thudc khong bi that thoét.

Bén thué va bén nhan van chuyén phai chiu trach nhiém vé cac van dé lién
quan dén thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat dang lam thubc trong qua
trinh van chuyén.

Nguoi giao va ngudi nhan thuc gay nghién, thuéc hudng tam than, tién chat
ding lam thudc cua co so kinh doanh phai tét nghiép trung hoc dugc tro 1én.

4.3. Bao quan

- Doanh nghiép san xuét thuéc phai cé kho riéng dap tng tiéu chuan “Thyc
hanh tét bao quan thuc” do B truong Bo Y té ban hanh dé bao quan nguyén liu va
thuéc thanh pham gy nghién, thuc thanh pham huéng tdm than, thudc thanh pham
tién chat; thuc thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chat gy nghién, thudc thanh
pham dang phéi hop c6 chaa hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chira hoat chat tién chat. Kho phai c6 cura, c6 khoé chic chin, ¢6 cac bién phap
bao dam an toan, khong dé that thoat.

- Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thuéc quy dinh tai khoan 1 Biéu 5 Théng
tur thong tu nayphai c¢6 kho riéng dap wng tiéu chuan “Thuc hanh tét bao quan thudc”
phu hop quy mé kinh doanh ciia co sé nhung dién tich tdi thiéu 100m? va thé tich tdi
thiéu 300m3, kho c6 ctra, khéa chic chin, ¢ cac bién phap bao dam an toan, khong dé
thét thoat.

- Doanh nghiép ban budn thuc quy dinh tai khoan 1 DPiéu 6 Thong tu thong tu
nayphai c6 kho dap (ng tiéu chuan “Thuc hanh tét bao quan thudc”, trong dé kho bao
quan thubc thanh pham gay nghién, thuéc thanh pham huéng tdm than, thudc thanh
pham tién chat phai c6 khda chic chin, c6 cac bién phap bao dam an toan, khong dé
that thoat. Néu khong cé kho riéng thi thuc thanh pham gay nghién, thudc thanh
pham huéng tdm than, thuc thanh pham tién chat phai dé mot khu vuc riéng biét
trong kho dat tiéu chuan “Thyc hanh tét bao quan thudc”.

- Doanh nghiép xuit khiu, nhap khau, doanh nghiép ban budn thudc thanh
pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chira hoat chat hudng tdm than, thude thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat
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phai c6 kho dép wng tiéu chuan “Thuc hanh tét bao quan thudc”, c6 cac bién phéap bao
dam an toan, khong dé that thoat.

- Nha thudc phai duoc trang bi ta riéng c6 khoa chic chan dé bao quan thudc
thanh pham gay nghién, thuéc thanh pham huéng tam than, thudc thanh pham tién
chat.

Néu sé luong thubc thanh pham gay nghién it, ¢ thé dé cung ta vai thude thanh pham
hudng tdm than va thudc thanh pham tién chat nhung phai dé ngan riéng, tranh nham
1an; c6 khoé chic chin, c6 cac bién phap bao dam an toan, khong dé thit thoét.

Thudc thanh pham dang phéi hop cé chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh
pham dang phéi hop c6 chaa hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chira tién chat phai dé khu vuc riéng.

- Tu thude tryc, ti thude cap ciu: Thude thanh pham gay nghién, thudc thanh
pham hudng tam than, thudc thanh pham tién chat o ta thudc tryc, ta thudc cap cau
phai dugc dé & mot ngin hodc 6 riéng, ta ¢d khoa chic chin. S6 luong, chang loai
thudc thanh pham gay nghién, thuc thanh pham huéng tdm than, thudc thanh pham
tién chat dé tai ta thudc tryuc, ta thude cap ctru do ngudi dimg dau co so quy dinh bang
van ban.

- Khoa dugc: Thubc thanh pham gy nghién, thuéc thanh phdm hudng tam
than, thudc thanh pham tién chat phai duoc bao quan trong kho tuan thi cac quy dinh
vé “Thuc hanh tét bao quan thubc”; khoa duoc bénh vién phai trién khai 4p dung
nguyén tic "Thuc hanh tét bao quan thudc" (GSP) theo ding 16 trinh Bo Y té quy
dinh, c6 céc bién phéap bao dam an toan, khong dé that thoat.

Kho, tu bao quan thudc thanh pham gay nghién, thuéc thanh pham huéng tam
than, thudc thanh pham tién chat c6 khoa chic chan. Néu khong c6 kho, tu riéng,
thuéc thanh pham gay nghién c6 thé dé chung véi thudc thanh pham huéng tam than
va thudc thanh pham tién chat nhung phai sap xép riéng biét dé tranh nham lan.

Thudc thanh pham dang phéi hop cé chtra hoat chat gay nghién, thudc thanh
pham dang phéi hop c6 chaa hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chra tién chat phai dé khu vuc riéng.

- Co s& nghién ctu, co sé dao tao va cac don vi lién quan khéc: Thubc gay
nghién, thuéc huéng tdm than, tién chat dung 1am thudc phai ¢é & mot ngan hoic 6
riéng, ta co khoé chic chan, c6 céc bién phap bao dam an toan, khong dé that thoat.
Thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham dang phdi hop c6
chira tién chat phai dé khu vuc riéng.

- Tram y té x& Thudc thanh pham hudng tdm than phai dwoc sip xép trong
quay, tu c6 khoé chic chin, c6 cac bién phap bao dam an toan, khong dé thit thoét.
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5. HO SO, THU TUC CAP PHEP, BAO CAO VA CHE PQ HUY THUOC
5.1. Dy tri

- Doanh nghiép ban budn, co s béan 1&, co s& st dung thudc phai 1ap du tro
mua thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tdm than, thuéc thanh
pham tién chat thuc hién theo quy dinh tai mau s6 09 ban hanh kém theo Thong tu
thong tu nay

- Doanh nghiép san xuat thubc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham
huéng tdm than, thudc thanh pham tién chat, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira
hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chtra hoat chat hudng tam
than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai 1am don hang mua
nguyén liéu, ban thanh pham c6 chaa hoat chat gay nghién; nguyén liéu, ban thanh
pham c6 chira hoat chat huéng tdm than; nguyén lidu, ban thanh pham c6 chia tién
chat thuc hién theo quy dinh tai mau sé 10 ban hanh kém theo Théng tu thong tur
nayhodc don hang nhap khau nguyén lidu, ban thanh pham c6 chira hoat chat gay
nghién; nguyén liéu, ban thanh pham c6 chtra hoat chat hudng tdm than; nguyén liéu,
ban thanh pham c6 chira tién chét theo quy dinh tai Thong tu hudng dan hoat dong
xuat khau, nhap khau thubc va bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc do Bo truong Bo Y
té ban hanh.

- Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc lam don hang xuat nhap khau
thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat ding 1am thubc theo quy dinh tai
Thong tu hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xdc truc tiép
vé6i thude hién hanh do Bo truong Bo Y té ban hanh.

- Du tru dugc lam thanh 04 ban (co quan duyét du tru luu 02 ban, don vi luu 01
ban, noi ban luu 01 ban).

- Céc doanh nghiép ban budn, co sd ban 1, co s& sir dung thudc thanh pham
gay nghién, thuéc thanh phim hudng tam than, thudc thanh pham tién chét chi duogc
phép mua, béan, cp phat, sir dung thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham
hudng tdm than, thudc thanh pham tién chat khi ban du tru ¢4 duoc phé duyét.

- Nguoi dung dau doanh nghiép chiu trach nhiém vé sé luong thudc thanh
pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tam than, thudc thanh pham tién chat du
trd, sé lwong thude du tri phai phi hop véi nhu cau sir dung cua co so; chi dugc du
trd s6 luong thudc gay nghién, thuéc huéng tam than, tién chat dung lam thude vuot
qua 50% so véi sb luong sir dung lan trude trong trudng hop thiéu thude, khan cap,
thién tai va dich bénh.

- Doanh nghiép san xuét, xuat khau, nhap khiu, doanh nghiép ban budn, co s&
ban 1&, co sé st dung thubc thanh pham dang phdi hop cd chira hoat chét gay nghién,
thudc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chua tién chat khdng phai l1ap du tru theo cac quy dinh trén.
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- Trong thoi han 07 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan duoc ban dy tri hop I8¢, co
quan xét duyét du tru s€ xem xét phé duyét ban du tru hodc c6 cong van tra loi, néu rd
1y do khong dugc phé duyét.

5.2. Duyét dur tru
5.2.1. Cuc Qudn Iy Duoc — Bg Y té:

- Duyét du tru thuéc gay nghién, thuéc huéng tdm than, tién chat dung lam
thudc cho cong ty san xuat thudc, co s& khdam bénh, chita bénh, co sé nghién cuu,
kiém nghiém, co s¢ dao tao chuyén nganh Y- duoc;

- Duyét don hang xuat khau, nhap khau thudc gay nghién, thudc huéng tam
than, tién chat dung lam thudc cho céc cong ty xuat khau, nhap khau thudc quy dinh
tai khoan 1 Diéu 5 cua Thong tu nay;

- Duyét duy tr0 thudc gay nghién, thubc huéng tdm than, tién chat dung lam
thudc cho cac co s¢ khdng thudc nganh Y té quan Iy nhung c6 nhu cau mua thubc gay
nghién dé nghién ciu khoa hoc trén co s& dé cuong nghién ciru khoa hoc da duge co
quan quan ly nha nudc ¢ tham quyén phé duyét;

- Duyét duy trd thudc thanh pham gay nghién, thuéc thanh pham hudng tam
than, thudc thanh pham tién chat cho Cuc Quan y - B Qudc phong.

5.2.2. Sé'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong

Duyét du tri thubc thanh pham gay nghién, thubc thanh pham huéng tam than,
thuéc thanh pham tién chat cho cong ty ban budn, co s ban Ié thudc, co s kham
bénh, chira bénh trong va ngoai nganh (trir cac don vi truc thuoc Bo Quéc phong va
Bo Giao thong van tai), co so nghién ctru, co sé dao tao chuyén nganh Y- dugc. Tuy
theo timg dia phuong, S& Y té c6 thé phan cip cho Phong y té quan, huyén, thi xa
hoac Trung tam Y té quan, huyén, thi xa (néu c6 ngudi tét nghiép dai hoc duoc) duyét
du trd thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tam than, thudc thanh
pham tién chat cho tram y té x4, phuong, thi tran,
5.2.3. Cuc Quan y - B4 Quéc phong

Duyét du tri thubc thanh pham gay nghién, thuc thanh pham huéng tam than,
thudc thanh pham tién chat cho cac bénh vién, don vi truc thudc Bo Qubc phong.
5.2.4. Cuc Y té - B¢ Giao thong vdn tdi

Duyét dy trd thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tdm than,
thudc thanh pham tién chat cho cac bénh vién, don vi truc thuoc Bo Giao thdng van
tai.

5.3. Ho so, thi tuc cap phép xuat khau, nhap khau

- Hb so, thi tuc cap phép xuat khau, nhap khau thudc gay nghién, thudc huéng
tdm than, tién chat dung lam thudc va thude thanh pham dang phdi hop ¢ chaa hoat
chat gay nghién, thuéc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than,
thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat thuc hién theo quy dinh tai Théng
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tu huéng dan hoat dong xuét khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xc truc tiép voi
thudc cua Bo truong Bo Y té.

- Gidy phép xuat khau, nhap khau thudc gay nghién mau vang, thudc huéng
tdm than mau xanh, tién chat dung lam thudc mau hong duoc cap cho tung lan nhap
khau, xuat khau va c6 gia tri trong thoi han t6i da 01 nam, ké tir ngay ky.

- Giay phép xuat khau, nhap khau thubc gay nghién, thuéc huéng tam than, tién
chat ding lam thuée dugc gui cho doanh nghiép xin nhap khau, xuat khau; Vin phong
thuong truc phong chdng toi pham va ma tuy - Bo Cong an, Chi Cuc Hai quan cta
khau noi 1am tha tuc xuat khau, nhap khau; Bo Tai chinh (Cuc Piéu tra chéng budn
lau - Tong Cuc Hai quan); Uy ban kiém soat ma tly quéc té&; Co quan quan ly nuéc
nhap khau (d6i voi gidy phép xuat khau).

- Thudc gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat dang 1am thube chi dugc
phép xuat khau, nhap khau qua cira khau quéc té cua Viét Nam.

5.4. Lwu giir ho so, s6 sach

- Co s& san xuat, xuat nhap khau, ban buén, bén 1é, st dung, pha ché, cap phat,
co so cung tng dich vu lién quan dén thudc gay nghién, thubc hudng tam than va tién
chat dung 1am thuéc phai ghi chép, theo ddi va luu giir hd so, s6 sach va cac tai lidu
lién quan dén thudc gay nghién, thuéc hudng tam than va tién chat dung lam thudc sau
khi thudc hét han sir dung it nhat 1a hai nam. Pon thudc N luu giit theo quy dinh tai
“Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri” do Bo truong Bo Y té ban hanh,

- Co so san xuat, pha ché thubc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chit
gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop cé chtra hoat chat huéng tam than, thude
thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai ghi chép, theo ddi va luu giit ho so,
s6 sach va cac tai liéu lién quan dén nguyén liéu, ban thanh pham c6 chtra hoat chat
gay nghién; nguyén lidu, ban thanh pham c6 chaa hoat chat huéng tdm than va nguyén
licu, ban thanh pham c6 chwa tién chat sau khi thudc hét han su dung it nhét Ia hai
nam.

- Hét thoi han luu triy trén, nguoi dimg dau co so 1ap hoi dong dé huy, Iap bién
ban huy va luu bién ban huy tai co sé.

5.5. Bao cao
5.5.1. B&o céo xudt khdu, nhdp khau:

- Thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc: Cham
nhat 10 (muoi) ngay sau khi xuat khau, nhap khau, co s& xuat khau, nhap khau béo
c4o theo quy dinh tai mau s6 11A, mau sé 11B ban hanh kém theo Théng tu thong tur
naytdi Cuc Quan Iy Duoc — B Y té va Vian phong thuong truc phong chéng toi pham
va ma tuy — Bo Cong an;

- Hang nam, doanh nghiép xuat khau, nhap khau bao cao sé luong xuat khau,
nhap khau thubc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thubc thanh
pham dang phéi hop c6 chaa hoat chat hudng tdm than, thudc thanh pham dang phdi

35



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

hop c6 chira tién chat thyuc hién theo quy dinh tai mau s 12A, mau sé 12B ban hanh
kém theo Théng tu thong tu naytdi Cuc Quan ly Dugc — Bo Y té; cham nhat 1a ngay
15 thang 01 nam sau.

5.5.2. B&o c4o tén kho, si dung:

- Doanh nghiép xuat khau, nhap khau, doanh nghiép ban budn, co s& bén 1¢, co
s& sir dung thudc gay nghién, thude huéng tam than va tién chat dung lam thudc phai
kiém k&, 1ap b&o céo sé luong thudc ton kho hang thang, 6 thang truéc ngay 15 thang
7 va hang nam trude ngdy 15 thang 1 nim sau theo quy dinh tai mau sé 13A, miu sb
13B ban hanh kém theo Thong tu théng tu naytéi co quan xét duyét du tri, cap phép;

- Doanh nghiép xuat khau, nhap khau, doanh nghiép ban buén, co so béan 1é
thuc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thuc thanh pham
dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than va thudc thanh pham dang phéi hop
c6 chira tién chét phai kiém ke, 1ap béo céo sé lwgng mua, nhap, ton kho, sé luong da
Xuat ban va ton, dia chi khach hang 6 thang trudc ngdy 15 thang 7 va hang nam trudc
ngay 15 thang 01 nam sau cho S¢' Y té trén dia ban.

- Doanh nghiép san xuat, nhap khau thudc thanh pham dang phéi hop c6 chta
hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chtra hoat chat hudng tam
than va thubc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai kiém ké, 1ap bao cao
s6 luong mua, nhap, tén kho, sé luong d4 xuat ban va tén, dia chi khach hang mdi ky
xin mua, nhap khau nguyén liéu dé san xuat thudc va hang nam trudc ngay 15 thang
01 nidm sau (d6i V6i bao cdo ndm) cho Cuc Quan ly Dugc — Bo Y té; phai théng béo
cho S& Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong nhitng mit hang co sé chi dinh
doanh nghiép ban trén dia ban va théng bao lai khi co thay doi.

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung —wong bao cdo tinh hinh sir
dung thudc gay nghién, thudc hudng tdm than va tién chat ding 1am thudc hang nam
Clia cac co sO trén dia ban minh theo mau sé 14 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Cuc Quan y - Bo Qudc phong béo cao tinh hinh sir dung thudc gay nghién
hang nam cta nganh minh theo quy dinh mau s6 11A ban hanh kém theo Théng tu
thong tu naytgi Cuc Quan ly Dugc — Bo Y té; cham nhét ngay 30 thang 01 nim sau.
5.5.3. B4o c&o nham ldn, thdt thoat hogc khi c6 nghi nge' that thoat:

Ca nhan, t6 chiic trong nudc va nudc ngodi cd cac hoat dong lién quan dén
thuéc gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung 1am thuéc, thuc thanh pham
dang phdi hop c6 chia hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira
hoat chat huéng tam than va thudc thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chét phai
bao c4o khan téi co quan xét duyét dur tri trong truedng hop nham Ian, that thoét hoic
khi c6 nghi ngo that thoat. Khi nhan duoc béo céo khan, co quan xét duyét du tri phai
tién hanh tham tra va c6 bién phap xir Iy thich hop;

S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong tong hop va bdo céo khan téi
Cuc Quan ly Dugc — Bo Y té.
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5.6. Huy thuéc

a. Nguyén liéu, ban thanh pham c6 cha hoat chat gay nghién; nguyén liéu, béan
thanh pham c6 chira hoat chat huéng tam than; nguyén liéu, ban thanh pham c6 chaa
tién chat; thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tdm than va thudc
thanh pham tién chat qua han dung, kém chat luong, mau thude Tuu khi hét thoi gian
lru, thudc nhan lai tir cac khoa diéu tri va thuc nhan lai do nguoi bénh tir vong can
phai huy, co s¢ thyuc hién viéc huy thude nhu sau:

- C6 van ban dé nghi hity thubc giri co quan xét duyét du tri. Van ban dé nghi
hay thubc phai ghi rd tén thudc, ndng do- ham lwong, s6 lugng, ly do xin huy, phuong
phap huy. Viéc hay thudc chi duoc thyuc hién sau khi dugc co quan duyét du trd phé
duyét;

- Thanh Iap hoi dong hay thude do ngudi dimg dau co sd quyét dinh. Hoi dong
c6 it nhat 03 ngudi, trong d6 phai ¢6 can b phu trach co so;

- Lap bién ban huay thudc va luu tai co sd;

- Sau khi huy thudc, phai gtri bao céo viéc huy thube 1én co quan duyét dy tro
(kém theo bién ban hay thuéc).

b. Cac loai du pham, phé pham trong qua trinh san xuat thudc gay nghién,
thudc huéng tdm than va tién chat ding 1am thude, thude thanh pham dang phéi hop
c6 chaa hoat chat gay nghién, thuc thanh pham dang phdi hop c6 chta hoat chat
huéng tdm than va thudc thanh pham dang phéi hop c6 chia tién chat can huy, phai
dugc tap hop va huy nhu quy dinh tai diém b va diém c¢ khoan 1 Diéu nay.

c. Doanh nghiép san xuat, kinh doanh thudc: Cac loai bao bi tiép xuc truc tiép
véi thude gay nghién, thude huéng tdm than va tién chat dang lam thubc khéng st
dung nira phai duoc tap hop va hiy nhu quy dinh tai diém b va diém c khoan 1 Diéu
nay.

Co s6 st dung thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than va tién chat dang lam
thudc: Cac loai bao bi tiép xtc truc tiép vai thude, bao gom: vé chai, vo 6ng, vo lo
dung thubc gay nghién, hudng tdm than va tién chat dung lam thudc khong st dung
nira phai duoc tap hop va hiy nhu quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan 1 Diéu nay.

d. Viéc huy thudc gay nghién, thuéc hudng tam than, tién chat dung lam thudc,
thuc thanh pham dang phdi hop c6 chtra hoat chat gay nghién, thuc thanh pham
dang phdi hop c6 chtra hoat chat huéng tam than va thudc thanh pham dang phéi hop
c6 chira tién chat phai riéng biét véi cac thude khac; phai bao dam triét dé an toan cho
ngudi, sUc vat va tranh 6 nhiém mai truong theo cac quy dinh cua phap luat vé bao vé
moi truong.
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BAI 4:
QUY CHE KE PON THUOC TRONG PIEU TRI NGOAI TRU

MUC TIEU HOC TAP.

- Néu dwoc pham vi diéu chinh va déi tirong &p dung cua quy ché.

- Trinh bay sé lweng nhom thudc trong danh muc thudc ké don.

- Phan biér dwroc cac logi don thudc.

- Trinh bay dwoc cac quy dinh vé ké don thudc.

1. QUI PINH CHUNG

La nhitng quy dinh vé ké don thudc trong diéu tri ngoai tri ddi véi co so kham
bénh, chita bénh ciia Nha nudc va tu nhan duoc quy dinh tai théng tu s6 05/2016/TT-
BYT (sau ddy goi 1a thong tu nay) ngay 29 thang 2 nim 2016 cua Bo Truong Bo Y té.

Qui dinh vé ké don thudc trong diéu tri ngoai trd ap dung véi cac ddi tuong
sau:

- Bac sy, Y sy ¢ ching chi hanh nghé khdm bénh, chira bénh (sau day goi tat
la Bac sy, Y s9).

- Co s& kham bénh, chira bénh c6 Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
(sau day goi tit 1a co s kham bénh, chira bénh) va co s¢ ban 1é thudc co Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thubc (sau day goi tit 1a co s ban Ié thubc).

- Nguoi bénh va ngudi nha cia nguoi bénh c6 don thude diéu tri ngoai tra.

2. QUY PINH KE PON THUOC
2.1. Nguoi ké don thudc

a. Bacsy.

b. Y sy dugc ké don thube khi dap tng day du cac diéu kién sau day:

- C6 chtng chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va dang 1am viéc tai co s&
kham bénh, chita bénh tuyén huyén ciia Nha nudc hodc tram y té x4, phuong, thi tran,
y té co quan, truong hoc (sau ddy goi tat 1a tram y té x&);

- Phai ¢6 van ban phan céng cua nguoi ding dau co s& khdam bénh, chita bénh
tuyén huyén phan céng kham bénh, chira bénh theo phan cap quan ly y té cua dia
phuong.

c. Bac sy, y sy tai tram y té x& duoc phép ké don thube ddi véi cac bénh & cac
chuyén khoa twong (ng véi pham vi khdm bénh, chita bénh da khoa duoc quyét dinh
trong pham vi chuy&n mén caa tram y té xa va caa bac sy, Y s3.

d. Trong trudng hop cap ciru nguoi bénh ma chwa kip 1am tha tuc nhap vién,
ngudi ké don thudc cua bat cir chuyén khoa nao (ké ca y hoc cb truyén) déu duoc ké
don thudc dé xtr tri cip ciu phu hop véi tinh trang cua bénh cip ctu.

2.2. Nguyén tic ké don thuéc
- Chi dugc ké don thude sau khi d& cé két qua kham bénh, chan doan bénh.
- Ké don thudc phu hop véi chan doan bénh va mic 6 bénh.
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- S6 lugng thude dugc ké don thuc hién theo huéng dan chan doan va diéu tri
cua Bo Y té hoic du st dung téi da 30 (ba muoi) ngay, trir truong hop quy dinh tai cac
diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay

- Y sy khéng dugc ké don thubc thanh pham dang phdi hop c6 chaa hoat chit
gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop cé chira hoat chat hudng tam than va
thuéc thanh pham dang phdi hop c6 chua tién chat khong thudc danh muc thude
khong ké don do B truong Bo Y té ban hanh.

- Khong duoc ké vao don thudc:

+ Céc thudc, chat khong nham muc dich phong bénh, chira bénh;

+ Céc thude chua duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam;

+ Thuc pham chirc nang;

+ My pham.

2.3. Hinh thire ké don thudc

a. Ké don thubc ddi voi ngudi bénh dén kham bénh tai co so kham bénh, chita
bénh:

Nguoi ké don thudc thuc hién ké don thudc cho ngudi bénh vao Pon thube
theo mau quy dinh tai Phuy luc sé 01 hoic s6 khdm bénh theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay va ghi tén Thudc, ham luong, sé lugng, sb
ngay sir dung vao sé kham bénh cua co sé kham bénh, chira bénh.

b. Ké don thudc ddi véi ngudi bénh diéu tri ngoai tra:

- Nguoi ké don thudc ra chi dinh diéu tri bang thudc vao bénh an diéu trj ngoai
tri ciia nguoi bénh dong thoi ké don (sao chi dinh diéu tri) vao S6 kham bénh cua
ngudi bénh theo miu quy dinh tai Phu luc s6 02 hoic sé diéu tri bénh can chia trj dai
ngay cua ngudi bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 03 han hanh kém theo Thong
tu nay

¢. Ké don thudc d6i véi ngudi bénh tiép tuc phai diéu tri ngoai trd ngay sau khi
két thac viéc diéu tri noi tra:

- Trudng hop nguoi ké don thude tién luong ngudi bénh chi can tiép tuc sur
dung thudc tir 01 (Mot) dén 07 (bay) ngay thi ké don thudc (chi dinh diéu tri) tiép vao
Bénh an diéu tri noi tra dong thoi ké don (sao chi dinh diéu tri) vao S6 kham bénh
hodc s6 diéu tri bénh can chita tri dai ngay cua ngudi bénh.

- Trudng hop nguoi ké don thude tién lwong ngudi bénh can tiép tuc diéu tri
trén 07 (bay) ngay thi phai chuyén sang diéu tri ngoai tri (I1am bénh an diéu tri ngoai
tr) ngay sau ngay két thic diéu trj noi trd, viéc ké don thudc thuc hién theo quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 4 thong tu nay.

d. Ké don thudc gay nghién, thudc hudng tam than va tién chét theo thuc hién
theo quy dinh tai cac diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay.

2.4. Yéu cau chung véi ndi dung ké don thudc

- Ghi du, rd rang va chinh xac cac muc in trong don thudc hoic trong s6 kham

bénh hoic s6 diéu tri bénh can chira tri dai ngay cta ngudi bénh.
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- Ghi chinh xac dia chi noi nguoi bénh dang thuong tri hodc tam trd: sé nha,
duong phé, té dan phé hoic thén, ap, ban, x&, phuong, thi tran.

- B4i véi tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi s6 thang tudi va ghi tén bb hoic me
cua tré.

- Viét tén thudc theo tén chung quéc té (INN, generic) trir trudng hop thude co
nhiéu hoat chat. Truong hop ghi thém tén thudc theo tén thwong mai phai ghi tén
thwong mai trong ngoic don sau t&n chung quéc té.

Vi du: d6i véi thude Paracetamol

+ Viét tén thudc theo tén chung qudc té: Paracetamol 500mg.

+ Trudng hop ghi tén thudc theo tén thuong mai: Paracetamol 500mg (Hapacol
hoac Biragan hoac Efferalgan hoac Panadol,...)

- Ghi tén thudc, néng d6/ham luong, sb luong, lidu dung, duong ding, thoi
diém dung cta mdi loai thudc.

- Sb lwong thudce gay nghién phai viét bang chit, chir dau viét hoa.

- Sb lugng thudc: viét thém sé 0 phia truéc néu sé luong chi c6 mot chir s6
(nhé hon 10).

- Truong hop stra chita don thi nguoi ké don phai ky tén ngay bén canh noi
dung stra.

- Gach chéo phan gidy con tréng tir phia duéi noi dung ké don dén phia trén
chir ky cua ngudi ké don; ky, ghi (hoic dong dau) ho tén nguoi ké don.

3. KE PON THUOC
3.1. K& don thuéc gay nghién

- Ké don vao Pon thubc “N” theo mau quy dinh tai Phu luc s 04 ban hanh
kém theo Théng tu ndy va duoc lam thanh 03 ban: 01 Pon thude “N” luu co s& kham
bénh, chita bénh; 01 Pon thudc “N” luu trong sd khdm bénh hozc Sb diéu tri bénh can
chira tri dai ngay cua ngudi bénh; 01 Pon thube “N” luu tai co s¢ cap, ban thubc co
diu cua co so kham bénh, chira bénh. Truong hop viéc cap, ban thudc cua chinh co s
kham bénh, chira bénh ké don thudc thi khéng can diu caa co s& kham bénh, chita
bénh do.

- Ké don thubc diéu tri bénh cap tinh sé lugng thude sir dung khong vuot qué
07 (bay) ngay.

- Trudng hop ké don thudc gay nghién, ngudi ké don huéng dan nguoi bénh
hodc ngudi nha cua ngudi bénh (trong trudng hop ngudi bénh khong thé dén co so
kham bénh, chira bénh hodc ngudi bénh khong co ning luc hanh vi dan sy day do)
viét cam két vé sir dung thubc gay nghién. Cam két duoc viét theo mau quy dinh tai
Phu luc s6 05 ban hanh kém theo Thong tu ndy, dugc lam thanh 02 ban nhu nhau,
trong d6: 01 ban luu tai co s khdm bénh, chira bénh, 01 ban giao cho ngudi bénh
hoac nguoi nha nguoi bénh,
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- Co s& khdm bénh, chita bénh phai 1ap danh sach chit ky mau cta nguoi ké
don thudc gay nghién cua co sé minh giri cho cac bo phan cé lién quan trong co s
kham bénh, chita bénh dugc biét.

3.2. Ké don thudc gay nghién dé giam dau cho ngudi bénh ung thw hoic nguoi
bénh AIDS

- Co s& kham bénh, chira bénh khi chan doan xac dinh nguoi bénh ung thu
hodc ngudi bénh AIDS thi 1am Bénh an diéu tri ngoai trt cho ngudi bénh va cap Sb
diéu tri bénh can chira tri dai ngay cho ngudi bénh. Ngudi ké don hudng dan nguoi
bénh hodc ngudi nha ciia ngudi bénh cam két vé str dung thudc gay nghién cho nguoi
bénh vao phan cam két tai trang 2 s6 diéu tri bénh can chita tri dai ngay (noi dung cam
két quy dinh tai Phu luc s6 05 ban hanh kém theo Thong tu nay).

- Liéu thudc gay nghién dé giam dau dugc ké don theo nhu cau giam dau cua
ngudi bénh, thoi gian mdi 1an chi dinh thudc téi da 30 (ba muoi) ngdy, nhung cing
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 thic cua dot diéu tri).

- Trudng hop ké don thudc gy nghién dé giam dau cho nguoi bénh ung thu
hodc nguoi bénh AIDS giai doan cudi nam tai nha (nguoi bénh khong thé dén kham
tai co s& khdm bénh, chira bénh): Nguoi bénh phai ¢d Gidy xac nhan cua Tram trudng
tram y té x& noi nguoi bénh cu tri xac dinh ngudi bénh can tiép tuc diéu tri giam dau
bang thudc gay nghién theo miu quy dinh tai Phy luc s6 06 ban hanh kém theo Thang
tr nay dé lam cin cir cho béac sy tai co so kham bénh, chita bénh ké don thubc, moi
lan ké don, sb lugng thudc sir dung khéng vuot qua 10 (mudi) ngay.

3.3. Ké don thudc hwéng tdm than va tién chat

a. Ké don vao Pon thubc “H” theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 07 ban hanh
kém theo Thong tu nay va duoc 1am thanh 03 ban, trong d6: 01 Pon thubc “H” luu co
s& kham bénh, chita bénh; 01 Pon thude “H” luu trong S6 khdm bénh hoic sb diéu tri
bénh can chira tri dai ngay cua ngudi bénh; 01 Pon thude “H” luu lai co sé cap, ban
thudc co dau cua co s& khdm bénh, chita bénh.

Truong hop viéc cap, ban thudc cua chinh co so khdm bénh, chira bénh ké don
thudc thi khong can dau caa co so kham bénh, chira bénh do.

b. Ddi véi bénh cép tinh: Ké don vé6i s6 lugng thude su dung khong vuot qué
10 (muoi) ngay.

c. Béi v6i bénh can chura tri dai ngay (bénh man tinh): Ké don thudc theo
huéng dan chan doan va diéu tri cua Bo Y té hoic ké don véi 6 lugng thudc sir dung
t6i da 30 (ba muoi) ngay.

d. Pdi véi nguoi bénh tam than, dong kinh:

- Ké don thudc theo hudng dan chan doan va diéu tri caa chuyén khoa;

- Nguoi nha ngudi bénh hodc nhan vién tram y té xa noi ngudi bénh cu tra chiu
trach nhiém cap phat, linh thubc va ky, ghi rd ho tén vao s6 cap thudc caa tram y té xa
(mAu s6 theo hudng dan cua chuyén khoa);

41



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

- Viéc ngudi bénh tdm than c6 duoc tu linh thudc hay khong do nguoi ké don
thudc quyét dinh ddi véi timg truong hop.

3.4. Ké don thudc ciia co s kham bénh, chira bénh c6 #ng dung cong nghé thong
tin trong ké don thudc

- Pon thudc ké trén may tinh 01 lan, sau d6 in ra va ngudi ké don ky tén, tra
cho ngudi bénh 01 ban dé luu trong s6 kham bénh hoic trong s diéu tri bénh can
chira tri dai ngay ctua nguoi bénh.

- Pon thudc “N” thyc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 7 va Pon thubc “H”
thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 9 Thong tu ndy. Pon thube duoc in ra 03
ban twong tng dé luu don.

- Pon thudc “N” theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 8 Thong tu nay: Pon thudc
dugc in ra 06 ban twong tme cho 03 dot diéu tri cho mot 1an kham bénh, trong dé: 03
ban twong tng 03 dot diéu tri luu tai Bénh an diéu tri ngoai trd cua nguoi bénh; 03 ban
turong tng 03 dot diéu tri giao cho ngudi bénh hoidc ngudi nha ngudi bénh.

- Co s¢ kham bénh, chira bénh c6 urng dung cong nghé thdng tin phai bao dam
viéc luu don dé triét xuat dir liu khi can thiét.

3.5. Thai han don thudc co gia tri mua, linh thudc

- Pon thudc ¢6 gié tri mua, linh thudc trong thoi han ti da 05 ngay, ké tir ngay
ké don thudc.

- Pon thubce duoc mua tai cac co sé ban 1é thudc hop phap trén toan quéc.

- Thoi gian mua hodc linh thudc cua don thudc gay nghién phl hop véi ngay
cua dot diéu tri ghi trong don thudc. Mua hoic linh thudc gay nghién dot 2 hoic dot 3
cho nguoi bénh ung thu va nguoi bénh AIDS truée 01 (mot) dén 03 (ba) ngay ciia moi
dot diéu tri (néu vao ngay nghi L&, Tét, tht bay, cha nhat thi mua hoic linh vao ngay
lién ké trudc hodc sau ngay nghi).

3.6. Tra lai thudc gay nghién, thude huwéng tm than va tién chat do khong sir
dung hoic sit dung khong hét

- Nguoi bénh hodc nguoi nha cia ngudi bénh phai tra lai thudc gay nghién,
thudc huéng tdm than va tién chat do khéng sir dung hoic sir dung khong hét cho co
s da cap hoic ban thudc.

- Co s& cap hoic ban thubc 1ap bién ban nhan lai thuéc gay nghién, thudc
huéng tdm than va tién chat do nguoi bénh hodc ngudi nha cia ngudi bénh tra lai theo
mau quy dinh tai Phy luc s6 08 ban hanh kém theo Théng tu ndy. Bién ban duoc 1ap
thanh 02 ban (01 ban luu tai noi cap hodc ban thudc, 01 ban giao cho ngudi nop lai
thubc).

- Thudc gy nghién, thudc hudng tam than va tién chat nhan lai dé riéng, bao
quan va xt Iy theo diing quy dinh ctua phap luét vé duoc.

3.7. Lwu don, tai liéu vé thudc gay nghién, thuéc hwéng tdm than va tién chit
dung lam thude, don thudc co ké thude khang sinh

- Co so kham bénh, chita bénh luu don thudc, thoi gian luu 01 (mdt) nim ké tir
ngay ké don.
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- Co sé kham bénh, chira bénh luu Pon thudc “N”, gidy Cam két st dung thudc
gay nghién cho ngudi bénh va Pon thudc “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir khi
thudc hét han st dung.

- Co s6 pha ché, cap, ban 1é thuéc gay nghién, thudc hudng tam than va tién
chat luu toan bo Pon thude “N”, Pon thudc “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir khi
thudc hét han st dung.

- Co so pha ché, cap, béan Ié thude luu don thude c6 ké thude khang sinh trong
thoi gian 01 (mot) nam, ké tir ngay ké don, viéc luu don c6 thé thuc hién mét trong
cac hinh thurc sau day:

+ Luu ban chinh hoic ban sao don thudc;

+ Luu thong tin vé don thudc bao gém: tén va dia chi co s& kham bénh, chita
bénh, ho va tén cia ngudi ké don thudce, ho va tén cia ngudi bénh, dia chi thuong trd
ctia nguoi bénh, tén thue khang sinh, ham luong, sé luong.

- Khi hét thoi han luu tai liéu vé thudc gay nghién, thubc huéng tdm than va
tién chat, co so thanh 1ap Hoi ddng huy tai liéu theo quy dinh tai Thong tu s6 thong tu
nayngay 02 thang 6 nim 2014 quy dinh quan ly thudc gay nghién, thudc huéng tam
than va tién chat dung lam thudc. Tai lidu huy bao gom: Pon thude “N”; Pon thubc
“H”; Cam két vé str dung thudc gay nghién cho ngudi bénh; Bién ban nhan lai thudc
gay nghién; Gidy xac nhan nguoi bénh can tiép luc diéu tri giam dau bang thuc gay
nghién caa Tram y té xa (néu co).
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BAI 5:
HUONG DAN GHI NHAN THUOC

MUC TIEU BAI HOC
- Trinh bay dwoc cdc qui dinh cia mgt nhan thanh pham thuac.
- Néu dwoc cdc qui dinh cia mét nhan thuée déc biét.

1. QUY PINH CHUNG.
1.1. Pham vi ap dung.

Tat ca thudc luu thong trén thi truong Viét Nam déu phai thuc hién theo noi
dung va cach ghi nhén duoc quy dinh tai Thong tu 06/2016/TT- BYT (sau day goi la
thong tu ndy) vé viéc “Quy dinh ghi nhan thuéc” do B4 Y té ban hanh ngay 08 thang
03 ndm 2016 (sau day dugc goi la thong tu nay)

Dbi twong thuc hién 1a cac to chic, ca nhan san xuat, kinh doanh, xuat khau,
nhap khau thudc tai Viét Nam.

1.2. Giai thich mat sé tir ngi.

- Nhan thuéc: 1a ban in, ban vé cua chit, hinh v&, hinh anh, dau hiéu duoc in,
dap truc tiép trén bao bi thuong pham cua thudc hoic dugce dan, dinh, gan chic chan
trén bao bi thuong pham cua thude, bao gom ca to huéng dan st dung, nhan phu.

- Ghi nhan thudc: 1a viéc thé hién noi dung co ban, can thiét va cha yéu vé
thudc 18n nhan thube gitip ngudi dung nhan biét, lra chon va sir dung dang thubc va
lam cin ctr dé cac co quan chic ning thuc hién kiém tra, kiém soat, quan ly.

- Nhan géc cua thude: 1a nhan thé hién nhiing noi dung lan dau duoc in hoic
dan, dinh, gin chic chin trén bao bi thuong pham cua thubc sau khi hoan thanh thao
tac dong goi trong diy chuyén san xuat.

- Bao bi thuwong pham cia thudc: 1a bao bi chira dung thude va to huéng dan s
dung thubc duge luu hanh cing véi thude. Bao bi thuong pham caa thuc bao gom
bao bi tryc tiép, bao bi ngoai hoic cé thé c6 thém bao bi trung gian (néu co).

- Bao bi tryec tiép: 1a bao bi chira dung thudce, tiép xuc tryc tiép voi thude.

- Bao bi ngoai: 1a bao bi ding dé bao g6i mét hoic mot sé don vi thube cé bao
bi truc tiép.

- Bao bi trung gian: 1a bao bi dung dé bao goi mot hoac mot sé don vi thube co
bao bi tric tiép va nam trong bao bi ngoai cua thudc.

- Tén va dia chi cua té chic, ca nhan chju trach nhiém vé thuac: 1a tén va dia
chi cua co s¢ san xuit, co s& dang ky, nhap khau, xuat khau, co s& phan phéi thuéc,
uy thac xuat khau, uy thac nhap khau thudc duoc quy dinh tai Diéu 25 Théng tu nay.

- Quy cdch déng géi cua thuoc: 1a luong thude duogc thé hién bang khdi lugng
tinh, thé tich thuc hay sb luong theo s6 dém trong mot don vi dong goi.

- S6 16 san xuat: 1a ky hiéu bang s hodc bang chi, hoic két hop ca sb va chir
nham nhan biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bo lai lich cua mét 16 thudc bao
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gom tét ca cac cong doan ciia qua trinh san xuat, cac hoat dong kiém tra chat luong va
lwu hanh 16 thuée do.

- To huéng dan sir dung thuoc: 12 tai lidu di kém theo bao bi thuong pham cua
thudc trong d6 ghi nhirng noi dung can thiét vé cach str dung va cac Diéu kién can
thiét khac dé thay thudc va, hoic ngudi dung st dung thudc an toan, hiéu qua, hop 1y.

- S6 dding ky: 12 ky hiéu bao gom cac chit va sb duoc cac don vi chie niang cua
Bo Y té quy dinh cho mét thudc hoic sinh pham chan doan in vitro dé ching nhan
thudc hozc sinh pham chan doan in vitro d6 da duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

- S6 gidy phép nhdp khau: 1a ky hiéu bao gém céc chir va sb ghi trén gidy phép
nhap khau d6i véi cac thude chua c6 sé ding ky duoc phép nhap khau.

1.3. Tréach nhiém ghi nhan thudc
1.3.1. Thudc san xudt tai Viét Nam:

- Co so dang ky va/hoic co sé san xuat thuéc dé luu hanh trong nuéc chiu
trach nhiém ghi nhén thudc;

- Co s san xuat valhodc co so xuat khau thude dé xuét khau chiju trach nhiém
ghi nhan;

1.3.2. Thuéc san xudt ¢ nwéc ngodi nhdp khdu dé lwu hanh trong nuéc:

- Co so dang ky va co sé san xuat thudc chiu trach nhiém ghi nhan thubc ddi
vé6i thude c6 sb ding ky;

- Co so nhap khau va co so san xuét thude chiu trach nhiém ghi nhan thuée ddi
vé6i thude chua c6 sb dang ky;

Luwru y: Noi dung ghi trén nhan thudc phai bao dam trung thuc, rd rang, chinh
Xé4c, phan anh dung ban chat cua thude va theo dung ho so dang ky thudc, hd so nhap
khau thudc da duoc Bo Y té phé duyét.

1.4. Vi tri nhan thuac.

Nhan thudc phai duoc gan trén bao bi thwong pham cuaa thudc & vi tri ma voi
quan sat thong thuong c6 thé nhan biét duoc dé dang, day du cac noi dung quy dinh
ctia nhan ma khong phai thao rai cac chi tiét, cac phan cua thubc
1.5. Kich thwéc nhan thudc, mau sic caa chir, ky hiéu va hinh anh trén nhan
thuéc

- T6 chtic, ca nhan c6 trach nhiém ghi nhan thudc tu xac dinh kich thuéc cua
nhan thudc.

- Kich thudc, mau sic caa chit, chir s6, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu ghi
trén nhan thudc phai rd rang, d& doc, d& nhan biét bang mit & Piéu kién quan sat
thong thuong va theo quy dinh sau day:

+ Céc noi dung bt budc theo quy dinh phai c6 mau twong phan so véi mau nén
cua nhén.

+ Chiéu cao chir ghi cac thong tin bat budc trén nhan khéng duoc thap hon 1,2
mm. D4i voi nhan phu thi chiéu cao chit khong dugc thap hon 0,9 mm.
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1.6. Ngon ngir ghi trén nhan thudc va bé sung nhan phu

- Nhitng noi dung bét budc thé hién trén nhan thudc phai duoc ghi bang tiéng
Viét, trir cac ndi dung sau duoc phép ghi bang cac ngdn ngir khac cd goc chix cai
latinh:

+ Tén thudc: Tén biét dugc, tén gbc hoic tén chung qubc té cua thudc;

+ Tén chung qudc té hodc tén khoa hoc kém cong thic héa hoc, cong thirc cau
tao ctia duoc chit, ta duoc, thanh phan cua thudc;

+ Tén va dia chi co s& nudc ngoai dang ky, san xuat, nhuong quyén, sé hitu
thudc hodc gia cong san xuét thude.

- Thubc san xuét trong nuéc dé luu hanh trén thi trudng phai ghi nhan bang
tiéng Viét theo quy dinh tai Thong tu nay. Truong hop ¢ yéu cau ghi déng thai bang
ngdn ngit khéac, noi dung ghi bang ngdn ngir khac phai trong ng véi ndi dung bang
tiéng Viét va kich thuéc chit khong duoc 16n hon ndi dung ghi bang tiéng Viét.

- Thubc nhap khau dé luu hanh trén thi truong Viét Nam ghi nhdn theo mot
trong hai cach sau day:

+ Ghi nhan gdc bang tiéng Viét véi day da nhitng ndi dung bt budc theo quy
dinh tai Thong tu ndy, ngoai ndi dung bang tiéng Viét ¢ thé ghi dong thoi bang ngon
ngir khac. Clng maot noi dung trén nhan gbc thi kich thudc chir cua ngdn ngir khac
khong duoc 16n hon kich thude chir tiéng Viét.

+ Ghi nhan phu véi day du nhitng noi dung bat bugc bang tiéng Viét ma nhan
gdc con thiéu theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu nay va phai giit nguyén nhan gdc.

- Thubc nhap khau ma nhan gdc chua thé hién hoac thé hién chua da nhiing noi
dung bat budc bang tiéng Viét thi co so nhap khau duoc phép théng quan dé thyc hién
dan bd sung nhan phu. Viéc dan bd sung nhan phu duoc thuc hién trong co s& san
Xuit dat nguyén tac, tiéu chuan Thyuc hanh tét san xuét thubc (GMP) hoic trong kho
bao quan thudc dat nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thude (GSP) cua co
s& nhap khau c6 chirc nang nhap khau thudc thanh pham hozc 1am dich vu bao quan
thude trude khi dua thude ra Iuu hanh trén thi truong.

- Truong hop thudc san xuat trong nude dé xuat khau ma to chirc, ca nhan nudc
ngoai nhap khau yéu cau ghi nhan thuc theo hop dong mua ban thudc va chiu trach
nhiém vé yéu cau ciia minh thi co so san xuat va xuat khau thude duoc thuc hién theo
hop dong voi Biéu kién nhiing yéu cau nay khdng 1am sai léch ban chét caa thudc,
khéng vi pham phép luat Viét Nam va phap luat cia nudc nhap khau.

2. NOI DUNG CUA NHAN THUOC
2.1. Nhén bao bi ngoai.

a. Doi véi thuoc: bao gom thude thanh pham, vac xin, huyét thanh chtra khang
thé, sinh pham Diéu tri:

- Tén thubc;

- Thanh phan ciu tao cua thube: ghi day du thanh phan hoat chat, ham luong
hoic ndng do cua hoat chat bao gdm ca dang mudi caa hoat chat (néu c6) di véi mot
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don vi chia liéu nho nhat hoic don vi dong goéi nho nhat, khdng bat budc ghi thanh
phén va ham lugng cua ta duoc;

- Dang bao ché (trir sinh pham chan doan in vitro), quy cach dong goi;

- Chi dinh (hozc cha tri déi véi thude dong y, thude tir duge liéu), cach ding,
chéng chi dinh;

- Sb 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Diéu kién bao quan;

- Sb dang ky hoic sé gidy phép nhap khau:

- Céc dau hiéu luu y;

- Tén va dja chi caa to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc;

- Xuat xu cia thude.

b. Déi véi sinh pham chan dodn in vitro:

- Tén sinh pham;

- Thanh phan cu tao cua sinh phdm: Ghi day du thanh phan hoat chat, ham
lwong hoic nong do hoat chat cho mét don vi dong goi nho nhat, khéng bat budc phai
ghi thanh phan va ham lugng ta duoc;

- Quy céach déng goi;

- Muc dich str dung, cach dung;

- Sb 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Diéu kién bao quan;

- Sb dang ky hoic sé gidy phép nhap khau:

- Céc dau hiéu luu y;

- Tén va dija chi cua td chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé sinh pham;

- Xuat xu ciia sinh pham.

c. Truong hep nhan bao bi ngoai co kich thuéc nhe khong thé hién duoc tat ca
ngi dung bdt bugc thi phdi ghi cac néi dung sau:

- C4c noi dung quy dinh tai Piém a, b, ¢, d, e, h va i Khoan 1 Diéu nay dbi V4i
thudc thanh pham, vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham Diéu tri; cac noi
dung quy dinh tai Piém a, b, ¢, d, e, h va i Khoan 2 Diéu nay d6i véi sinh pham chan
doan in vitro;

- Nhitng noi dung bat budc khac con thiéu phai duoc ghi trén nhan phu theo
quy dinh tai Diéu 10 Théng tu nay.

2.2. Nhan bao bi trung gian

- Nhan bao bi trung gian cua thudc thanh pham phai ghi téi thiéu cac noi dung
sau day:

+ Tén thudc;

+ Tén co s San XUat;

+ S6 16 san xuat, han dang.

- Truong hop bao bi trung gian 1a chat liéu trong sudt c6 thé nhin thiy cac
thong tin ghi trén nhén truc tiép thi bao bi trung gian khéng yéu cau phai ghi cac
thong tin quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

2.3. Nhan bao bi truc tiép véi thudc caa thudc thanh pham
a. Nhan bao bi tryc tiép voi thude phai ghi ddy da céc noi dung bat budc sau:
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+ Tén thudc;

+ Thanh phan cau tao cua thudc:

- Thuéc c6 phdi hop nhiéu hon 03 (ba) hoat chat: khong bat budc phai ghi
thanh phan hoat chat, t4 duoc va ham luong hoic nong dé cua ting hoat chét, ta duoc.
Truong hop ¢é ghi thanh phan, ham lugng cta hoat chat thi phai ghi day du thanh
phan, ham luong cua ting hoat chat bao gém ca dang mudi cua hoat chat (néu co);

- Thudc & dang don chét hoic dang phéi hop c6 it hon hoic bing 03 (ba) hoat
chat: Phai ghi day dua thanh phan hoat chat, ham luong hoic nong d6 cua tung hoat
chat bao gom ca dang mudi cua hoat chat (néu cd).

- P6i vai sinh pham chan doan in vitro: khéng yéu cau ghi thanh phan hoat
chét, ta duoc.

+ Thé tich hoac khdi lugng tinh (khdng &p dung dbi voi nhan vi);

+ S 16 san xuat, han dung;

+ Tén co s& San Xuat: tén co so san Xuit cd thé ghi theo tén viét tat hodc tén
giao dich bang tiéng Anh nhung phai bao dam nhan dién duoc tén co s& san xuat.
Truong hop thudc c6 nhiéu co so tham gia san xuat, cd thé ghi theo mét trong 2 céch
sau day:

- Ghi day du cac co s¢ tham gia san xuat thudc thanh pham;

- Ghi tén co s& chiu trach nhiém xuat xuang 16 thude.

b. Thubc khong c6 bao bi ngoai thi bao bi truc tiép phai ghi ddy da cac noi
dung cua nhan bao bi ngoai quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

2.4. Nhén phu

- Nhén phu phai ghi toan bo cac noi dung bat busc ma nhin gdc chua co hoic
con thiéu bang tiéng Viét theo quy dinh tai Khoan 1 hoic Khoan 2 Piéu 7 Théng tu
nay. Truong hop nhan phu c¢é kich thudc nho khong thé ghi di noi dung bat bugc ma
nhan gdc chua co hodc con thiéu thi phai ghi tdi thiéu cac noi dung quy dinh tai Diém
a, d, e, h vai Khoan 1 hoic Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay. Cac ndi dung khac phai ghi
trong to huéng dan sir dung va trén nhan phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac dé
nghi xem trong to huéng dan st dung thuéc kém theo” va coi phan ghi trén to hudéng
dan st dung d4 duoc chi ra trén nhan phu 12 mot phan caa nhan phu.

- Nhan phu phai dugc gan, dan chac chan Ién bao bi ngoai cua thudc hoic bao
bi truc tiép trong truong hop thude khdng c6 bao bi ngoai va khdng duoc che khuat
cac noi dung bat budc cua nhan géc.

2.5. Nhan nguyén li¢u, ban thanh pham Iam thudc ding ky luu hanh

a. Nhan nguyén liéu, ban thanh pham lam thudc phai ghi céc noi dung sau:

- Tén nguy@n liéu hozc tén ban thanh pham;

- Ham luong hoic nong do (néu co);

- Khéi lugng tinh hodc thé tich;

- Tiéu chuan chat luong cua nguyén liéu hoic ban thanh pham;

- Sb 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, Diéu kién bao quan;

- Sb dang ky (néu c6), sé gidy phép nhap khau (néu co);
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- Tén, dia chi co s& san xuat nguyén liéu hodc ban thanh pham lam thudc;

- Tén, dia chi co s& nhap khau (d6i voi nguyén liéu, ban thanh pham nhap
khau).

- Xuat xa ciia nguyén lidu ddi voi nguyén liéu nhap khau.

b. Nhan nguyén liéu 1am thudc thudc loai gay nghién phai c6 chit “Thudc gay
nghién”, hudng tdm than phai c6 chir “Thudc hudng tdm than”, tién chat phai co chix
“Tién chat dung lam thuéc”.

Cac chir “Thubc gay nghién”, “Thudc hudng tdm than”, “Tién chat dung 1am thudc”
dugc in dam trong khung tai goc trén bén phai cua nhén thuée.

¢. Nhan dugc liéu, cao chiét tir duoc lidu dung 1am thudc phai ghi cac noi dung
sau day:

- Tén duoc liéu, tén cao chiét tir duoc liéu (gom tén bang tiéng Viét va tén khoa
hoc bang tiéng Latinh);

- Ham luong hoic nong do (néu co);

- Khéi lugng tinh hodc thé tich;

- Tiéu chuan chét luong, d6 4m, sb 16 san xuét, ngay san xuat, han dung, Diéu
Kién bao quan;

- Sb dang ky (néu c6), sé gidy phép nhap khau (néu co);

- Tén, dia chi co s& san xuat duoc liéu, cao dugce lidu;

- Tén, dia chi co s& nhap khau dugc liu, cao chiét tir duoc liéu nhap khau.

- Xuét xtr d6i voi duoc liéu nhap khau.

2.6. Nhan thude trong cac truong hep khac

a. Nhan thuéc pha ché theo don ding trong cdc co sé kham bénh, chiza bénh
phai ghi cac ngi dung sau day:

- Tén thudc, dang bao ché;

- Duoc chit, ndng do hodc ham luong;

- Tén ngudi pha ché, ngay pha ché, han dung;

- Céch dung, liéu dung;

- Tén ngudi bénh; t&n khoa phong (néu cd);

- Tén, dia chi co s6 kham bénh, chira bénh.

b. Nhan thudc thang luu hanh trén thi triong phdi ghi cac ngi dung sau:

- Tén thang thuéc;

- Thanh phan céu tao cua thang thudc: ghi day du thanh phan va khéi luong
timg duoc liéu hoic vi thudc;

- Quy cach déng goi, khdi lugng tinh.

- Chi dinh (hoidc cong ning, chi tri), cach dung, chéng chi dinh;

- S6 dang ky hodc sé gidy phép nhap khau (néu c6), sé 16 san xuit, ngay san
Xuat, han dung, Diéu kién bao quan;

- Céc dau hiéu luu y;

- Tén va dja chi caa to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc;

- Xuat xu ciia thude thang (ddi voi thude thang nhap khau).
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3. HUONG DAN SU DUNG THUOC
3.1. Yéu cau chung cia To hwéng din siv dung thudc

- Thudc luu hanh trén thi trudng phai c6 To hudng dan st dung bang tiéng
Viét. Mdi bao bi thuong pham phai kém theo téi thiéu 01 to hudng dan sir dung thube
bang tiéng Viét, trir cac truong hop sau day:

+ Nguyén liéu, ban thanh pham lam thuéc, duoc liéu, cao chiét tir dugc liéu,
thudc pha ché theo don str dung trong cac co s& kham bénh, chira bénh.

+ D6i vai sinh phdm chan doan in vitro st dung theo may xét nghiém, to
hudng dan sir dung khong bat bugc kém theo bao bi thuong pham ma c6 thé kém theo
may xét nghiém (thé hién trén giay hoac bang phan mém cai dat theo may) hoic thé
hién trén trang dién tir hoic website ciia nha san Xuat.

- T& hudng dan sir dung thudc phai duoc ghi va dién dat day dua noi dung theo
quy dinh, phu hop cho can bo y té hodc cho ngudi bénh. Noi dung huéng dan cho
ngudi bénh duoc trich dan phd hop tir cac thong tin huéng dan st dung thudc danh
cho can bo y té va duogc thé hién bang ngdn ngir don gian, d& hiéu, bao dam nguoi
bénh tuan thu Biéu tri, giam thiéu dung cac ngbn ngit chuyén mon.

- Thudc ¢6 cuing tén thude, cing hoat chat, dang bao ché, cung chi dinh va ciing
nha san xuat nhung c6 nhiéu ham luong hoic ndng do khac nhau va cing dugc phép
lwu hanh thi ¢6 thé ghi chung trong mét to huéng dan st dung thude. Truong hop cé
noi dung khac nhau gitta cac ham lwong, nong do thude phai ghi cu thé cho ting ham
luong, nong do do.

- Kich thuéc, mau sic cua chit ghi trong to huéng dan st dung thube phai rd
rang, bao dam doc dwoc ndi dung bang mat ¢ Biéu kién quan sat théng thuong.

- Noi dung cua to huéng dan s dung d6i véi thude hoéa duoc, thube dong y,
thudc tir duoc liéu gém 02 (hai) phan sau: hudng dan sir dung thude cho ngudi bénh
va huéng din sir dung thude cho can b y té. Cac noi dung nay co thé duoc trinh bay
trong ciing 01 (mot) t& hudng dan sir dung hoac trinh bay trén 02 (hai) to huéng dan
st dung riéng biét theo quy dinh sau day:

+ Trudng hop trinh bay trong cing 01 (mot) to hudng dan sir dung thi phan
huéng dan sir dung cho ngudi bénh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay,
khéng bat budc trinh bay cac noi dung quy dinh tai Khoan 1, 2, 3, 5, 12, 13, 14 Diéu
15 Thong tu nay d6i véi phan huéng dan st dung cho can bo y té.

+ Trudng hop trinh bay trong 02 (hai) to huéng dan sir dung riéng biét, cac noi
dung huéng dan st dung thude cho ngudi bénh va hudng dan st dung thude cho can
bo y té phai ghi ddy du theo quy dinh tai Diéu 14 va Diéu 15 Théng tu nay.

- Noi dung cua to huéng dan sir dung d6i véi vac xin, sinh pham Diéu tri dugc
trinh bay day du theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.

- Noi dung cua to huéng dan sir dung dbi vai sinh pham chan doan In vitro
dugc trinh bay day du theo quy dinh tai Piéu 16 Théng tu nay.
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3.2. N§i dung hwéng din sir dung thude cho ngwoi bénh

Huéng dan sir dung thude cho nguoi bénh duoc trinh bay theo thir tw véi céc
no1 dung sau day:

1. Tén thude.

2. Céc cau khuyén céo

Ghi ngay dudi tén thudc cac cau khuyén céo sau day:

+ “Doc ky hudng din sir dung trudc khi dung”, “Dé xa tam tay tré em”,
“Théng bdo ngay cho bac sy hodc dugc sy nhitng tac dung khdng mong mubn gap
phai khi sir dung thudc”;

+ Dbi véi thube ké don: phai ghi dong chit “Thudc ban theo don” hoic ¢6 thé
dugc ghi bang cac dong chir “Thudc ké don” hoic “Thudc nay chi dung theo don cta
bac sy”.

3. Thanh phan, ham luong cua thudc.

+ Ghi day du céc thanh phan hoat chat, t4 dugc va ghi rd ham luong (ndng do)
cua tung hoat chat (bao gom ca dang mudi hoic dang ngam nudéc cua hoat chat, néu
c6), duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu cho mot don vi chia liéu nhé nhat hoac cho mot
don vi dong gbi nho nhat, khong bat budc ghi ham lwong hodc ndng do cua ta duoc,
khong bat budc ghi tén thanh phan ta dugc bay hoi hoic mit di trong qua trinh san
XUAL;

+ Déi vé6i thude dong y, thude tir duoc lidu: ghi diy du tén tiéng Viét va tén
Latinh (khoa hoc) ctua dugc liéu, cao dugc liéu.

4. Mb ta san pham: M0 ta dang bao ché va hinh thtic dang bao ché cua thuéc.

5. Quy cach dong goi: Ghi va mo ta day du cac quy cach dong gbi cua thudc.

6. Thudc ding cho bénh gi: Ghi day du cac thdng tin vé chi dinh cua thudc.

7. Nén dung thudc nay nhu thé ndo va lidu lwong: Ghi rd cach ding, duong
ding va liéu dung cua thudc.

8. Khi nao khong nén dung thudc nay: Ghi cac trudng hop chdng chi dinh cua
thudc.

9. Tac dung khéng mong mudn: Ghi rd cac tac dung khdng mong mudn cua
thudc (néu co).

10. Nén tranh dung nhitng thudc hoic thuc pham gi khi dang sir dung thubc
nay.

Ghi ddy du cac tuong tac cua thudc véi cac thubc khac va cac loai twong tac
khac.

11. Can lam gi khi mot lan quén khdng ding thudc: Ghi rd cac hanh dong hoac
bién phap khic phuc trong trudng hop nguoi bénh quén dung thudc.

12. Can bao quan thudc nay nhu thé nao: Ghi day du Diéu kién bao quan thudc,
nhiét d6 bao quan thuéc.

13. Nhiing dau hiéu va triéu chiang khi ding thudc qua liéu: Ghi cu thé cac
triéu ching va biéu hién khi sir dung thude qua liéu.
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14. Can phai 1am gi khi dung thuéc qua lidu khuyén céo: Ghi cu thé cac bién
phéap hozc cach xu tri qua liéu.

15. Nhimg Biéu can than trong khi ding thudc nay: Ghi day du cac noi dung
than trong khi dung thubc

16. Khi nao can tham van bac sy, duoc si: Ghi 18 cac truong hop can tham vén
bac sy, duoc si va cau “Néu can thém thdng tin xin hoi y kién bac sy hodc dugc si”.

17. Han dung cua thudc: Ghi rd han dung cuaa thudc tinh theo ngdy, thang, nim
ké tir ngay san xuat va han dung ddi véi truong hop thude ¢ han dung sau khi mé nap
bao bi truc tiép lan dau hodc han dung sau khi pha ché dé sir dung di véi dang thude
bot, thudc cém c6 yéu cau pha thanh dung dich hoic hdn dich truéc khi st dung (néu
co).

18. Tén, dia chi, biéu tuong (néu cd) cia co s& san Xuat.

19. Ngay xem xét sira d6i, cap nhat lai ndi dung hudng dan st dung thudc: 1a
ngay duoc cac don vi chire ning thudc Bo Y té phé duyét khi cap sb ding ky luu hanh
thuéc hoic ngay phé duyét cac noi dung thay déi, cap nhat to huéng dan sir dung gan
nhat.

3.3. N§i dung hwéng din sir dung thudc cho can bg y té

Huéng dan st dung thudc cho can bo y té dugc trinh bay theo tht tu véi cac
noi dung sau:

1. Tén thude.

2. Thanh phan c4u tao cua thubc

+ Ghi day du céc thanh phan hoat chat, t4 dugc va ghi rd ham luong (ndng do)
cua tung hoat chat (bao gom ca dang mudi hoic dang ngam nudéc cua hoat chat, néu
c6), duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu cho mot don vi chia liéu nhé nhét hoac cho mot
don vi dong gbi nhé nhat, khong bat budc ghi ham lwong hodc ndng do cua ta duoc,
khong bat budc ghi tén thanh phan ta dugc bay hoi hoic mit di trong qua trinh san
XUAL;

+ Déi vé6i thude dong y, thude tir duoc lidu: ghi diy du tén tiéng Viét va tén
Latinh (khoa hoc) ctua dugc liéu, cao dugc liéu.

3. Dang bao ché.

4. Cac dic tinh dugc lec hoc, duge dong hoc ap dung ddi véi thude hoa dugc,
sinh pham Diéu trj.

5. Quy cach dong goi.

6. Chi dinh (hodc cong nang, chi tri dbi véi thube thang, thube dong y, thude tir
duoc ligu), liéu dung, cach ding, chdng chi dinh.

7. Cac trudng hop than trong khi ding thuée.

8. Tuong tac ciia thudc vai cac thude khac va cac loai tuong tac khac.

9. Tac dung khoéng mong mudn.

10. Qué lidu va cach xir tri.

11. Cac dau hiéu can luu y va khuyén céo.
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Ghi cac dau hiéu luu y va cac khuyén cdo khac cua thudc (néu cd), trir cac
khuyén cdo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 14 Théng tu nay.

12. biéu kién bao quan, han dung caa thudc.

13. Tén, dia chi cia co sé san xuat.

14. Ngay xem xét sira d6i, cap nhat lai ndi dung hudng dan st dung thudc: 1a
ngay duoc cac don vi chirc ning thudc Bo Y té phé duyét khi cap sb ding ky luu hanh
thuéc hoic ngay phé duyét cac noi dung thay déi, cap nhat to huéng dan sir dung gan
nhat.

3.4. Ndi dung to hwéng din sir dung ddi véi sinh pham chan doan in vitro

To huéng dan st dung sinh pham chan doan in vitro dugc trinh bay gom cac
no1 dung sau day:

1. Tén sinh pham.

Ghi cau khuyén céo: “Poc ki huéng dan sir dung trude khi dung”, “Dé xa tam
tay tré em” sau tén sinh pham.

2. Thanh phan cau tao cua sinh pham.

Ghi day du thanh phan hoat chit cho mét don vi dong goéi nho nhat. Ghi rd ham
lwong hodc ndng d6 cua ting hoat chat, khéng bat budc ghi ham lugng hoic nong do
Cua ta duoc.

3. Quy cach dong goi.

4. Muc dich st dung, cach dung

Ghi rd nguyén ly, quy trinh xét nghiém, cach doc két qua.

5. Do nhay, do dac hiéu, do chinh xac, gisi han phét hién (khong yéu cau ddi
Vi sinh pham dé hiéu chuan may, ching, chuan dinh xét nghiém);

6. Than trong va canh bao.

7. Céc dau hiéu luu y va khuyén cao

8. Piéu kién bao quan, han dung caa sinh pham va cac yéu té anh huong (néu
co).

9. Tén, dia chi ctia co s& san Xuat.

10. Ngay xem xét sira d6i, cap nhat lai ndi dung hudng dan st dung thudc: 1a
ngay duoc cac don vi chirc ning thudc Bo Y té phé duyét khi cap sb ding ky luu hanh
thuéc hoic ngay phé duyét cac noi dung thay déi, cap nhat to huéng dan sir dung gan
nhat.

4. CACH GHI NHAN THUOC
4.1. Tén thuéc

- Tén thubc ghi trén nhan do co sé san xuit hoic co sé ding ky thudc ty dit.
Truong hop tén thude dugc dit khac tén chung quéc té va co chira don chat thi phai
ghi thém tén gbc hoic tén chung qudc té.

- Tén thubc dugc ghép tir cac chir cai, co thé co céac chir sé kém theo, khdng
phan biét chir hoa, chir thuong. Di vai cac thude ¢ cung tén thude, cing nha san
Xuat, ciing dang bao ché nhung c6 nhiéu ham luong, ndng d6 khéac nhau thi tén thubc
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c6 thé ghi kém theo ham lwong, nong do twong (g ngay canh tén thubc dé dé dang
nhan biét va phan biét.

- Chit viét tén thudc trén nhan phai dam nét, n6i bat va bao dam d& dang nhan
biét dugc ding tén thudc nhung khong duoc 1am hiéu sai léch va quang cao khéng
dung hodc qua muc vé ban chat va cong dung cua thudce.

4.2. Thanh phan cau tao cia thudc
4.2.1. Tén hoat chdt, td dwoc

- Tén hoat chat, ta duoc ghi theo tén gdc hoic tén chung quéc té. Trong truong
hop dang hoa hoc cuia hoat chat str dung trong cong thic khac dang tinh liéu Diéu tri
thi phai quy d6i ham luong hoic nong d6 cua dugc chat trong duong theo dang tinh
liu Diéu tri.

- Béi véi thude dong y, thudce tir duoc licu

+ Thudc san xuét tir cao duoc lidu (cao dugc liéu don chat, cao duoc liéu chuan
hoa theo quy dinh cua Duogc dién) hodc hdn hop cac cao duoc liéu thi ghi thanh phan
theo cao dugc liéu hoic hon hop cao duoc lidu kém theo tén duoc lidu va luong dugc
liéu trong tng chiét xuat thanh cao chiét.

+ Thudc san xuat tir duoc liéu: Ghi tén thanh phan duoc lidu 1 tén tiéng Viét,
truong hop thude nhap khau cé thanh phan duoc liéu khdng co tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cua nudc xuat khau (san xuat) kém theo tén Latinh (tén khoa hoc) cua dugc
liéu;

+ D6i vé6i thube san xuat tir duoc liéu ma thanh phan duogc liéu & nhiéu dang
khac nhau nhu cao, cdm, bot xay va cac dang khac thi ghi thanh phan, ham luong theo
dang duoc liéu ban dau twong ung.

- Tén duoc liéu:

+ Ghi theo tén thong dung bang tiéng Viét cua duoc liéu (c6 thé ghi kém theo
tén Latinh). Tén duoc liéu c6 thé dung tén quy udc dé chi tén duoc liéu, hodc ding tén
g6c cua cay, con lam thude d6 dé 1am tén duoc liéu.

+ Tén quy udc cua duoc lidu 14 tén riéng cua vi thude d4 duoc dung trong y hoc
co truyén. Vi du: Phu binh, Bach giéi tir, Huong phu.

+ Ghi rd bo phan dung lam thudc cua duoc liéu trong trudng hop cy thude co
nhiéu b phan dung 1am thubc khéc nhau.

+ Tén duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu bang tiéng Viét tai Muc thanh phan
cong thirc caa thudce trong to huéng dan sir dung phai ghi kém theo tén Latinh (tén
khoa hoc) cua duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu, khdng bat budc ghi tén latinh cua
thanh phan duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu trén nhan thudc.

- Tén cao chiét tir duoc lidu:

+ Cao duoc liéu ghi theo tén tiéng Viét (cd thé ghi kém theo tén Latinh cua
duoc lidu). Trudong hop cao duoc liéu nhap khau khéng dich ra tiéng Viét dugc thi ghi
cao duoc liéu theo tén cua nudc xuat khau (hoic nudc san xuat) kém theo tén Latinh;
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+ Cao dugc liéu phai ghi rd loai cao chiét theo quy dinh cua Duoc dién Viét
Nam gdm c6 3 loai 1a: cao long, cao dic hodc cao kho. Pbi voi nhdn nguyén liéu la
cao dic hoic cao khd trong thanh phan c6 phdi hop thém ta duoc, chat bao quan (néu
c6), trén nhan phai ghi rd tén ta duoc, chat bao quan va sé luong ta duoc, chat bao
quan thém vao trong thanh phan cao (ty 1 %);

+ Néu duoc liéu d4 xac dinh duoc duoc chat hoic nhém hop chat thi ghi cao
duoc liu kém theo ham lwong (%) cua dugc chat hoic nhém hop chit dinh luong
dugc quy dinh theo ting duoc liéu riéng;

+ Truong hop duoc lidu chua nhan dang duoc duoc chit hoic nhom duoc chat
thi cao duoc liéu phai ghi kém theo luong duoc liéu ban dau tuong Gng.

+ Khi sir dung dung méi chiét xuat duoc liéu dé san xuat cao néu khong phai la
dung mdi cdn (ethanol), nuéc hay hdn hop con (ethanol)-nuéc thi cao duoc liéu phai
ghi kém theo tén dung méi chiét xuat.

4.2.2. Thanh phdn cdu tgo cia thuéc

- Ghi day du thanh phan dugc chat, ham luong hoic nong d6 cua tirng hoat chat
bao gébm ca dang mudi caa hoat chat (néu co) tuong tng cho mot don vi chia liéu nho
nhat hodc cho mot don vi déng goéi nhé nhat, cu thé nhu sau:

+ Dbi véi thube c6 phan lidu: ham lwong duoc chit duoc tinh trén mot don vi
lidu. Pon vi liéu co thé 1a mot vién, mot géi, mot thé tich xac dinh thude (néu thude ¢
dang 1ong), mot khéi luong xac dinh thudc (néu thudc & dang ran). Khi thudc duoc
bao ché duéi dang dung dich (bao gém ca sird thudc, con thudc va cac dang tuong tu
khéc) c6 thé biéu thi ham lugng dwoc chat duéi dang nong do phan tram (khoi
lwgng/thé tich), néu duoc chit ¢ dang long va khong cd yéu cau dinh lwong chinh xac
nong d6 hoat chat nay trong dung dich thudc thi ghi ham luong duoc chat dudi dang
nong d6 phan tram (thé tich/thé tich), vi du: cac duoc chat I tinh dau khi kiém tra chat
luong thanh pham thudc khong c6 quy dinh phai dinh luong chinh xac ham luong
ting tinh dau nay c6 trong thubc);

+ Péi véi thube khong phan liéu (thude khi ding khdng can xac dinh chinh xac
lidu, nhu: cac thuéc kem, md bdi da, thuc dan tac dung tai chd va cac dang tuong tu
khac): Ham luong duoc chat duoc tinh trén mot khdi lwong xac dinh thude d6i voi
thudc dang rian hoac béan ran, mot thé tich xac dinh thude di vai thude dang long, mot
dién tich xac dinh ddi véi thudc dan ngoai da.

Vi du: mdi 1g/ml, mdi 10mg/ml, mdi 100mg/ml, méi miéng dan (cm?) chua
lwong dugc chit (g hoic mg).

- D6i voi cac dang thube da lidu: ghi day du thanh phan va nong do cua duoc
chat.

4.2.3. Pon vi do lwong biéu thi ham lweng, néng dé

Ham luong, nong do duogc tinh theo don vi khéi lwong, don vi thé tich, don vi

hoat luc hoac theo cac don vi théng dung khac, nhu sau:
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- Pon vi do khéi lugng: dung don vi gam (viét tit 1a g), miligam (viét tit Ia
mg), microgam (viét tat 1a ug hoac mcg) hoac kildgam (viét tat la kg) néu thudc co
khéi lwong 16n;

- Pon vi do thé tich: dung don vi mililit (viét tat 1a ml), microlit (viét tat la pl),
hoac lit (viét tat 1a | hoac L) néu thudc co thé tich 16n. Néu khéi lwong nho hon Img,
thé tich nho hon 1ml thi viét dudi dang sé thap phan (vi du: 25mg; 0,5ml).

- Céc don vi do luong khac:

+ C6 thé dung cac don vi hoat lyc theo quy dinh quéc té cho mot sé duoc chit
dac biét;

+ Cac don vi do ludng duoc qudc té hda va ding thdng dung trong nganh y té
nhu IU va cac don vi hoat lyc khac theo quy wdc qudc té ddi véi mot sé duoc chat dic
biét khi dich ra tiéng Viét c6 thé gay hiéu nham trong cach sir dung thi c6 thé giir
nguyén cach ghi khdng can dich ra tiéng Viét.

4.3. Quy cach dong goi

a. Ghi quy cach déng goi cua thudc 1a ghi sé lugng, khdi lwong tinh, thé tich
thuc cua thudc chira dung trong bao bi thwong pham cua thube. Quy cach déng goi
cua thudc phai ghi theo sb dém ty nhién, cach ghi cu thé di véi tirng dang thudc nhu
sau:

+ Thudc dang vién: ghi s6 luong vién. Truong hop thudc vién hoan cang cé thé
ghi khéi luong tinh cho mét don vi chia lidu nho nhat hoic cho mot don vi dong goi
nhé nhat;

+ Thubc dang ma, gel, bot, com, thudc thang, duoc liéu, nguyén liéu 1am
thudc: ghi khéi luong tinh;

+ Thudc dang bot hoic coém da liéu, dang bot déng kho co yéu cau pha thanh
dung dich hozc hén dich trudc khi ding: ghi khéi lwong tinh.

+ Thudc dang long: ghi theo thé tich thuc;

+ Sinh pham chan doan in vitro: ghi theo téng sé xét nghiém st dung va thé
tich theo tung don vi dong goi.

b. Quy cach dong goi tdi da ddi véi cac thude thanh pham duoc quy dinh nhu
sau:

+ Khéng qua 200 vién trong mot don vi la chai, lo hoac mot don vi bao bi
ngoai chira vi d6i voi thubc & dang vién. Truong hop thube c6 chira hoat chat gay
nghién, huéng tdm than hoic tién chat dung 1am thudc & dang phdi hop hoic don chat
thi quy céch dong géi t6i da khong qua 100 vién trong mot don vi dong goi cua bao bi
ngoai;

+ Khoéng qué 25 lo, dng hodc bom tiém chira thude dbi véi dang thube tiém don
lidu;

+ Khong qua 10 liéu trong mot chai hoic lo ddi vai dang thube tiém da lidu;

+ Khong qua 50 don vi chia liéu nho nhat ddi véi thudc dang long dé udng;
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+ Khong qua 200 liéu ddi véi thude dang xit hozc khi dung;

+ Khong qua 50 don vi chia liéu nho nhat ddi véi cac dang thude khac.

c. Khéng &p dung vé quy cach dong goi tbi da quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay
dbi vai céc loai thude sau day:

+ Sinh pham chan doan in vitro;

+ Nguyén liéu lam thudc, ban thanh pham lam thudc;

+ Thudc vién hoan cing;

+ Thubc thanh pham cung cip cho bénh vién (trir thuc thanh pham c6 chua
hoat chat gay nghién, hudng tdm than hoic tién chat dung l1am thuéc ¢ dang phdi hop
hodc don chat) va trén bao bi ngoai cua thudc phai ghi dong chit “Thuéc dung cho
bénh vién”.

d. Truong hop trong mot bao bi thuong pham cua thudc ¢6 nhiéu don vi dong
g6i thi phai ghi cu thé dinh lugng cua timg don vi dong goi va sé luong don vi dong
goi.

4.5. Chi dinh, cach dung, liéu dung, chéng chi dinh caa thuéc
4.5.1. Chi dinh

Chi dinh cua thubc phai phd hop véi cong dung, dang bao ché, dudng ding cua
thudc. Théng tin vé chi dinh phai rd rang, cu thé va phai néu duoc:

+ Muc dich st dung thudc: ghi rd thue duoc st dung véi Muc dich dy phong,
chan doan, hay Diéu trj bénh;

+ Pdi twong st dung thudc: ghi rd chi dinh hodc giéi han chi dinh cho ting
nhom déi twong sir dung nhat dinh (néu cd), cd thé phan loai theo nhdm tudi hoic lua
tudi hodc giéi han nhém tudi cu thé;

+ Cac biéu kién bd sung dé str dung thudc an toan, hiéu qua (néu cd), vi du:
trong qué trinh Biéu tri, can phai phéi hop véi cac thudc hodc phuong phap khac dé
tang hiéu qua Diéu tri hoic lam giam tac dung phu cua thudc.

4.5.2. Céch dung, liéu ding

Phai ghi rd duong dung, liéu dung, thoi Biém dung thude va cac luu v dic biét
khéac khi ding thudc (néu co).

a. Cach dung thudc:

Phai ghi rd duong dung, thoi gian dung va cach dung thude dé dat hiéu qua cao
nhat:

- D6i voi thude tiém phai ghi rd cach pha ché dé tiém, duong tiém va céch
tiém: tiém bap, tiém tinh mach, tiém truyén, tiém dudi da, tiém dudi da sau hay tiém
bip sau va cac trudng hop tiém khac: ghi rd thong tin vé téc do tiém hoic truyén (néu
c6 yéu cau);

- Thubc udng dang long dong 6ng phai ghi rd dong chir “Khong duoc tiém”;

- Thudc bot hoic thudc cdm da liéu dung dé ubng c6 yéu cau pha thanh dang
long trude khi dung, thude hdn dich phai ghi rd dong chir “Lic k§ truéc khi dung”;
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- Thubc thang: phai ghi rd cach dung thudc, cach ubng (nude dung dé sic, dung
cu sic, cach sic, cach ngdm ruou, nhiét do va thoi gian sic hoac ngam), cac thong tin
vé kiéng ki va cac luu y khi dung thuéc thang.

b. Liéu dung

- Liéu dung: ghi rd liéu khuyén céo cho ting chi dinh, timg duong ding va
phuong phap dung thudc, Khoang thoi gian va thoi Biém gitra cac lan ding thudc
trong ngdy, cach dung thubc dé dat hiéu qua cao nhat (vi du: udng véi nhiéu nudc,
udng trude khi an);

- Ghi r8 liéu dung, cach dung cho ngudi 16n, cho tré em (néu cd). Liéu dung
cho tré em phai ghi rd cho tirng nhdm tudi hoic theo can ning;

- Ghi rd téng lidu tdi thiéu, tong lieu dung téi da duoc khuyén céo, ghi rd gioi
han vé thai gian sir dung thuée (néu co);

- Ghi rd céc truong hop phai Biéu chinh lidu cho cac dbi twong st dung dic
biét (néu c6) nhu: tré em, ngudi cao tudi, nguoi bénh co suy than, ngudi bénh cé suy
gan va cac truong hop khéc;

c. Péi véi thude héa duoc ké don

Thudc hoa duoc ké don phai bd sung cac théng tin vé liéu dung, cach ding
thudc cho tré em, cac d6i twong dic biét va cac khuyén céo can thiét khac (néu co), cu
thé nhu sau:

- Liéu dung phai dugc ghi cu thé theo tirng nhém tudi. Liéu duoc tinh theo can
nang hoic dién tich bé mit co thé (mg/kg hodc mg/m2) hoic lidu duogc chia thanh cac
Khoang cach dua liéu twong tng. Thude duoc st dung cho tré em véi chi dinh twong
tu ngudi 16n, lidu dung va cach dung thude cho tré em phai dugc ghi cu thé;

- Trudng hop thudce khong sin c6 dang bao ché cho tré em, phai cung cap thdng
tin vé pha ché dang thudc danh cho tré em tir bao nhiéu tudi sir dung sau khi pha ché
theo khuyén céo ciia nha san xuat;

- Trudng hop thudc khdng cé chi dinh cho mét hoic tit ca cac nhém tudi tré
em, liéu duing va cach dung phai duoc ghi rd theo mot trong céc cach trinh bay sau:

+ Po an toan va hiéu qua cua thudc dung cho tré em trong ting d6 tudi nhat
dinh (tinh theo thang hoac nam), hodc cac nhdm nguoi bénh phu hgp khac (vi du theo
giai tinh, can nang) chua dugc chirng minh;

+ Thudc khong duoc khuyén cdo cho tré em trong cac do tudi nhat dinh (tinh
theo thang hodc nam), hodc cac nhém nguoi bénh phu hop khac (vi du gidi tinh, can
nang) do cac van dé lién quan dén do an toan va hiéu qua cua thudc;

+ Khong nén sir dung thudc trén ddi twong ngudi bénh 1 tré em trong do tudi
nhat dinh (tinh theo thang hoic nam), (hodc cac nhom ngudi bénh pha hop khac, vi du
theo gigi tinh, can nang) vai chi dinh nhat dinh cua thudc.

- Cac trudng hop khuyén cdo can thiét vé lidu dung va cach dung thudc (néu
co):
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+ Khi nging dung thudc, quén uéng maét lidu thude, st dung thude cung thic
an va nude udng, tai st dung thudc sau mot dot Diéu tri;

+ Hiéu chinh liéu khi s dung dong thoi cac thude khac, hiéu chinh liéu phu
hop Vvéi tinh trang cua ngudi bénh (phu thudc vao cac dau hiéu va triéu chiing 1am
sang va, hoic cac két qua xét nghiém danh gia chic ning than, chirc ning gan cua
ngudi bénh twong tng véi mac lidu duoc hiéu chinh);

+ Céc bién phap du phong mot sé phan @ng ¢6 hai cu thé (vi du udng thudc
chéng nén trude khi st dung thude Diéu tri ung thu), nhitng phan ung c6 hai khong
nghiém trong nhung thuong gap vai lidu khoi dau;

+ Cé4c khuyén céo dic biét vé thao tac hodc cach dua thudc cho can bo y té
hodc ngudi bénh khi st dung thudc (néu cd), théng tin vé cac cach dua thubc khac,
dic biét 1a thudce dua qua duong x0ng da day (trong truong hop cé thong tin), ddi voi
thudc dung theo dudng ngoai dudng tiéu hda, can néu rd thdng tin toc do tiém hoic
truyén thudc.

4.5.3. Chéng chi dinh cia thuéc

Thudc ¢6 chdng chi dinh thi phai ghi cu thé cac truong hop khong dugc ding
thuéc. Thude c6 chdng chi dinh & tré em phai ghi 18 tré em trong do tudi cu thé (tinh
theo thang hoac nam), hoac cac nhém nguoi bénh phu hgp khac (vi du theo gidi tinh,
can nang) vai tirng chéng chi dinh cua thude.

4.6. Than trong khi dung thude, twong tac cia thudc, tac dung khdng mong muén
4.6.1. Than treng khi dung thuéc

Phai ghi rd cach phong ngira, than trong khi st dung thudc, céc tinh trang can
than trong khi dung thuéc, cac khuyén cao dac biét khi dung thudc cho phu ni cé thai
va cho con bd, tré em, ngudi mac bénh man tinh, anh huong cua thube déi véi cong
viéc (néu c6 thong tin) theo quy dinh sau day:

a. Cac tinh trang can than trong khi dung thuéc

- C4c xét nghiém hoic tinh trang cua nguoi bénh can danh gia trudc khi st
dung thudc, cac bién phap can thiét dé giam thiéu nguy co phan @ng cd hai cho ngudi
bénh trong qué trinh sir dung thudc;

- 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 chiang cia phan tng co
hai nghiém trong;

- Cac nguy co lién quan dén khoi dau hoic tam ngimg Biéu tri;

- Cic d6i tuong dac biét c6 nguy co cao xay ra phan wng c6 hai lién quan dén
nhom thudc (céc phan tng nay thudng nghiém trong hodc thuong gap);

- Céc dau hiéu, trieu chung 1am sang hoic xét nghiém can theo ddi trong qué
trinh Biéu tri. Cac xét nghiém bij anh huéng bai viéc st dung thudc;

- Canh béo va than trong trén ddi tuong bénh 12 tré em lién quan dén d6 an toan
cua thudc khi dung dai han (vi du anh huong lén sy phét trién cua tré, sy phat trién
tam than kinh, sinh duc va cac trudng hop khac);
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- C4c canh béo, nguy co lién quan dén thanh phan ta duoc, thanh phan ethanol
c6 trong thanh phan caa thudce (d6i voi thude tir duoc lidu);

- Céc nguy co lién quan dén duong ding thude khong chinh xac.

b. Cac khuyén cao dung thusc cho phy niz ¢ thai va cho con bl

- Khuyén cdo cho phu nit c6 thai phai bao gom cac khuyén céo: vé viéc sir
dung thudc & phu nir c6 kha nang mang thai hodc dang str dung cac bién phap tranh
thai, sir dung thudc trong céc giai doan khac nhau cua thai ky. C6 thé cung cap khuyén
c4o Vé viéc theo ddi thai nhi va tré so sinh c6 me su dung thudc trong thoi ky mang
thai (néu co thong tin);

- Khuyén céo dung thuéc cho phu nit cho con ba phai duoc néu cu thé: ngirng
hoic tiép tuc cho con bl va, hoic ngirng hoic tiép tuc Biéu tri (néu co dy du thdng
tin);

- B4 sung thong tin vé anh huéng cua thude 1én thai nhi, trong d6 phai cung cap
c4c thong tin chinh vé anh hudng c6 thé c6 caa thude 18n thai nhi. Néu khong ¢ théng
tin vé doc tinh trén thai nhi, phai ghi rd trong truong hop nay.

c. Anh hong cua thude doi véi cong Vviée (ngueoi Van hanh mday mée, dang ldi
tau xe, nguoi lam viéc trén cao va cac truong hop khac):

- Phai ghi rd thugc mirc d6 nao sau day: khong anh hudéng hoac anh huong
khong dang ké, anh huéng nhe, anh huéng trung binh, anh huéng nang. Truong hop
chua c6 bang ching vé su anh huong cua thude dbi véi cong viéc thi phai néu rd
“Chua ghi nhan duoc béo cdo phan tng bt lgi hodc chua c6 nghién ctru nao vé anh
husng cua thude 18n kha ning van hanh may moc, 14i tau xe, ngudi lam viéc trén cao
va cac truong hop khac”;

- Phai cung cap thém céc thong tin quan trong khac (néu c6) nhu Khoang thoi
gian c4c anh huong nay thuyén giam va kha ning dung nap thudc khi tiép tuc sir dung.
4.6.2. Twong tdc ciia thuéc

- Ghi day du cac tuong tac cua thudc véi cac thude khac va cac loai tuong tac
khac (vi du: ruou, thuc pham, thac dn) co thé anh hudng dén tac dung va hiéu qua
biéu tri cua thude.

- Péi véi thude thang, thuée dong y hoic thudc tir duoc lidu phai néu céc
truong hop kiéng ki khi ding thude (néu co).

Vi du: néu udng thudc mang tinh &n nhiét, can kiéng cac thtc in song lanh
nhu: 6c¢, rau gién va cac truong hop khéc; néu ubng thudc mang tinh han lwong, can
Kiéng cac thirc an cay nong va kich thich: 6t, rugu, hat tiéu va cac loai khac.

- Pbi vé6i thude hoéa duge ké don ngoai viéc thuc hién quy dinh tai Diém a
Khoan 2 Diéu nay, con phai bd sung cac thong tin vé tuong tac thude, twong ky thube
theo cac ndi dung sau day:

+ Ghi r céc twong tac thudc trong truong hop cac twong tac c6 ¥ nghia 1am
sang dua trén nhiing dac tinh duoc luc hoc va cac nghién ctu dugc dong hoc cua
thudc;
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+ Ghi rd hau qua cua tuong tac thudc: cac biéu hién 1am sang (néu co), anh
hudng cua tuong tac thude 1én néng d6 thude trong mau, cac thdng sé dugc dong hoc
cua thudc hozc chat chuyén héa co hoat tinh caa thudc, anh hudng cua twong tac thude
Ién cac két qua xét nghieém;

+ Ghi 16 co ché cua twong tic néu co ché d4 rd rang. Néu khong cé nghién ctu
nao vé tuong tac thude, can ghi rd trong phan nay.

+ Ghi c4c thdng tin vé tinh twong ky hoa hoc, vat Iy cua thudc véi cac thudc
khac khi tron 13n hoic dung dong thoi, dic biét véi nhitng thue dugc hoan nguyén
hoic pha lodng trudc khi sir dung. Cac twong tac nghiém trong khac caa thude nhu: su
hap phu thudc vao bao bi dong goi, bo tiém truyén.

4.6.3. Tac dung khéng mong muén

- Phai ghi rd cac truong hop ngirng st dung thude, cac trudng hop phai thong
bao cho bac sy, duoc si cac tac dung khéng mong mudn co thé gap phai khi st dung
thudc.

- Pbi vé6i thude hoéa duge ké don ngoai viéc thuc hién quy dinh tai Diém a
Khoan 3 Diéu nay, con phai ghi bo sung cac tac dung khdng mong mudn theo bang
tom tit cac phan ng c6 hai theo quy dinh (néu c6) sau day:

+ Bang tom tit cac phan tng cd hai: duoc phan nhom theo tan suét: rat thuong
gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000);

+ Véi ddi tugng nguoi bénh 12 tré em phai mé ta: cac dic Biém vé tudi va mirc
d6 cua phan @ng c6 hai trén doi tuong nguoi bénh nhi (néu co); su khac biét co y
nghia 1am sang giira d6i tugng nguoi 16n va tré em (hoac cac nhom tudi cu thé) vé do
an toan cua thudc (néu c6).Trong trudng hop néu cé thong tin nay da dugc dé cap
trong Muc khac cua to huéng dan si dung, phai ghi cau chi dan d¢én Muc cé thong tin;

+ Bat ky su khac biét nao c6 y nghia 1am sang (vé tan suat xay ra phan tng,
muc d6 nghiém trong, kha nang héi phuc va yéu cau can theo ddi) ¢ nhimg ddi tuong
dic biét (vi du nguoi cao tudi, nguoi bénh c6 suy gan, suy than, ngudi bénh c6 bénh
méc kém khac) phai duoc néu ro.

4.7. Dwgc luc hoe, dwoe ddng hoc, qua liéu va cach xir tri
4.7.1. Dwotc luc hoc, dwoc dong hoc

Théng tin vé dic tinh dugc luc hoc, duoc dong hoc chi ap dung ddi vai thudce
hoéa dugc va sinh pham Diéu tri.

a. Duoc luc hoc

Duoc luc hoc phai ghi cac ndi dung sau day:

- Nhém dugce ly va ma ATC cua thudc;

- M0 ta co ché tac dung cua thude twong (ng vai cac chi dinh duoc phé duyét
va céc phan tng c6 hai c6 kha ning xay ra trong qué trinh ding thuéc;

- Tém tit nhitng két qua chinh duoc ghi nhan tir cac thir nghiém 1am sang 16n
hd tro cho chi dinh duoc phé duyét caa thude (néu c6). Bdi vai thude héa duge méi,
can mo ta cac dic Piém chinh cia mau nghién cau va két qua cua nghién ciu bao
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gom: tidu chi danh gia chinh (can thiét phai co), tiéu chi danh gia phu (ty trudng
hop), phan tich dudi nhdm hoac phéan tich post-hoc (trong truong hop dac biét).

b. Duoc dong hoc

Duoc dong hoc phai ghi cac ngi dung sau day:

- Pic tinh duge dong hoc cua thude (hap thu, phan b, chuyén hoa, thai tri,
tuyén tinh, khdng tuyén tinh) twong tng véi liéu dugc khuyén céo, ndong do va dang
bao ché cua thudc. Néu khong co céc thong tin nay, c6 thé cung cip thong tin tuong
g cua nhimg dudng dung, dang bao ché hoic lidu dung khac dé thay thé;

- M0 ta su khac biét gitra cac yéu té (nhu tudi, gidi tinh, can ning, tinh trang
hit thude, ngudi bénh ¢ suy gan, suy than) anh huéng dén cac thdng sé duoc dong
hoc. Néu nhitng anh huéng nay c6 y nghia 1am sang, phai chi rd bang cac théng s6
dinh lugng duoc;

- Méi lién quan gitta liéu, ndng do, thong sé duoc luc hoc (ca tiéu chi danh gia
chinh, tiéu chi phy, tac dung phu) va dic Piém cua quan thé ngudi bénh dugc nghién
cuu;

- V6i dbi tugng nguoi bénh 1 tré em: néu tom tat cac két qua tir nhitng nghién
ctru duge dong hoc trén nhitng nhom tudi tré em khac nhau va so sanh voi ngudi 16n
(néu cd). Phai chi rd cac dang bao ché duoc sir dung cho cac nghién ctu duoc dong
hoc trén tré em, néu rd cac van dé khong chac chian do giéi han sir dung trén nguoi
bénh la tré em.

4.7.2. Qué liéu va céach xa tri

- Ghi cu thé céc triéu chang va biéu hién khi sir dung thubc qua liu: cac triéu
chung va dau hiéu ngod doc cap tinh va kha ning gay ra dj tat (néu co);

- Ghi cu thé céc bién phap hoac cach xtr tri qua liéu, bao gom ca bién phap theo
déi, str dung cac thude kich thich, d6i khang, giai doc, phuong phép ting cudng thai
trir thudc khoi co thé. Truong hop chua c6 thong tin hoic thong tin chwa day du thi
ghi dong chix “tich cuc theo ddi dé cd bién phap xir tri kip thoi”;

- Cung cép théng tin chuyén biét cho cac d6i twong dac biét nhu: ngudi cao
tudi, ngudi ¢d suy gan, suy than, ngudi bénh cé bénh mic kém theo (néu cd);

- Pi v6i nguoi bénh nhi: phai ghi cac luu y dung thude, Khoang nong d6 cua
thudc chi dung mét liéu duy nhat ciing c6 thé giy doc tinh c6 nguy co tir vong (néu
co).

4.8. Dang bao ché, sé ding ky, sé gidy phép nhap khau, sé 16 san xuit, ngay san
xuat, han dung, Piéu kién bao quan
4.8.1. Dang bao ché cria thuac

Ghi dung dang bao ché cua thudc theo hd so ding ky thudc hodc hd so nhap
khau thudc chua c6 sé ding ky dd duoc Bo Y té phé duyét. Dang bao ché c6 thé ghi
1a: vién nén, vién nén bao phim, vién nén bao dudng; vién nang cang, vién nang mém;
dung dich tiém; bot pha dung dich tiém, hén dich tiém, dung dich dam dac pha tiém,
dung dich hoic hdn dich udng; thude dit, thudc bot udng, thubc cédm hoic cac dang
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thudc khac theo quy dinh cua Dugc dién Viét Nam hién hanh va/hoic cac Duoc dién
qudc té thong dung khac.
4.8.2. Sé ding ky, sé gidy phép nhdp khdu

- S dang ky: ghi day du 1a “Sé ding ky” hodc ghi chir viét tit 1a “SPK” kém
theo ky hiéu sé dang ky do Bo Y té quy dinh va cip cho thudc luu hanh.

- S6 gidy phép nhap khau: ghi day du “Sé gidy phép nhap khau” hoic ghi theo
chir viét tat trén nhan 12 “GPNK” kém theo sé gidy phép do don vi chirc ning thudc
Bo Y té quy dinh va cp cho thudc lru hanh.

4.8.3. Sé 16 san xudt, ngay san xudt, han ding

S 16 san xuat duoc viét tat 1a: “S6 16 SX”, “L6 SX”, “LSX” hoic “SLSX” kém
theo thong tin vé ky hiéu sb 16 san xuat. Thong tin va cau tric caa ky hiéu sé 16 san
xuit do nha san xuat tu quy dinh.

4.8.4. Ngay sdn xudt, hgn dung (hodc han si dung):

- Ngay san xuat, han dung (hoic han st dung) duoc ghi ddy da “Ngay san
Xuat”, “Han dung” hoac “Han str dung” hoic duoc viét tit bang chit in hoa 1a “NSX”,
“HD hoac HSD”, tiép sau la thdng tin vé ngay san xuét, han st dung cua thube. Doi
Vv6i bao bi ngoai c6 thé ghi han dung theo Khoang thai gian ké tir ngay san xuét (tinh
theo thang hoac nam).

- Ngay san xuit, han ding ghi theo thir tr ngay, thang, nim cta nim duong
lich. M&i s6 chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chir sd, riéng ddi véi chi s6 ndm
con duoc phép ghi bang bbn chir s6. Sb chi ngay, thang, nim cua mot mbc thoi gian
phai ghi ciing mot dong va duoc phan céch gitra ngdy, thang, nam c6 thé dung dau “/”
(dd/mm/yy), “.” (dd.mm.yy), “-” (dd-mm-yy), dau cach (dd mm yy) hoac ghi lién
nhau (ddmmyy).

Vi du: thudc san xuat vao ngay 05 thang 07 nam 2013 va c6 han ding 24 thang
(02 nam) thi théng tin ngay san xuat, han dung duoc 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 c6 chira 6ng, lo dung mdi pha tiém hoic
bo kit thi nhan bao bi ngoai phai thé hién nhu sau:

+ Trudng hop ngay san xuat, han ding caa thudc c6 chira dng, lo dung mdi pha
tiém hoac bo kit 1a nhu nhau thi ghi chung ngay san xuét, han dung trén nhan bao bi
ngoai;

+ Trudng hop ngay san xuat, han ding caa thudc c6 chira ong, lo dung mdi pha
tiém hodc bo kit 1a khac nhau thi phai ghi day du ngay san xuat, han ding cua cua
thudc cé chira dng, lo dung méi pha tiém hozc bo Kit.
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4.8.5. Cach ghi ngay san xudt, hgn dung (hodc hgn si# dung) trong mét sé truong
hop dic bigt

a. Truong hop nhan gbc ghi ngay san xuat, han dung bang tiéng nudc ngoai:

- Trén nhan ghi ngay san xuat, han ding bang tiéng nudc ngodi thi trén nhan
phu phai ghi nhu sau: ngay san xuat (NSX), han dung (HD/HSD) xem “Mfg Date”
“Exp Date” hoic twrong (ng ndi dung chi ngay san xuat, han dung duoc ghi trén nhan
géc;

- Trén nhan ghi ngay san xuit va han dung theo dang thang/nim (mm/yy,
mm/yyyy) thi han dung ghi trén nhan phu phai ghi 1a ngay 01 cua thang hét han,
khéng ap dung quy dinh nay ddi vai sinh pham chan doan in vitro.

Vi du: Nhan gbc ghi ngay san xuat 1a 09/2013, thuéc c6 han dung la 24 thang
va ngay hét han ghi trén nhan géc 1a 08/2015 thi nhan phu phai ghi han ding 1a ngay
01/08/2015.

- Trén nhdn ghi ngdy san xuit la ngay/thang/nim (dd/mm/yy) hodc
thang/ngay/nam (mm/dd/yy) nhung han dung ghi thang/nam (mm/yy) thi han dung
ghi trén nhan phu phai ghi “ngay hét han ciia thudc 1a ngay 01 cua thang hét han” hoic
“ngay hét han 1a ngay 01/mm/yy”;

Vi du: Nhan gdc ghi ngay san xuat 18/01/2012, han dung 01/2015, thudc c6
han diing 36 thang thi nhan phu ghi han ding (ngay hét han): 01/01/2015.

- Trén nhan ghi ngay san xuit va han dung theo dang thang/nim (mm/yy,
mm/yyyy) thi ngay hét han phai ghi 12 ngay 01 cua thang hét han.

Vi du: Nhan gbc ghi ngay san xuat: Jan/2008 hoac 01/2008, thubc c6 han ding
24 thang, ngay hét han ghi trén nhan goc 1a 01/2010, nhin phu phai ghi han ding
(ngay hét han) la: 01/01/2010.

b. Truong hop nhan bao bi tryc tiép c6 kich thudc nhoé khong du dién tich dé
ghi vé sb 16 san xuat, han dung hoic cac ky hiéu twong tng vé “Sé 16 SX” va “HD”
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay thi c6 thé ghi cac ddy sb biéu thi cho s6 16 san
Xuat, han dung trén nhan bao bi truc tiép va trén nhan bao bi ngoai phai ghi day du cac
thong tin nay theo quy dinh.

¢. Han dung cua thuéc trong to hudng dan sir dung phai ghi day da cac noi
dung sau day:

- Han ding cua thude dugc ghi nhu quy dinh ghi han ding trén nhan hoic ghi
rd Khoang thoi gian ké tir ngay san xuat;

- Han dung sau khi m& nép bao bi truc tiép lan dau ddi véi cac dang thude chua
phan liéu nhu thudc nho mit hoic cac dang thudc nho miii, nho tai, thubc ma, gel
ding nhiéu l1an va thudc dang long da liéu dé udng (néu cd);

- Han dung sau khi pha ché dé sir dung déi véi thudc bot, thudc cém c6 yéu cau
phai pha thanh dung dich hodc hdn dich truge khi sir dung nhu: thude bot, thudc com
pha hén dich, dung dich dung dé tiém hoic ubng;

- Han dung sau khi mé nap bao bi truc tiép lan dau ddi véi thude dang long da
lidu dé udng hoic dang vién déng chai, lo co quy cach dong goi 16n (néu cd).
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4.8.6. Diéu kién bdo quan

Nhan thudc va t& huéng dan st dung phai ghi rd Diéu kién bao quan can thiét
vé nhiét do (ghi bang don vi Celcius, °C va phai ghi bang s6 cu thé) va cac luu ¥ v& d6
am, anh sang dé khong anh hudng dén chat lwong thudc trong qua trinh bao quan va
luu thong (néu cd). Vi du: Bao quan noi kho, tranh anh sang, nhiét d6 khong qué
30°C.

Phai ghi rd cac yéu cau vé thoi han sir dung va Diéu kién bao quan thubc trong
td huéng dan st dung thude ddi véi truong hop sau khi mé nap lan dau, sau khi pha
lodng hoic sau khi pha lai thanh dung dich di véi cac dang thudc ¢ yéu cau pha
lodng trudc khi str dung (néu co).

4.9. Cac déu hiéu lvu y

Nhan thudc cua bao bi ngoai phai ghi dong chit “Dé xa tam tay tré em”, “Doc
k§ huéng dan sir dung trude khi ding”.

4.9.1. Péi Véi thudc ké don (trir sinh phdm chdn dodn in vitro):

Thudc ké don phai ghi ky hiéu “Rx” tai goc trén bén trai cua tén thudc trén bao
bi ngoai. Dong chit “Thudc ban theo don” phai duoc ghi trén nhadn bao bi ngoai va to
huéng dan si dung bang tiéng Viét. Truong hop nhdn gbc chua c6 ky hiéu “Rx” va
thdng tin thudc ké don thi trén nhan phy phai thé hién noi dung nay.

Dong chit “Thudc ban theo don” con c6 thé dugc ghi bang cac dong chir
“Thudc ké don” hodc “Thudc ndy chi dung theo don cua bac sy”.

4.9.2. Céc ddu hiéu Iwu y va khuyén cao khac

Ghi 6 cac dau hiéu luu y ddi véi ting loai thudc (trir sinh pham chan doan in
vitro) nhu sau:

a. Thugc tiém: Trén nhén thubc tiém phai ghi cu thé day du hoic ghi tat duong
ding cua thudc tiém nhu sau: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (ttm),
tiém truyén tinh mach (tttm) hoac cac cach tiém cu thé khac;

b. Thudc nho mat, tra mat ghi dong chit “Thudc nho mat” hoiac “Thudc tra
mét”; Thudc nho miii ghi dong chit “Thudc nhé mii”; thudc nho tai ghi dong chix
“Thudc nho tai”;

¢. Thudc dung ngoai da phai ghi dong chit “Thudc dung ngoai”; Thube dong
dng dé ubng phai ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

d. Thuéc hdn dich, thuéc bot, thudc cém da lidu dung dé udng c6 yéu cau pha
thanh dung dich hodc hdn dich truéc khi ding phai ghi rd dong chir “Lic k¥ trude khi
dung”.

4.9.3. Céch ghi céac ddu hiéu luwu ¥

a. Céc dong chit, ddu hiéu luu ¥ phai duoc in rd rang ¢am nét trén nhan bao bi
ngoai, to huéng dan st dung va phai bao dam nhan biét duoc d& dang & Diéu kién
quan sat thong thuong.

b. Trudng hop mét thude c6 nhiéu dau hiéu can luu y, phai ghi day du cac dau
hiéu luu y do.
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c. Trudng hop thube san xuat & nudc ngoai nhap khau dé luu hanh trong nuéc
ma trén nhan gbc chwa ghi cac dau hiéu luu y va khuyén cao theo quy dinh tai Khoan
1, 2 hoic 3 Biéu nay thi trén nhan phu va to hudng dan sir dung phai thé hién day du
cac dau hiéu luu y do.

d. Khuyén khich ghi cac dau hiéu luu y va khuyén cao khac quy dinh tai Khoan
3 Piéu nay trén nhan bao bi tryc tiép.

4.10. Tén va dia chi té chiic, c& nhan chiu trach nhiém vé thuéc

a. Ghi tén va dija chi caa to chic, ca nhan chiu trach nhiém vé thude déi vai
timg truedng hop cu thé nhu sau:

- Thudc san xuét trong nude: Ghi tén, dia chi cia co so san xuat thudc.

- Thudc nhap khau dé Iuu hanh tai Viét Nam.

+ Ghi tén, dja chi cia co sé san xuét thudc;

+ Ghi tén, dia chi cua co s& nhap khau thudc hoic co so uy thac nhap khau
(néu co).

C& chix ghi tén cta co s san xuat khong duoc nho hon tén cua co s& nhap
khau, phan phéi thuéc (néu co).

- Thubc c6 sy tham gia san xuit bai nhidu co sé san xuat khac nhau thi ghi tén,
dia chi cua tat ca co s¢ tham gia san xuat thudc. Tén cua cac co s¢ tham gia vao san
Xuit thudc phai ghi véi cling ¢& chir va & ciing mot mat nhan (cing mat phang).

- Thube duoc san xuat nhuong quyén thi phai ghi: “San xuit theo nhuong
quyén cua: (ghi tén co sé nhuong quyén) tai: (ghi tén co s& nhan nhuong quyén)” va
dia chi cua co s& nhian nhuong quyén. Tén, dia chi cua co sé nhugng quyén phai cé
cling ¢& chir va duoc ghi & cing mot mat nhan (cung mat phang) véi co sd nhan
nhuong quyén.

- Thudc san xuat gia cong thi ghi: “San xuat tai: (ghi tén bén nhan gia cong)
theo hop ddng véi: (ghi tén bén dit gia cong)” va dia chi cua bén nhan gia cong. Tén,
dia chi cia co s& nhan gia cong phai cé cung ¢ chir va dugc ghi & cung mot mat nhén
(cung mat phang) voi co s dat gia cong.

b. Cach ghi tén, dia chi cua t6 chtic, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc quy
dinh tai Khoan 1 Diéu 25 thong tu nay:

- Phai ghi day du tén, dia chi cta co sé theo dang tén, dia chi ghi trong cac van
ban phép 1y lién quan dén viéc thanh lap co s do. Co6 thé ghi thém tén giao dich bén
canh tén day du to chic, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc nhung kich thudc khdng
duoc 16n hon tén day di.

- Tén t6 chiic, ca nhan va dia danh ghi trén nhén, to huéng dan sir dung khéng
duoc viét tat, trir Diém d Khoan 1 Diéu 9 ctia Thong tu nay;

- Pia chi co s¢ san Xuat, co sé dong goi, co sd chiu trach nhiém xuat xuong 16,
co s& nhian nhuong quyén, co sd nhan gia cong, co sé phan phéi thudc: Ghi day du
theo s nha, dudng phé (thdn, xém), x& (phudng, thi tran), huyén (quan, thi xa, thanh
phé thudc tinh), tinh (thanh phd truc thudce trung uong), tén nudc san xuat (néu 1a
thuéc nhap khau). Truong hop thudc nhap khau thi ghi dia chi nha san xuat hoic cac
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co s& nudc ngoai khac cé lién quan dén thude theo cach ghi dia chi duoc néu trong
c4c tai liu phap ly c6 lién quan dén thude nhu: gidy chimg nhan san pham duoc, gidy
chang nhan ban tu do, gidy ching nhan Thyc hanh tét san xuat thuc hoac cac gidy to
phap ly khac.

c. Cach ghi tén, dja chi cua cac t6 chic, c4 nhan khac lién quan dén thude

- Ngoai tén va dia chi caa to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thube quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 25 thong tu ndy, nhan thudc cd thé ghi tén, dia chi, biéu trung (logo)
clia C4C t6 chirc, ca nhan khac c6 lién quan dén thude nhu: co s diang ky thude, cong
ty phan phdi thudc, cong ty sé hitu nhan hiéu hang hoa hoic tén céc té chic, ca nhan
khac c6 lién quan dén thubc va phai ghi rd vai tro, trach nhiém cua cac co so nay doi
véi thudc;

- Tén, dia chi, biéu trung (logo) cua cé4c t6 chirc, ca nhan cé lién quan dén
thudc quy dinh tai Biém a Khoan 3 DBiéu 25 thong tu ndy ghi trén nhan c6 kich thudc
khong duoc 16n hon tén, dia chi hoic biéu trung (logo) cta co s san Xuat trir trudng
hop t6 chirc ndy ching minh dwgc minh 1 cha 6 hitu san pham;

- Truong hop trén nhan c6 ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) ctia cong ty phan
phdi thudc thi tén, dia chi, biéu trung (logo) cta céng ty phan phdi khéng duogc co
kich thudc 16n hon tén, dia chi, biéu trung (logo) cia co s& San Xuat;

- Néu co s& san xuat thudc 1a thanh vién hodc don vi phu thudc trong mot to
chtrc nhu cong ty, tong cdng ty, tip doan, hiép hoi va céc t6 chac khéc thi ¢ quyén
ghi tén hoac tén va dia chi, nh@n hiéu hang hoa, thuwong hiéu va cac noi dung khac cua
t6 chirc d6 trén nhan khi duoc cac to chirc nay cho phép, nhung van phai ghi dia chi
noi san Xuét ra thuc.

Vi du: thudc san xuét tai chi nhanh cong ty & dia chi A thudc cong ty B thi trén
nhan cé quyén ghi “Cong ty B, Chi nhanh cong ty, san xuat tai dia chi A”.

4.11. Xuét xi ciia thudc
4.11.1. Xdc dinh xudt xi ciia thuéc

Xuit xtr cua thude duoc xac dinh theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 3 Nghj dinh
s6 19/2006/ND-CP ngay 20 thang 02 nim 2006 cua Chinh pha quy dinh chi tiét Luat
thuong mai V& Xuat xir hang hoa va cac vian ban phap luat c6 lién quan.

3.11.2. Céch ghi xudt xi ciia thuéc

Xuit xt&r cua thude duoc ghi trén bao bi ngoai hoic bao bi truc tiép cua thudc
nhu sau:

- Ghi cum tir “xuét xt:” hodc “san xuét tai:” kém tén nuéc bang tiéng Viét hoidc
tiéng Anh trong trudng hop dich ra tiéng Viét khdng cd y nghia hoic khong dich ra
dugc tiéng Viét.

- Trudng hop thude c6 xuat xt cung véi qudc gia hoic ving 1anh thd san xuat
ra thudc thi chi yéu cau ghi tén nudc san xuat bang tiéng Viét hoac tiéng Anh trong
truong hop dich ra tiéng Viét khong c6 y nghia hodc khong dich ra duoc.
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- Trudng hop thudc ¢ xuat xi khac quéc gia hodc ving lanh thé san xuat ra
thudc thi phai ghi ddy du thdng tin xuat xt cua thude theo quy dinh tai Biém a Khoan
2 Piéu 26 thong tu nay.

Luru y: D6 véi thube san xuat tai Viét Nam dé luu hanh trong nude da ghi dia
chi cua noi san xuét ra thuéc d6 thi khdng yéu cau phai ghi xuat xa cua thudce.

4.12. Céac ndi dung khéc thé hién trén nhan thudc

1. Khuyén khich céc t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuéc ghi ma sé6 ma
vach hoic dan tem chdng hang gia va cac noi dung cé tinh chat bao mat, chéng hang
gia co lién quan dén san pham trén nhan thudc dé phong chéng hang gia hoic d& dang
nhan biét san pham.

2. T6 chuc, c& nhan chiu trach nhiém vé thude duoc phép ghi I8n nhan nhiing
noi dung khac ngoai nhirng ndi dung bt budc quy dinh tai Théng tu nay. Nhing noi
dung ghi thém khong duoc trai vai phap luat va phai bao dam trung thuc, chinh xéac,
phan anh ding ban chat va cong dung caa thudc, khdng che khuat, khéng lam sai léch
nhitng noi dung bat budc ghi trén nhan thudc va phai bao dam céc noi dung bat budc
dung nhu nhan d3 duoc Bo Y té phé duyét.
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BAI 6:
QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

MUC TIEU BAI HOC
- Trinh bay duwroc cac cdp tiéu chudn chdt liong thudc.
- Néu dwoc cac mire dé vi pham chdt lirong thuac va bién phap xi ly.

1. NHUNG QUY PINH CHUNG.
1.1. Péi twong ap dung

Viéc quan Iy chat lugng thude duoc thuc hién theo thong tu 09/2010/TT-BYT
ngdy 28 thang 4 nim 2010 cua B Y té. Thong tu ndy quy dinh cac hoat dong vé
quan ly chat luong thubc trong qua trinh san xuat, xuat khau, nhap khau, luu hanh va
st dung tai Viét Nam; quyén va trach nhiém cua co s kinh doanh thuéc, nguoi tiéu
ding va c4c t6 chic, ca nhan lién quan dén chat lwong thudc.

1.2. Gial thich tir ngir

- Thudc 1a chat hodc hdn hop céc chit dung cho ngudi nham muc dich phong
bénh, chira bénh, chan doan bénh hoic diéu chinh chirc ning sinh 1y co thé bao gom
thudc thanh pham, nguyén liéu lam thudc, vac xin, sinh pham y té, trir thyc pham chuc
nang.

- Thudc thanh phdm 1a dang thudc da qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca
dong goi trong bao bi cudi cuing va dan nhan.

- Han ding thuéc 1a thoi gian sir dung duoc 4n dinh cho mét 16 thubc ma sau
thoi han nay thudc khong dugc phép st dung. Han ding thude thudng duoc ghi bang
s6 hoic bang chit trén nhén thude.

- L6 12 mét luong xac dinh nguy@n lidu ban dau, nguyén liéu bao goi, hoic san
pham duoc ché bién trong mét quy trinh don 1¢ hodc mot loat cac quy trinh va c6 chat
luong dong nhit.

- S6 16 san xudt 1a ky hiéu bang sé hodc bang chi, hoac két hop ca sé va chir
nham nhan biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bo lai lich cua mot 16 thudc bao
gom tat ca cac cong doan ciia qua trinh san xuat, kiém tra chat luong va phan phdi 16
thudc do.

- Thudc dat chdt liong 1a thube dat tidu chuan chat luong d3 dang ky theo tiéu
chuan dugc dién hoic tieu chuin co sé cia nha san xuét.

- Thudc kém chdt lwong 1a thudc khong dat tiéu chuan chat luong da dang ky
V6i co quan cd tham quyen.

- Thudc gid 1a san pham duoc san xuat dudi dang thube véi v @6 lra dao, thudc
mot trong nhitng truong hop sau day:

a. Khong c6 duogc chit;

b. C6 duoc chat nhung khong dung ham luong da dang ky;

¢. C6 duoc chat khac véi dugc chit ghi trén nhan;
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d. Mao tén, kiéu dang cong nghiép cua thudc da ding ky bao ho s hiru cong
nghiép cua co s& san xuat khac.

- Tiéu chudn chat hwong thuéc bao gom cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau ky
thuat, phuong phap kiém nghiém, bao goi, ghi nhan, van chuyén, bao quan va cac yéu
cau khac co lién quan dén chat luong thudc. Tiéu chuan chit luong thube duoc thé
hién dudi hinh thie van ban ki thuat.

- Quy chudn kyj thudt thuoc 1a quy dinh vé mc gii han caa dic tinh k§ thuat
va yéu cau quan ly ma thudc, cac hoat dong lién quan dén thudc nhu san xuat, kiém
nghiém, bao quan, van chuyén phai tuan tha dé bao dam chat luong va hiéu qua cua
thudc, an toan, vé sinh, stc khoé con ngudi; bao vé dong vat, thuc vat, moi truong;
bao vé loi ich va an ninh qubc gia, quyén loi ciia ngudi tiéu dung va cac yéu cau thiét
yéu khéc. Quy chuan k¥ thuat thuéc do Bo truong Bo Y té ban hanh dudi dang van
ban dé bit budc ap dung.

- Thire hanh tot 1a nhitng bo nguyén téc, tiéu chuan vé san xuat, bao quan, kiém
nghiém, luu thong thudc; nubi trong, thu hoach va ché bién duogc liéu do Bo Y té ban
hanh.

- Kiém nghiém thuoc 1a viéc lay mau, xem xét tiéu chuan ky thuat, tién hanh
c4c tha nghiém tuong @ng va can thiét nham xac dinh nguyén liéu, ban thanh pham,
thanh pham co6 dap tng tiéu chuan chat luong khéng dé quyét dinh viéc chap nhan hay
loai bo thude do.

2. XAY DUNG, CONG BO VA AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUOQNG
THUOC
2.1. C4c loai tiéu chuan chit lwgng vé thudc.

- Tiéu chuan qudc gia: Duoc dién Viét Nam 1a bo tiéu chuan quéc gia vé thude.

- Tiéu chuan co so: 12 tiéu chuan do co s& san xuat, pha ché bién soan, 4p dung
d6i véi cac san pham do co sé san xuat, pha ché.

- Tiéu chuan chat lugng cua thude da duoc BO Y té cho phép luu hanh ¢ gia tri
nhu ban cam két cua co so kinh doanh, pha ché d6i voi chat luong cua thue duoc san
Xuat, pha ché, luu hanh va st dung; 1a can cr dé co quan quan ly, co quan kiém tra
chat lugng thude xac dinh va két luan vé chat lwong thudc trong qué trinh san xuat,
luu hanh va str dung.

Trong qua trinh quan ly san xuat, luu hanh thude, co s kinh doanh c6 thé ap
dung tiéu chuan chat lwong noi bd, bao gom tiéu chuan chit lugng thude da duoc Bo
Y té xem xét va cac chi tidu chat luong bd sung khac.

2.1.1. Quy dinh vé viéc ap dung Dwoc dién Viét Nam:

- Céc co so san xuat, pha ché thudc c6 thé 4p dung Dugc dién Viét Nam hoic
xay dung tiéu chuan co s¢ cho san pham do minh san xuét trén co s& cac quy dinh tai
Dugc dién Viét Nam va cac van ban phép luat lién quan;

- Céc yéu cau veé chi tiéu chat lwong va mac chat luong duge quy dinh tai tirng
chuyén luan tiéu chuan chit lwvong thudc cua Duoc dién Viét Nam 1a yéu cau bat budc
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ap dung. Bo Y té khuyén khich cac co s ap dung cac phuong phap thir ghi trong tirng
chuyén luan tiéu chuan chat luong thudce quy dinh tai Dugc dién Viét Nam;

- C4c yéu cau vé chi tiéu chat luong, mac chat lugng va phuong phap tha
chung dugc quy dinh tai cac Phu luc cia Duge dién Viét Nam 1a yéu cau bat budc &p
dung. Moi su sai khac phai dugc chimg minh, ddi chiéu bao dam téi thiéu phai twong
duong v6i quy dinh tai Dugc dién Viét Nam;

- Tiéu chuan co sé cua thudc tbi thiéu phai dap @ng céc yéu cau vé chi tiéu chat
lwong va muc chét luong duoc quy dinh tai chuy@n luan tiéu chuan chat lugng thude
turong tng cua Duogc dién Viét Nam;

- Céc co so san xuat, pha ché thudc phai cap nhat tiéu chuan chét luong thude
do minh san xuét, pha ché phu hop vai phién ban mai nhat c6 hiéu luc cua Duoc dién
Viét Nam.

2.1.2. Quy dinh vé viéc ap dung tiéu chudn quéc té, dwoc dién nwéc ngoai:

- Co s kinh doanh thudc tai Viét Nam dugc phép ap dung truc tiép cac dugc
dién duoc sir dung théng dung trong thuong mai duoc pham quéc té: Chau Au, Anh,
Hoa Ky, Quéc té, Nhat Ban. Viéc ap dung phai bao gom toan bd cac quy dinh vé tiéu
chi chét luong, muc chat lugng va phuong phap thir quy dinh tai dugc dién do;

- Trudng hop co so kinh doanh thubc ap dung cac duoc dién khac cac dugc
dién néu ¢ diém a, khoan nay hoac tiéu chuan co sé thi tiéu chuan chat luong &p dung
t6i thiéu phai dap tng cac yéu cau veé chi tiéu chat lugng va mac chat luong duoc quy
dinh tai chuy@n luan tiéu chuan chit luong twong tng cia Duoc dién Viét Nam hoic
cta cac dugc dién thong dung quy dinh tai diém a, khoan 5 cia Diéu nay;

- Truong hop cac duge dién thong dung quy dinh tai diém a, khoan 5 cua Diéu
nay khong cé chuyén luan tiéu chuan chit luong thude tuong tng, co s¢ kinh doanh
thudc c6 thé ap dung duoc dién khéc hoac tiéu chuan co s, nhung phai dugc danh gia
theo quy dinh va duoc Bo Y té xét duyét;

- Cac co so kinh doanh thudc phai kip thoi cap nhat tiéu chuan chat luong
thudc dap tng cac quy dinh tai cac phién ban méi nhit cua cac duoc dién.

2.2. Bién soan, ban hanh 4p dung tiéu chuan chat lweng cia thuée Duge dién
Viét Nam.
2.2.1. Bién soan, ban hanh B4 tiéu chudn quéc gia vé thuéc, Duoc dién Vigt Nam.

- Hoi dong Duoc dién Viét Nam c6 nhiém vu té chirc nghién ctiu bién soan Bo
tiéu chuan quéc gia vé thude theo ké hoach tiéu chuan hoa cua Bo Y té va dinh ky ra
soat, bo sung, stra doi tiéu chuan quéc gia vé thude.

- Cuc Quan ly duoc trinh B truéng Bo Y té xét duyét va ban hanh TC DDVN.
2.2.2. Bién sogn, ban hanh &p dung tiéu chudn chdt lweng ciia co sé.

- Co so san xuat phai té chicc nghién ctu, xay dung tiéu chuan chat lwong va
tién hanh tham dinh, ching minh su pht hop cua phuong phap kiém nghiém ghi trong
tiéu chuén co so.

- Béi véi thude hoa dugc, sinh pham y té, thude dong y, thudc tir duoc liédu:
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a. Cac co so san xuat thudc dat nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat
thuéc” (GMP) gui ban tiéu chuan chat lugng dinh kém theo hd so ding ky thude dén
Bo Y té dé xem xét;

b. Trudng hop co s san xuat thude hoa duoc, sinh pham y té chwa dat nguyén
tic, tieu chuan “Thyuc hanh tét san xuat thudc”: co s san xuat thubc giri ban tiéu
chuan chat luong va miu thudc dén mot trong sé cac co sé kiém nghiém cua Nha
nuéc vé thudc & Trung wong hoic doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thubc da
dugc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé thim dinh xac nhan sy
phu hop cuia phuong phap thir nghiém &p dung trudc khi gii hd so ding ky thude dén
Bo Y té;

¢. Truong hop co s san xuat thube dong y, thude tir duoc liéu chua dat nguyén
tic, tiéu chuan “Thuyc hanh tét san xut thuée”: Co s san xuat giri ban tiéu chuan chat
luong va mau thuéc dén co sé kiém nghiém cua Nha nuéc vé thubc hoic doanh
nghiép 1am dich vy kiém nghiém thuéc da dugc cap gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc dé tham dinh xac nhan sy phu hop caa phuong phap kiém nghiém &p
dung trudc khi giri hd so dang ky thude dén Bo Y té.

- Béi voi thube thuoe Danh muc thudce san xuat trong nudc nop hd so dang ky
tai SO Y té dia phuong:

a. Co so san xuat dat nguyén tac, tieu chuan “Thyc hanh tét san xuat thuc” gui
ban tiéu chuan chét luong dinh kém hd so dang ky thude dén So Y té tinh, thanh phé
truc thudc Trung wong sé tai dé xem xét;

b. Truong hop co s& san xuat chua dat nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét
san xuat thuc™: Co so san xuét gui ban tiéu chuan chat luong va mau thube dén co s
kiém nghiém caa Nha nudc vé thudec hoic doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém
thudc da duoc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé tham dinh xac
nhan su phu hop cua phuong phap kiém nghiém &p dung trude khi giri hd so dang ky
thudc dén So Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong so tai.

2.2.3. Bién sogn, ban hanh tiéu chudn co sé cac thuéc pha ché

Tiéu chuin co s& cua cac thudc pha ché trong co s (ban than h pham, thanh pham
cho déng goi, thudc pha ché theo don, thudc pha ché sir dung trong bénh vién, vién
nghién ctru c6 guong bénh) do co s& xay dung va dugc nguoi ding dau don vi xét
duyét va ban hanh. Cac thudc pha ché nay khong dugc dua phan phdi, lvu hanh trén
thi truong.

3. QUY PINH VE PINH CHI LUU HANH, THU HOI THUOC VA XU LY
THUOC VI PHAM CHAT LUOQNG.

3.1. Cac trwong hep thudc bi dinh chi lwu hanh, thu hoi

a. Thudc khong dang chung loai do c6 sy nham 13n trong qué trinh cip phét,
giao nhan;

b. Khong dat tiéu chuan chat lugng d4 dang ky;

¢. Vi pham vé ghi nhan hang hoa cua thudc.
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d. Vat liéu bao bi va dang dong goi khong dap tng yéu cau bao dam chét luong
thuéc;

e. Khong c6 sb ding ky hodc chwa duoc phép nhap khau;

f. Thudc san xuit tai cac co s¢ chua dugc cap gidy chiing nhan du diéu kién
kinh doanh hoic khéng dap ung diéu kién san xuat (khong dap wng cac nguyén tic
tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat thudc” hodc cac quy dinh khac vé diéu kién kinh
doanh duoc);

- Thudc c6 théng bao thu hdi cia co s san xuét, co quan quan ly, co quan
kiém tra chat luong nha nuéc vé thude cua Viét Nam hoic nudc ngoai:

a. Thudc gia, thudc nhap lau, thuéc khong ré ngudn géc, xuat xi;

b. Thudc san xuat, nhap khau khong ding ho so dang ky hoic gidy phép nhap
khau;

¢. Thudc c6 chira cac chat bi cam sir dung trong san xuat, hoic chtra cac chét co
ham luong, ndng d6 vuot qua gidi han ham luong, nong do cho phép;

d. Thudc thanh pham san xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chit luong
hodc nguyén liéu khong c6 nguon goc hop phéap (nhap lau, co so san xuat nguyén liéu
chua c6 gidy chiung nhan du diéu kién kinh doanh dwoc hoic nguyén liéu khong phai
muc dich dung cho ngudi hodc nguyén liéu chua c6 gidy phép sir dung cho nguoi);

e. Vic xin duoc bao quan khong ding theo diéu kién bao quan yéu cau;

f. Thudc hét han st dung;

3.2. Céc hinh thirc thu hbi:
3.2.1. Thu héi tw nguyén:

Co so kinh doanh ty phét hién, thu hdi thudc khong dap tmg quy dinh. Khi phat
hién thudc caa co sé kém chat luong, c6 nham Ian hoic sy ¢d, ngudi ding dau cac co
s& kinh doanh thudc phai bao cdo ngay cho co quan quan ly dugc (Cuc Quan ly duoc,
S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong) vé nguyén nhan, mic do vi pham,
danh gia mac nguy hai va du kién mac do thu héi. Sau khi cé y kién cia Co quan
quan ly, co s¢ phai c6 théng béo thu hdi t6i cac noi c6 thude luu hanh va tién hanh
hoat dong thu hdi nham bao dam thu hoi hét thudce trén thi truong; dong thoi theo doi,
giai quyét cac hau qua do thudc vi pham gay ra.

3.2.2. Thu héi bdt bugc

Khi co quan quan Iy, kiém tra nha nuéc vé dugce ¢ tham quyén yéu cau, co so
kinh doanh (ngudi s¢ hitu gidy phép luu hanh, co so san xuat, xuat nhap khau, ay thac
nhap khau) phai tién hanh thu hdi ngay cac thudc da xac dinh 1a ¢d vi pham hoic nghi
ngo ¢6 vi pham anh huéng nghiém trong dén stc khoe cia ngudi sir dung va cua cong
dong.

3.3. Quy dinh vé cac mic vi pham:
3.3.1. Can cwr phan logi mac vi pham:

Cac muc vi pham chat luong duoc phan loai trén co s danh gia mic do
nghiém trong ciia vi pham, nguy co anh huéng téi hiéu qua diéu tri, sy an toan cua
ngudi sir dung va phan tng khdng mong mudn ciia thude.
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3.3.2. Phan logi cac marc vi phgm:

- Mirc do 1: Vi pham gay nguy hiém c6 thé anh hudng dén tinh mang cua
ngudi dung thudc, ton thuong nghiém trong hoic gay chét nguoi.

- Mitc @6 2: Vi pham c6 thé anh huéng téi hiéu qua diéu tri va do an toan khi
st dung.

- Mirc d6 3: Vi pham khong anh huong hoic it anh huéng toi hiéu qua diéu tri
va do an toan khi st dung.

3.4. Mikc d6 théng bao dinh chi lwu hanh va thuc hién thu hai thuéc

- Mtic d6 1: Puoc thuc hién d6i véi cac vi pham muac d6 1. Thong bao dinh chi
lwu hanh thudc dugc giri khan cap téi nguoi sé hitu gidy phép luu hanh, co sé san
Xuat, xuat nhap khau, ban budn, ban I¢, khoa duoc cia co s& st dung thube, dong
thoi thong bao trén cac phuong tién thong tin dai chung dé tit ca cic co sd kinh
doanh, st dung va ngudi st dung thude biét. Co so kinh doanh c6 thubc vi pham phai
khan cap thuc hién cac bién phap nham thu hoi triét dé thudc vi pham trong thoi gian
ngan nhat nham han ché hau qua xau xay ra.

- Mtic d6 2: Pugc thuc hién dbi vai cac vi pham muc d6 2, thong bao dinh chi
lwu hanh duoc gui dén ngudi s6 hitu gidy phép luu hanh, co s¢ san xuét, xuat nhap
khau, ban buén, bén lé.

- Mtic d6 3: Puogc thuc hién dbi vai cac vi pham muc d6 3, thong bao dinh chi
lwu hanh dugc giri dén co so san xuat, nhap khau, uy thac nhap khau va co so ban
buén.

- Viéc dinh chi luu hanh va thu hdi thubc c6 thé dugc thuc hién ddi voi mot 16
hodac mét s 16 thube xac dinh hoac mét san pham hoic toan bé céc san pham cua mot
hoic nhiéu co s& san xuat thudce
3.5. Tham quyén thdng bao thu hoi
3.5.1. Cuc Qudn ly dwec

Cuc Quan ly duoc ra théng bao dinh chi luu hanh va thu hdi thudc trong pham
vi toan qudc. Thong bao duoc guri dén S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong, Y té cac nganh va co sé san xuat, nhap khau, ty thac nhap khau.

3.5.2 S¢'Y té tinh, thanh phé truc thuge Trung wong, Y té cac nganh

- Ra thong bao dinh chi lwu hanh va thu hdi trong pham vi quan ly d6i voi
nhitng thubc do co quan kiém tra chit lugng thudc & dia phuong/nganh kiém tra phat
hién thudc vi pham;

- Ra thong bao dinh chi luu hanh va thu hdi trén dia ban dé thyc hién théng béo
thu héi cia Cuc Quan Iy duogc, xtr Iy vi pham theo quy dinh cua phap luat va béo céo
vé Cuc Quan ly duoc.

3.5.3. Co sé san xudt, xudt nhap khdu, gy thac nhdp khdu

Céac don vi ndy ¢ nhiém vu ra thdng bao thu hdi ddi véi cac truong hop thu

hoi tu nguyén.
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3.6. Trach nhiém thu héi thuéc:

a. Co s& san Xuat, co s¢ xuat khau, nhap khau, ay thac nhap khau, co so ban
buén thudc chiu trach nhiém thu hoi triét dé thudc bi thu hdi. Cac co s& khi thu hoi
hoic nhan duoc théng bao thu hdi tir co quan quan ly, kiém tra chat lugng nha nudc
vé thubc hodc tir co sd cung tng thudc phai:

- Chiu trach nhiém tiép nhan thuéc bi thu hdi thudc tra lai tir cac co sé kinh
doanh, st dung va nguoi st dung ¢4 mua thudc.

- Giri b4o c4o tién trinh thu hoi, két qua thu hoi va xir Iy cac 16 thube bi thu hdi
vé Cuc Quan ly duoc va cac co quan chic ning c6 lién quan. Thoi han béo céo 1a 72h
d6i vai thu hdi mirc do 1 va 30 ngay ddi véi thu hoi mie do 2 va 3;

- Giai quyét dién bién va hau qua do thudc khong dat tiéu chuan gay ra.

b. Céc co sé ban 1é thudc va co so st dung thude khi nhan dugc thdng bao thu
hoi (thdng tin thu hoi thuéc bang vin ban hoic qua cac phuong tién théng tin dai
ching) phai khan treong thuc hién va tra lai thudc bi thu hdi cho co s cung Gng.

3.7. Huy thudc (xir Iy thudc vi pham)

- Co s6 O thube vi pham mudn tai ché phai lam don dé nghi kém theo quy
trinh tai ché guri Cuc Quan ly duoc. Viéc tai ché chi dugc thuc hién sau khi ¢ y kién
ddng y bang van ban caa Cuc Quan Iy duoc.

- Co so kinh doanh thudc ¢6 thudc vi pham phai chiu trach nhiém vé kinh phi
hity thudc.

- Thi truéng co s& ¢ thude can huy ra quyét dinh thanh I1ap Héi déng huay
thudc. Hoi dong c6 it nhat 1a 03 nguoi, trong d6 phai c6 can bd phu trach don vi va
dugc sy chiu trach nhiém chuyén mon.

- Viéc huay thudc phai bao dam an toan 1au dai cho ngudi, stc vat va tranh 6
nhiém moi truong theo cac qui dinh cua phap luat vé bao vé mai truong.

- Viéc hay thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc,
thudc phdng xa phai theo dang cac quy dinh vé huy thube trong huéng dan cac hoat
dong lién quan dén thudc gay nghién; thuéc huéng tam than va tién chat dung lam
thudc; thude phong xa.

- Huy thudc xong phai b4o céo kém theo bién ban hay thudc téi co quan quan
ly truc tiép
4. KIEM NGHIEM CHAT LUQNG THUOC.

4.1. Hé thong kiém nghiém thudc

a. Co quan kiém tra chat heong ciia nha meéc vé thuoc

- Trung wong: Vién kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
Thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té va cac
Trung tam Kiém nghiém duoc pham, my pham khu vuc.

- Pia phuong: Trung tdm kiém nghiém dugc pham, my pham tinh, thanh phd
truc thudc Trung wong.

b. Phong kiém nghiém thudc cuia cdc co sé kinh doanh thuac.

c. Doanh nghiép 1am dich vi kiém nghiém thuac
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Cac doanh nghiép doc Iap 1am dich vu kiém nghiém hoic cac phong kiém
nghiém cua cac co s¢ kinh doanh thubc c6 chic niang lam dich vy kiém nghiém thubc.
4.2. Hoat dong cia co sé kiém nghiém thuéc
4.2.1. Co sé kiém nghiém ciia Nha nwoc vé thuéc ¢ Trung wong thuc hign:

- Kiém tra, danh gia chat lwong gilp Bo truong Bo Y té trong viéc xac dinh
chat lugng thudc trén pham vi toan quéc theo s phan cong cua Bo truong Bo Y té.

Tham dinh tiéu chuan chat luong thudc va cac san pham khéc theo yéu cau caa
Bo Y té.

- Nghién cau khoa hoc; chi dao chuyén mén ky thuat cho cac co sé kiém
nghiém cta Nha nudc vé thudc ¢ dia phuong. Pao tao va dao tao lai can bo kiém
nghiém vé chuy@n mén k§ thuat kiém nghiém va thuc hién cac dich vu kiém nghiém.

- D& xuit véi Bo truong Bo Y té cac bién phap ki thuat dé quan ly chét luong
thudc pht hop voi diéu kién phét trién kinh té - xa hoi cua dat nuéc. Cac hoat dong
khac theo quy dinh cta phap luat co lién quan.

4.2.2. Co sé kiém nghigm ciia Nha nwéc vé thuéc 6 dia phwong thuc hién

- Kiém tra chat luong thudc gitp Giam déc S¢ Y té trong viéc xac dinh chit
luong thude luu hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong
quan ly.

- Tham dinh tiéu chuan chit luong d6i véi thudc tir duoc liéu, thudc thudc
Danh muc thudc san xuat trong nudc ndp hd so ding ky tai S&' Y té theo hudng dan
viéc dang ky thubc hién hanh. Thuc hién dich vy kiém nghiém va cac hoat dong khéc
theo quy dinh cua phap luat co lién quan.

4.2.3. Phong kiém nghiém thuéc ciia co sé sdn xudt, kinh doanh:

- Phong kiém nghiém thudc cta co s& san xuat, kinh doanh 1a bo phan kiém
nghiém, tu kiém tra chat luong thudc cia co s, chiu trach nhiém vé hoat dong kiém
tra chat luong thudc tai co sg;

- Thuc hién viéc phan tich, kiém nghiém xac dinh chat luong nguyén liéu, phu
licu 1am thudc, ban thanh pham trong qué trinh san xuat, thuc thanh pham va céc
tham gia vao cac hoat dong lién quan dén danh gia, kiém soat diéu kién bao dam chat
lwong thude khac theo quy dinh cia co so.

4.2.4. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghigm thuéc

- Doanh nghigp lam dich vu kiém nghiém thubc phai dat tiéu chuan vé thuc
hanh tét trong kiém nghiém thudc. Truong hop phong kiém nghiém cua cac doanh
nghiép kinh doanh thuéc muén lam dich vy kiém nghiém thudc thi doanh nghiép phai
lam thu tuc bd sung chirc nang lam dich vy kiém nghiém thudc trong Giay ching nhan
du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua phap luat.

- Pham vi hoat dong: 1am dich vu phan tich, kiém nghiém nguyén liéu lam
thudc, ban thanh pham trong qua trinh san xuat, thudc thanh pham cho cac co so san
xuat, kinh doanh thudc.

- Truong hop doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thuéc tham gia vao hoat
dong phan tich, kiém nghiém thudc phuc vu cho céng tac quan Iy, kiém tra nha nuéc

76



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

vé chit luong thudc, doanh nghiép phai 1am cac tha tuc ding ky linh vuc hoat dong
danh gia sy phu hop voi B Y té va Bo Khoa hoc va Cong nghé theo quy dinh tai
Thong tu 08/2009/TT-BKHCN ngay 08/4/2009 cua Bo Khoa hoc Cong nghé¢ hudng
dan vé yéu cau, trinh ty, thu tuc dang ky linh vuc danh gia sy phi hop va cac quy dinh
co lién quan.

4.3. Qui dinh vé viéc lay mau thudc, lvu méu va ho so tai liéu lién quan.

4.2.1. Ldy mdu thudc dé kiém tra chdt lwong

- Viéc lay mau thube dé xac dinh chat luong thudc phai theo dung “Théng tu
huéng dan l1ay mau thudc dé xac dinh chat luong” do Bo Y té ban hanh;

- Co quan kiém tra chat luong thudc phai tra tién mau thubc lay dé kiém tra
chat lugng theo qu y dinh caa phép luat.

4.2.2. Lwu mdu thuéc:

- Céc thudc sau khi kiém tra chit luong va dd duoc két luan chat luong phai
duogc Iuu mau. Mau thude Tuu phai dugc niém phong va bao quan trong diéu kién phu
hop ghi trén nhan.

- Thoi gian luu mau:

+ Dbi v6i cac co sé san xuat, xuat khau, nhap khau thuéc, mau thubc thanh
pham phai duoc luu it nhat 12 thang sau khi hét han ding cua thuéc;

+ Dbi voi nguyén liéu 1a hoat chat ding cho san xuét thube, co sé san xuat phai
luu mau nguyén lidu it nhat 12 thang sau khi hét han ding cua thanh pham san xuét tir
nguyén li¢u do;

+ Pbi v6i cac co quan kiém nghiém thudc, thoi gian lvu mau khong dugce dudi
hai nim (24 thang), ké tir ngay lay mau hoic co s& gui mau téi;

+ Pbi v6i co quan nhan mau dung dé ding ky thude, sau khi thue duoc cap sb
dang ky phai lvu mau khong dudi 06 thang ké tir ngay cap sé dang ky.

4.2.3. Lwu ho so, tai liéu:

- Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat luong thude déu phai luu
gitr theo quy dinh;

b. Hb so, tai liéu lién quan dén thudc gay nghién, thudc huéng tam than, tién
chat dung lam thudc va thudc phong xa: thoi gian luu trit it nhat 1a 02 nam sau khi hét
han dung cua thudc;

5. KIEM TRA, THANH TRA NHA NUOC VE CHAT LUQNG THUOC.
5.1. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thudc
5.1.1. Co quan kiém tra chdt lweng thuéc:

Co quan kiém tra chat luong thudc gom:

- Co quan kiém tra chit luong thubc ¢ Trung wong: Cuc Quan ly dugc-Bo Y té;

- Co quan kiém tra chat luong thudc ¢ dia phuong: So Y té tinh, thanh phé truc
thudc Trung vong;

Cuc Quan ly dugc c6 trach nhiém chi dao, phdi hop véi So Y té cac tinh, thanh
phé truc thudc Trung wong va cac co quan khac co lién quan trong viéc kiém tra chat
lwong thube
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5.1.2. Ngi dung kiém tra chdt lwong Ciia co quan kiém tra chdt Iwong thuéc

a. Kiém tra chdt liwong thugc trong san xuat, pha ché

- Kiém tra viéc ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét” trong san
xuat, kiém nghiém, bao quan thudc va cac quy dinh cua phép luat c6 lién quan;

+ Kiém tra viéc chuan bi san xuat: chat luong va nguon géc nguyén liéu, phu
liéu, vat liéu, bao bi dong géi trude khi dua vao san Xuat;

+ Kiém tra cac diéu kién san xuat, kiém nghiém va viéc thuc hién qui trinh
cdng nghé san xuat va cac quy trinh kiém nghiém, vé sinh nha xudng, may mac va vé
sinh ca nhan;

+ Kiém nghiém béan thanh pham, san pham cho dong goi va thanh pham;

+ Kiém tra san pham trudc khi nhap kho, xuit xuong;

+ Kiém tra viéc chip hanh cac quy dinh vé& xuat nhap, bao quan, ton tri, cip
phét, bao dam chét lugng thudc.

- Kiém tra viéc thuc hién ding ky thudc, nghién ciru d6 6n dinh, nghién cau
phét trién san pham, ghi nhan thudc theo quy dinh.

- Tién hanh ldy mau va thuc hién kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuan chat
luong d4 dang ky hoac tiéu chuan co sé &p dung (d6i véi thude pha ché theo don hoic
thudc pha ché sir dung trong bénh vién) va theo cac quy dinh khéc c6 lién quan.

b. Kiém tra chdt lwong thudc xudt khdu, nhdp khdu, heu théng phdan phoi trén
thi truong:

- Kiém tra viéc tuan thu cac nguy@n tic, tieu chuan “Thuc hanh tét” trong phan
phdi, ton trir va bao quan thude, cac diéu kién bao dam chit luong thudc va cac quy
dinh lién quan dén diéu kién bao quan, van chuyén, luu théng phan phdi thudc. Kiém
tra viéc quy dinh va trién khai cac quy dinh vé kiém tra, kiém soat nguén gdc, chat
lwong thudc trong qua trinh nhap kho, bao quan, van chuyén va xuat kho;

- Kiém tra vé s dang ky thudc hoic gidy phép nhap khau thudc va sy tuan tha
vé viéc ghi nhan thudc, hudng dan sir dung thudc;

- Kiém tra viéc tuan thu cac thdng bao thu hdi thudc cua co quan kiém tra chat
lwong va cia co s& san xuat, nhap khau, ay thac nhap khau, ban buén;

- Tién hanh ldy mau dé phan tich, kiém nghiém xac dinh chat luong thubc va
thuc hién viéc kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuan chat luong cua thude trong hd
so dang ky thubc/hd so nhap khau thude khong cé sé ding ky da duoc Bo Y té chap
nhan.

5.2. Thanh tra chuyén nganh vé chit lwgng thuéc

a. Thanh tra vé chat luong thudc do Thanh tra duoc thuc hién.

b. Thanh tra duoc c6 trach nhiém:

- Kiém tra, thanh tra viéc chap hanh phap luat vé chat luong thudc, kién nghi
bién phap phong ngira, khic phuc va cham dat hanh vi vi pham phap luat vé chat
lwong thudc;

- Xem xét, giai quyét tranh chap, khiéu nai, td cao vé chét lugng thuéc;
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- Xt ly, xir phat vi pham hanh chinh céc t6 chic, ca nhan c6 hanh vi vi pham
theo quy dinh cua phap luat.

c. S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Y té nganh kiém tra,
thanh tra cong tac quan ly chat luong thudc, xu Iy cac hanh vi vi pham trong pham vi
tinh, thanh phd, nganh minh quan ly.

d. Tha tuc, trinh tu, bién phap tién hanh kiém tra, thanh tra va hinh thac xi ly,
xtr phat vi pham hanh chinh phai tuan thi cac quy dinh caia phap luat vé xu ly vi pham
hanh chinh.

5.3. Trach nhiém ciia cac co quan quan ly, thanh tra, kiém tra chat lwong thuéc
trong cong tac phong chéng thuéc gia

- Thuc hién viéc tiép nhan thong tin phan anh tir moi to chiic, ca nhan co lién
quan. Cong bé cac dia chi lién lac can thiét (sb dién thoai truc, email, fax..).

- Truyén thdng, phd bién cho nguoi dan, doanh nghiép vé tac hai cua thudc gia,
cac dau hiéu nhan biét, cac bién phap nham phong tranh mua phai thudc gia va céach
thirc théng bao cho cac co quan quan ly nha nudc vé cac truong hop nghi ngd thude
gia.

- Théng bao cac truong hop thudc gia phét hién trén thi truong, két qua xa ly
cac truong hop phét hién.

- Thyc hién hoac phdi hop véi cac co quan chirc ning lién quan thuc hién cong
tac kiém tra giam sat thi truong, Kip thoi phat hién cac thubc gia luu hanh trén thi
truong.

- Phéi hop va hd trg cic co quan chic niang diéu tra truy tim ngudn gbc cua
thudc gia.

- Xt ly céc truong hop vi pham san xuat, budn ban thube gia, thuéc khong ro
ngudn gbc, thudc nhap lau theo quy dinh.

- Cuc Quan ly duoc 1a dau méi phéi hop, lién lac, trao doi thdng tin vé thudc
gia véi cac t6 chuc quoc té lién quan (WHO...) va cac co quan quan |y duoc cac nuéc.
6. XU LY VI PHAM
6.1. Xir ly vi pham trong qua trinh kiém tra chat lwong thuéc trong san xuat

Trong quéa trinh kiém tra chat luong san pham trong san xuat, khi phat hién
ngudi san xuat khong thuc hién ding cac yéu cau vé diéu kién lién quan dén qua trinh
san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc; vé tiéu chuan chat lwong thudc; vé viéc ghi
nhan thudc va cac quy chuan ky thuat twong tmg d6i véi san pham thudc thi viéc xi ly
duogc thuc hién theo quy dinh sau day:

1. Poan kiém tra yéu cau ngudi san xuit thuc hién cac bién phap khic phuc,
stra chita dé bao dam chat luong thudc trudc khi dua ra thi truong;

2. Trudng hop co so san xuat ¢d nhitng vi pham céc nguyén tic tiéu chuan vé
diéu kién kinh doanh dugc (c4c nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tdt trong san xuat,
bao quan, kiém nghiém thubc), hoic két qua kiém nghiém xac dinh san pham khdng
dat tiéu chuan chit luong, de doa Sy an toan, tinh mang cua ngudi sir dung, co quan
kiém tra chat luong thudc ra thong bao dinh chi lvu hanh va thu hoi san pham, rit s6
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dang ky luu hanh, tam dinh chi san xuét san pham khéng dat tiéu chuan chat luong va
kién nghi co quan quan ly c6 tham quyén tam dung hoac thu hoi gidy ching nhan da
diéu kién kinh doanh dugc.

3. Truong hop khdng nhat tri véi két qua kiém nghiém mau thi trong thoi gian
03 ngay ké tir ngay nhan duogc thdng béo két qua kiém nghiém mau thudc khong dat
tiéu chuan chat lugng, co sd san xuat c6 thé d& nghi co quan quan ly, kiém tra chat
luong nha nudc chi dinh co so kiém nghiém khac tién hanh phan tich, kiém nghiém
xac dinh két qua kiém nghiém chét luong thudc trén nguyén tic co sé kiém nghiém dé
c6 cac diéu kién dat tiéu chuan tdi thiéu twong duong véi co sé kiém nghiém ban dau.
6.2. Xir ly vi pham trong qua trinh kiém tra chat lwgng thuéc nhap khau

Trong qua trinh kiém tra chat luong thudc nhap khau, khi phét hién thudc
khong dap tng yéu cau vé ghi nhan, sé ding ky, yéu cau vé diéu kién lién quan dén
quéa trinh bao quan, van chuyén thudc va cac bién phap quan ly chat lwong theo quy
chuan ky thuat twong tng di véi thude thi xt Iy nhu sau:

1. Thudc nhap khau, c6 phiéu kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc nhung
khong dap wng yéu cau vé nhan hang hoa thi co quan kiém tra chat lugng san pham,
hang hoé yéu cau co sd nhap khau, uy thac nhap khau khic phuc truéc khi xac nhan
dé lam thu tuc nhap khau véi co quan hai quan.

2. Trudng hop thude duoc Bo Y té cho phép nhap khau, dap Gng yéu cau vé ghi
nhan nhung phiéu kiém nghiém xéac dinh chat luong thudc khong day du chi tiéu theo
tiéu chuan chat luong hoac thude c6 dau hiéu khdng con nguyén ven, bao bi bi hu hai,
thudc c6 bién d6i, khong dong nhat vé cam quan hoic khong dam bao diéu kién bao
quan y&u cau thi co quan kiém tra chat luong san pham, hang hoa yéu ciu co so nhap
khau lra chon mét trong s6 t6 chirc giam dinh da duoc chi dinh hodc thira nhan thuc
hién viéc danh gia va cap phiéu kiém nghiém xac dinh chat lwong thudc tai cira khau
nhap.

3. Trong trudng hop két qua thir nghiém, giam dinh chat luong hang hoa xéc
dinh thudc khong dap ung tiéu chuan chit luong d4 dang ky, tuy theo tinh chat, mac
d6 vi pham, co quan kiém tra kién nghi co quan nha nuéc c6 tham quyén ap dung mot
hoac cac bién phap xur 1y sau day:

- Y&u cdu co s¢ nhap khau tai xuat hozc tiéu hay hang hoa do;

- Co quan kiém tra chat luong xem xét viéc ting cudng kiém tra tai cira khau
hodc kién nghi co quan nha nuéc c6 thim quyén ra quyét dinh tam ding hoic dung
nhap khau, rat sé dang ky luu hanh cta thudc vi pham hozc toan bo céac thudce cua co
s& san xuat, cung cap thudc vi pham; dong thai ¢é bién phap xir Iy d6i véi co sé san
XUAt, co s& cung cip va co s nhap khau theo cac quy dinh hién hanh.

6.3. Xir ly vi pham trong qua trinh kiém tra chat hrgng thuéc luu théng trén thi
truo'ng

1. Trong qua trinh kiém tra chat lugng thudc luu thong trén thi truong, khi phét
hién san pham thudc khong dap tng yéu cau vé ghi nhén thuédc, sé ding ky va cac
bién phap quan ly chat luong theo quy chuan k§ thuat twong tng doi véi thude va yéu
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cau vé diéu kién lién quan dén qué trinh bao quan, phan phéi thudc thi xu Iy theo cac
budc sau:

- Poan kiém tra, kiém soét vién chit luong yéu cau co sd kinh doanh tam dirng
viéc ban thudc va trong thai han khdng qua 24 gio phai béo céo véi co quan kiém tra
chat lugng thude dé xu ly theo tham quyeén;

- Trudng hop thude vi pham cac quy dinh vé ghi nhan thude, dang ky thudc,
chat lugng thude, co quan kiém tra y8u cau co s& san xuat, xuat nhap khau, ty thac
nhap khau thuc hién cac bién phap xu 1y, khic phuc, stra chira hoic thu hdi thudc;

- Trudng hop co sd kinh doanh thudc 6 cac vi pham vé viéc 4p dung quy dinh,
tiéu chuan vé diéu kién kinh doanh dugc (cac nguyén tic tiéu chuan Thuc hanh tét
trong kinh doanh thuéc), anh huong t6i chat lugng thude kinh doanh, bao quan, doan
kiém tra, kiém soét vién chat luong b&o c4o biang vin ban kién nghi co quan quan 1y,
kiém tra c6 tham quyén tam ding hoat dong kinh doanh thubc va yéu cau co sé tién
hanh stra chira khic phuc trudc khi tiép tuc hoat dong. Truong hop co sé khong khic
phuc, sira chita cac vi pham, co quan quan Iy c6 tham quyén rat gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh thudc cua co s& vi pham theo quy dinh hién hanh vé xt phat
hanh chinh trong linh vuc y té.

2. Trong truong hop két qua kiém nghiém mau thudc khong dat tiéu chuan chat
luong da dang ky hodc xin cap phép, hoidc cac quy dinh c6 lién quan dén chit luong
thudc thi tuy theo tinh chat, mic do vi pham, co quan kiém tra chat luong ¢ van ban
thong bao thu hdi thudc, yéu cau co so san xuat, xuat nhap khau, uy thac nhap khau,
ban buén tién hanh thu hoi thudc vi pham theo quy dinh tai Chwong IV ctia Thong tu
nay.

3. Truong hop khdng nhat tri véi két qua kiém nghiém mau thi trong thoi gian
03 ngay ké tir ngay nhan duogc thdng béo két qua kiém nghiém mau thudc khong dat
tiéu chuan chat luong, co sé kinh doanh c6 thé dé nghi co quan quan ly, kiém tra chat
luong nha nudc chi dinh co s kiém nghiém khac tién hanh phan tich, kiém nghiém
xac dinh két qua kiém nghiém chét luong thudc trén nguyén tic co sé kiém nghiém dé
c6 cac diéu kién dat tiéu chuan tbi thiéu twong duong véi co sé kiém nghiém ban dau.
6.4. Xir ly té chirc, c& nhan kinh doanh thuéc gia, thuéc khéng ré ngudn géc,
thudc nhap lau

1. Céc t6 chic, ca nhan san xuat, budn ban thudc gia tly theo mic do s& bi xur
ly hanh chinh hoac truy cuu trach nhiém hinh sy.

2. C4c t6 chtic, c& nhan budn béan thudc khong rd ngudn géc, khong cé héa don
chung tir hop 1€, thudc nhap lau, thude khong duge phép luu hanh sé bi xir ly, xir phat
hanh chinh theo cac diéu khoan xir phat cao nhat va cac bién phap xu phat bd sung
theo quy dinh cua phap luat.
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BAI 7:
NGUYEN TAC THUC HANH TOT NHA THUOC “GPP”

MUC TIEU HOC TAP.
Sau khi hoc bai nay, hoc vién phai:
- Néu dwoc cac nguyén tac thuc hanh tét nha thuoc
- Biét dwoc céc tiéu chudn ciia mét nha thudc dat chugn GPP

1. NGUYEN TAC THUC HANH TOT NHA THUOC

DPam bao sir dung thude hop 1y, an toan, c6 hiéu qua 1a mot trong hai muyc tiéu
co ban caa Chinh sach Quéc gia vé thudc cua Viét Nam. Moi ngudn thudc san xuat
trong nuéc hay nhap khau dén duogc tay nguoi sir dung hau hét déu truc tiép qua hoat
dong caa cac co s ban 16 thudc.

"Thuc hanh tét nha thudc” (Good Pharmacy Practice, viét tit: GPP) 1a van ban
dua ra cac nguyén tic, tiéu chuan co ban trong thuc hanh nghé nghiép tai nha thuédc
cta duoc sy va nhan su duoc trén co so ty nguyén tuan tha cac tiéu chuan dao duc va
chuyé&n mén & mirc cao hon nhitng yéu cau phép ly téi thiéu.

“Thwc hanh tét nha thudc” phai dam bao thuc hién cac nguyén tic sau:

1. it loi ich cua nguoi bénh va sic khoé cia cong dong 18n trén hét.

2. Cung cip thudc dam bao chit lugng kém theo thong tin vé thude, tu véan
thich hop cho ngudi sir dung va theo déi viéc sir dung thudc cua ho.

3. Tham gia vao hoat dong tu diéu tri, bao gom cung cap thude va tu van dung
thudc, tu diéu tri triéu chiing cia cac bénh don gian.

4. GOp phan day manh viéc ké don phu hop, kinh té va viéc sir dung thuéc an
toan, hop ly, co hiéu qua.

2. CAC TIEU CHUAN
2.1. Nhan su

1. Nguoi phu trach chuyén mon hoac cha co s¢ ban I¢ phai cé Chang chi hanh
nghé duogc theo quy dinh hién hanh.

2. Co so béan 1é ¢6 ngudn nhan luc thich hop (s6 lugng, bang cap, kinh nghiém
nghé nghiép) dé dap tng quy md hoat dong.

3. Nhan vién tryc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan Iy
chat lugng thudc, pha ché thudc phai dap ung cac diéu kién sau:

- C6 bang cap chuyén mén duoc va co thoi gian thuc hanh nghé nghiép phu
hop vai cong viéc dugc giao;

- C6 du suc khoé, khong dang bi mac bénh truyén nhiém;

- Khong dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thac canh céo tré 1én c6 lién
quan dén chuyén moén y, dugc.
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2.2. Co sé vat chit, ky thuat co sé ban 1é thudc
2.2.1. Xay dung va thiét ké

- bia diém c6 dinh, riéng biét; b tri ¢ noi cao réo, thoang mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiém;

- Xay dung chic chan, ¢6 tran chdng bui, trdng va nén nha phai d& 1am vé sinh,
du 4nh sang nhung khong dé thudce bi tac dong truc tiép caa anh sang mit troi.

2.2.2. Dign tich

- Dién tich phl hop vé&i quy mé kinh doanh nhung téi thiéu 12 10m2, phai c6
khu vuc dé trung bay, bao quan thudc va khu vire dé ngudi mua thude tiép xic va trao
d6i thong tin vé viéc st dung thudc véi nguoi ban 1¢;

- Phai bd tri thém dién tich cho nhiing hoat dong khac nhu:

+ Phong pha ché theo don néu c6 t6 chirc pha ché theo don;

+ Phong ra I¢ cac thuc khéng con bao bi tiép xuc tryc tiép véi thude dé ban 1é
truc tiép cho nguoi bénh;

+ Noi rira tay cho ngudi ban 1é va ngudi mua thudc;

+ Kho bao quan thudc riéng (néu can);

+ Phong hoic khu vuc tu van riéng cho bénh nhan va ghé cho ngudi mua thudce
trong thoi gian cho doi.

- Trudng hop kinh doanh thém my pham, thuc pham chic ning, dung cu y té
thi phai c6 khu vuc riéng, khdng bay ban ciing vai thue va khong gay anh huong dén
thuéc;

- Nha thudc c6 pha ché theo don hoic c6 phong ra ¢ thudc khéng con bao bi
tiép xuc truc tiép voi thude

+ Phong pha ché thudc theo don hoic ra 1é thudc thubc khdng con bao bi tiép
xuc truc tiép vai thude cé tran chéng bui, nén va tudng nha bang vat liéu dé vé sinh
lau rira, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay tring;

+ C6 chd rira tay, rira dung cu pha ché;

+ B4 tri chd ngdi cho ngudi mua thude ngoai khu vuc phong pha ché.
2.2.3.Thiét bj bao quan thuéc tai co sé ban 1é thuac

- C6 du thiét bi dé bao quan thudc tranh duoc cac anh husng bt loi cua &nh
sang, nhiét a6, dd am, sy 6 nhidm, su xam nhap cua con tring, bao gom:

+ T, quay, gi4 ké chic chén, tron nhin, d& vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao
quan thude va dam bao tham my;

+ Nhiét k&, am ké dé kiém soat nhiét do, d6 4m tai co s& ban Ié thubc. C6 hé
thdng chiéu sang, quat théng gio.

- Thiét bi bao quan thudc phd hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thudc.
Diéu kién bao quan & nhiét do phong duy tri & nhiét d6 dudi 300C, 46 am khong vuot
qua 75%.

- C6 cac dung cu ra lé va bao bi ra Ié phu hop véi diéu kién bao quan thudc,
bao gom:
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+ Trudng hop ra 1é thuéc ma khong con bao bi tiép xdc truc tiép véi thude phai
dung dd bao gdi kin khi, khuyén khich dung cac d6 bao goi cung, c6 nat kin dé tré
nho khdng tiép xc tryuc tiép duoc voi thudce. Tot nhat 1a dung dd bao gdi nguyén cua
nha san xuat. C6 thé sir dung lai do bao goi sau khi d& dugc xir 1y theo dang quy trinh
xt ly bao bi;

+ Khéng dung céac bao bi ra ¢ thuc co chira ndi dung quang céo cac thube
khac dé 1am tai dung thudc;

+ Thubc dung ngoai/thubc gay nghién, thubc huéng tm than cin dugc dong
trong bao bi dé phan biét;

+ Thudc pha ché theo don can dugc dung trong bao bi duoc dung dé khong anh
hudng dén chat lugng thudc va dé phan biét voi cac san pham khéng phai thudc - nhu
d6 udng/thirc an/san pham gia dung.

- Ghi nhan thuéc:

+ P4i voi trudng hop thude ban 1é khong dung trong bao bi ngoai cua thudc thi
phai ghi rd: tén thudc; dang bao ché; nong do, ham lwong thude; trudng hop khong co
don thube di kém phai ghi thém liéu dang, 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 nhén; tén va dia chi co so pha ché
thudc; cac canh béo an toan cho tré em (néu co).

- Nha thudc c6 pha ché thudc theo don phai ¢6 hoa chat, cac dung cu phuc vu
cho pha ché, c6 thiét bj dé tiét tring dung cu (tu siy, ndi hap), ban pha ché phai dé vé
sinh, lau rira.

2.2.4. Hé so, sé sach va tai ligu chuyén mon ciia co sé ban Ié thusc

- C6 cdc tai liéu huéng dan su dung thube, cac quy ché duoc hién hanh dé céc
ngudi ban Ié cd thé tra ciru va sir dung khi can.

- Céc ho so, sb sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thuéc, bao gém:

+ S6 sach hoic may tinh dé quan ly thudc ton trix (bao quan), theo ddi s6 16,
han ding cua thudc va cac van dé khac c6 lién quan. Khuyén khich cac co s ban Ié 6
hé thong may tinh va phan mém dé quan ly cac hoat dong va luu trit cac dit liéu;

+ Ho so hoic s6 sach luu trir cac dit liéu lién quan dén bénh nhan (bénh nhan
c6 don thudc hoidc cac truong hop dic biét) dat tai noi bao dam dé co thé tra cau kip
thoi khi can;

+ S6 sach, hod so va thuong xuyén ghi chép hoat dong mua thudc, ban thudc,
bao quan thudc di véi thube gay nghién, thuc huéng tdm than va tién chat theo quy
dinh caa Quy ché quan Iy thuc gay nghién va Quy ché quan Iy thubc hudng tam than,
s6 pha ché thudc trong truong hop c6 to chic pha ché theo don;

+ H0 so, sb sach luu gitt it nhat mot nam ké tir khi thude hét han dung.
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- Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang vin ban
cho tat ca cac hoat dong chuyén mon dé moi nhan vién 4p dung, téi thiéu phai c6 cac
quy trinh sau:

+ Quy trinh mua thudc va kiém soét chat lugng;

+ Quy trinh ban thudc theo don;

+ Quy trinh ban thudc khong ké don;

+ Quy trinh bao quan va theo ddi chat luong;

+ Quy trinh giai quyét dbi vai thude bi khiéu nai hoac thu héi;

+ Quy trinh pha ché thuéc theo don trong trudng hop c6 té chirc pha ché theo
don;

+ Cac quy trinh khac co lién quan.

2.3. C4c hoat ddng chii yéu caia co sé ban 1é thuéc
2.3.1. Mua thuéc

- Ngudn thudc duoc mua tai cac co so kinh doanh thudc hop phap.

- C6 hd so theo dbi, lya chon cac nha cung cip co uy tin, dam bao chit luong
thudc trong qué trinh kinh doanh;

- Chi mua cac thubc duoc phép luu hanh (thude ¢é sé ding ky hoac thude chua
c6 s6 ding ky duoc phép nhap khau theo nhu cau diéu tri). Thuéc mua con nguyén
ven va c6 day du bao gdi cua nha san xuat, nhan dung quy dinh theo quy ché hién
hanh. C6 du hoa don, ching tir hop 1¢ cua thudc mua vé;

- Khi nhap thudc, nguoi béan Ié kiém tra han dung, kiém tra cac théng tin trén
nhan thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lwong (bang cam quan, nhat 1a véi
cac thudc d& co bién doi chat luong) va c6 kiém soét trong sut qué trinh bao quan;

- Nha thudc phai c6 du thude thuoc Danh muc thude thiét yéu dung cho tuyén
C trong Danh muc thudc thiét yéu Viét Nam do S¢ Y té dia phuong quy dinh.

2.3.2. Ban thuéc

a. Cdc budc co ban trong hoat déng ban thuac, bao gom:

- Nguoi ban 1é hoi nguodi mua nhitng cau hoi lién quan dén bénh, dén thudc ma
ngudi mua yéu cau;

- Ngudi ban 16 tu van cho nguoi mua vé lua chon thubc, cach ding thudc,
huéng dan céch st dung thudc bang 1oi néi. Trudng hop khéng cé don thudc kém
theo, Ngudi ban 1¢ phai huéng dan st dung thuc thém bang céch viét tay hodc danh
may, in gan 1én dd bao goi.

- Nguoi bén 1é cung cap cac thudc phi hop, kiém tra, dbi chiéu thudc béan ra vé
nhan thudc, cam quan vé chit luong, s6 lwong, chung loai thudc.

b. Cdc quy dinh Vé tw van cho nguoi mua, bao gom:

- Ngudi mua thude can nhan duoc su tu van dung dan, dam bao hiéu qua diéu
tri va phi hop Vvai nhu cau, nguyén vong;

85



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

- Nguoi ban 1é phai xac dinh rd truong hop nao can co6 tu van cua ngudi cO
chuy&n mén phi hop véi loai thuc cung cap dé tu van cho ngudi mua théng tin vé
thudc, gia ca va lya chon cac thudc khdng can ké don;

- P6i v6i nguoi bénh doi hoi phai co chan doan cua thay thubc mai cé thé ding
thudc, Ngudi ban 1€ can tu van dé bénh nhan tai kham thay thudc chuyén khoa thich
hop hoic béc si diéu tri;

- P6i v6i nhitng ngudi mua thude chua can thiét phai dung thude, nhan vién
ban thudc can giai thich rd cho ho hiéu va ty cham séc, tu theo ddi triéu chiang bénh;

- P6i voi bénh nhan nghéo, khong dii kha ning chi tra thi Nguoi ban Ié can tu
van lua chon loai thudc c6 gia ca hop 1y, dam bao diéu tri bénh va giam téi mac thap
nhét kha nang chi phi;

- Khong duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang céo thudc tai noi ban
thudc trai véi quy dinh vé théng tin quang céo thudc; khuyén khich ngudi mua coi
thudc 13 hang hod thong thudng va khuyén khich ngudi mua mua thudc nhiéu hon can
thiét.

c. Ban thudc theo don:

- Khi bén céc thubc theo don phai c6 sy tham gia truc tiép ngudi ban 1é ¢ trinh
d6 chuy@n mén phu hop va tuan tha theo cac quy dinh, quy ché hién hanh caa Bo Y té
vé ban thudc theo don.

- Ngudi béan Ié phai ban theo dung don thudc. Truong hop phét hién don thudc
khong rd rang vé tén thudc, ndng do, ham lwong, sé lwong, hodc ¢ sai pham vé phap
ly, chuy&n mén hoic anh hudng dén sic khoé ngudi bénh, Ngudi ban Ié phai thdng
bao lai cho ngudi ké don biét.

- Ngudi béan Ié giai thich rd cho ngudi mua va co quyén tir chéi ban thudc theo
don trong cac truong hop don thude khéng hop 1¢, don thude ¢ sai s6t hoac nghi van,
don thudc ké khéng nham cu dich chira bénh.

- Nguoi ban 1¢ 1a dugc sy dai hoc c6 quyén thay thé thudc bang mot thude khéc
c6 clng hoat chat, dang bao ché, cung liéu lwong khi c6 sy déng y cua ngudi mua.

- Ngudoi ban 1é huéng dan ngudi mua vé cach su dung thude, nhic nhé ngudi
mua thyc hién dang don thude.

- Sau khi ban thudc gay nghién, nhan vién nha thuc phai vao so, luu don thudc
ban chinh.

2.3.3. Bdo qudan thuéc

- Thubc phai duoc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thuéc;

- Thudc nén duogc sap xép theo nhom tac dung dugc ly;

- C4c thude ké don néu duoc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng cé ghi rd
“Thudc ké don” hoidc trong ciing moét khu vuc phai dé riéng cac thude ban theo don.
Viéc sap xép dam bao sy thuan loi, tranh gay nham lan.
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2.3.4. Yéu cdu déi véi ngwoi ban 16 trong thuc hanh nghé nghiép

a. Poi Véi nguwroi 1am viée trong co sé ban lé thuac:

- C6 thai 6 hoa nhé, lich sy khi tiép xuc véi ngudi mua thube, bénh nhan;

- Huéng dan, giai thich, cung cap théng tin va 10i khuyén dang dan vé céch
ding thudc cho ngudi mua hoic bénh nhan va co cac tu van can thiét nham dam bao
str dung thude hop Iy, an toan va hiéu qua;

- Giir bi mat cac thdng tin caa ngudi bénh trong qué trinh hanh nghé nhu bénh
tat, cac thong tin ngudi bénh yéu cau;

- Trang phuc 4o blu tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chirc danh;

- Thuc hién ding cac quy ché duoc, tu nguyén tuan thu dao duac hanh nghé
duoc;

- Tham gia cac I6p dao tao, cap nhat kién thirc chuy@n mén va phap luat y té;

b. DPéi véi nguwoi quan ly chuyén mon hodc chii co sé ban lé thudc:

- Phai thuong xuyén cdé mat trong thoi gian hoat dong va chiu trach nhiém
truéc phap luat vé moi mat hoat dong caa co s&; trong trudng hop vang mat phai uy
quyén cho nhan vién c6 trinh d6 chuyén mén twong duong tré 1én diéu hanh theo quy
dinh;

- Truc tiép tham gia viéc béan cac thudc phai ké don, tu van cho ngudi mua.

- Lién hé véi bac si ké don trong cac trudng hop can thiét dé giai quyét cac tinh
hudng xay ra

- Kiém soéat chat luong thudc mua vé, thudc bao quan tai nha thudc.

- Thuong xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mén, vin ban quy pham phap
luat vé hanh nghé duoc va khdng ngirng nang cao chat luong dich vu cung tng thudc.

- Pao tao, huéng dian cac nhan vién tai co s ban 1é vé& chuyén mén ciing nhu
dao duc hanh nghé duoc.

- Cong tac vé6i y té co sé va nhan vién y té co so trén dia ban dan cu, phdi hop
cung cap thudc thiét yéu, tham gia truyén thdng gido duc vé thudc cho cong dong va
cac hoat dong khéc.

- Theo dbi va théng bao cho co quan y té vé cac tac dung khdng mong muébn
cua thudc.

c. C4c hoat dong co sé ban lé can phdi lam doi véi thuac bi khiéu nai hogc thu
hoi:

- Phai ¢6 hé thong luu giit cac thong tin, thdng bao vé thudc khiéu nai, thude
khong duoc phép luu hanh, thube phai thu hoi;

- C6 thong béo thu hdi cho khéach hang. Kiém tra va truc tiép thu hoi, biét trir
c4c thude phai thu hoi dé cho xir ly;

- C6 hd so ghi rd vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé
khiéu nai hoac thu héi thudc;

- Néu huy thudc phai co bién ban theo quy ché quan Iy chat lwong thuéc;

- C6 béo céo cac cap theo quy dinh./.
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BAI 8:
PANG KY THUOC

MUC TIEU HQC TAP

- Biét duwoc Y nghia va muc dich quan trong ciia Viéce ding ky thuoc..

- Hiéu rd cdc quy dinh vé dang ky thuéc.

- Vi pham vé dding ky thuoc va c&c hinh thirc xi 1y.

1. QUY PINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh, di twong 4p dung:

Viéc dang ky thude duoc thuc hién theo thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24
thang 11 nim 2009 cua bd Y té vé quy dinh viéc ding ky thudc ding cho ngudi luu
hanh tai Viét Nam.

Thong tu nay ap dung ddi véi cac co quan, to chirc, c4 nhan trong nudc va
nudc ngodi co cac hoat dong lién quan dén ding ky thudc lwu hanh tai Viét Nam.
Truong hop diéu udc quéc té ma Cong hoa xa hoi chi nghia Viét Nam 1a thanh vién
c6 quy dinh khac véi quy dinh cia Thong tu nay thi 4p dung quy dinh caa diéu uéc
qudc té do.

1.2. Gial thich tir ngir

1. Hoat chat mai 1a hoat chat ci trong thanh phan cua thudc lan dau tion dang
Ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Thubc méi 1a thudc 1an dau tién dang ky tai Viét Nam, bao gom:

- Thudc c6 chira hoat chat mai;

- Thudc ¢6 su két hop méi cua cac hoat chat d6 luu hanh tai Viét Nam.

3. Thudc thanh pham 1a dang thudc d4 qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca
dong goi trong bao bi cudi ciing va dan nhan.

4. Thudc generic 1a mot thudc thanh pham nham thay thé mot thudc phat minh
dugc san xuat khdng c6 gidy phép nhwong quyén cua cong ty phat minh va duoc dua
ra thi truong sau khi bang phat minh hoic cac doc quyén da hét han.

5. Thubc san xuat nhuong quyén 1a thuc ciia mot co s& san Xuat trong nudc
hay nudc ngoai da dugc cip s6 ding ky luu hanh (¢ Viét Nam hay ¢ nudc ngoai)
chuyén giao quyén san xuat cho mot co s khac ¢ du diéu kién san xuat thube ¢ Viét
Nam.

6. Tén thuong mai cua thudc 1 tén thudc duoc dat khac vai tén gdc hoic tén
chung quéc té.

7. Ho so k¥ thuat chung ASEAN(ACTD) 1a bo tai liéu huéng dan hd so dang
ky thubc dap wng cac yéu cau ki thuat chung cua Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A
(ASEAN).

8. Pang ky lai & viéc nop hd so dang ky thude khi sé dang ky Iuu hanh ciia mot
thudc da hét hiéu luc.
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9. Thay d6i 1a bat cir su khac biét nao d6i véi thudc va nguyén liéu 1am thudc
d4 duoc cap s6 dang ky bao gdm thay dbi cong thirc, phuong phap san xuit, dia diém
san xuat, tiéu chuan thanh pham hoac nguyén liéu, bao goi, nhan thudc va thdng tin
san pham.

10. Thay dbi 16n 1a cac thay doi c6 thé 1am anh hudng dén mot trong cac yéu td
sau day cua mot thude da duoc cap sé dang ky luu hanh:

- Chi dinh;

- Buong dung;

- Néng do, ham lugng;

- Cac thay d6i khéng phai 1a thay doi nho

11. Thay ddi nho 1a cac thay doi khdng lam anh huéng dén mét trong céac yéu
t6 sau day cua mot thue da duoc cap sb dang ky luu hanh:

- Chi dinh;

- Buong dung;

- Néng do, ham lugng;

- Liéu dung;

- Hoat chit.

12. Thay d6i khac 1a cac thay d6i khong thudc nhitng quy dinh vé thay doi Ién
va thay doi nho.

13. Nudc xuat xt 1a nuéc san xuat dang bao ché cudi cung va/hoic xuat xudng
16 hoiic nude noi san pham dugc van chuyén dén nudc nhap khau.

14. Co s¢ dang ky 1a co so ding tén nop don dé nghi cap gidy phép luu hanh,
nop tai liéu cap nhat hoic thay di cua thude da duoc cap sé dang ky.

15. Co sé san xuit 1a co s& thuc hién it nhiat mot cong doan san xuat va/hoic
Xuit xuong thanh pham.

1.3. Quy dinh dbi véi co sé diing ky thudc

- Co so ding ky thudc phai ¢6 Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc
tai Viét Nam néu 1a co so kinh doanh thubc cua Viét Nam hoac cl Gidy phép dang ky
hoat dong trong linh vuc thude, nguy@n liéu 1am thudc tai Viét Nam néu 1a co so kinh
doanh thubc cia nude ngoai theo quy dinh cia Bo Y té.

1.4. Quy dinh ddi véi co sé san xuat thudc

Thudc phai duoc san xuit tai co s¢ ¢ gidy phép san xuét cua co quan c6 tham
quyén cép cho chinh co so dau tu, xdy dung dap tmg diéu kién san xuit theo quy dinh
(trir truong hop thude duoc san xuat theo hinh thirc san xuat gia cong); khong duoc
san xuat tai cac co so khac theo hinh thirc muon gidy phép san xuat (Loan Licence).
1.4.1. Co sé sdn xudt thudc trong nwéc

Phai c6 gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc va gidy ching nhan
dat tiéu chuan “Thuyc hanh tt san xuat thudc” (viét tat 1a GMP) theo dung quy dinh va
16 trinh &4p dung GMP cua Bo Y té.
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1.4.2. Co sé sdn xudt thudce nuwéc ngoai

Phai dat tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat thuéc”- GMP tuong duong hoic
cao hon nguyén tac, tieu chuan “Thyc hanh tét san xuat thuc” theo khuyén céo cua
T6 chac Y té Thé giéi (GMP-WHO). Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chuan
“Thuc hanh tét san xuat thuéc - GMP” hoic gidy ching nhan san pham dugc - CPP
khong ghi rd co sd san xuat dat nguyén tic, tiu chuan GMP-WHO, co so dang ky
phai cung cap bang ching ching minh nguyén tac, tiéu chuan GMP ma co s san Xuat
d4 dat khdng thap hon nguyén tic, tiéu chuan GMP - WHO
1.5. Quy dinh d6i véi co s¢ nhwong quyén va nhan san xuét thuéc nhweng
quyén; thudc san xuat theo hinh thirc gia cong.

1.5.1. Péi véi thudc héa dwoc, vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham y té

Co s& nhuong quyén va nhan nhuong quyén san xuat téi thiéu phai dat tiéu
chuan GMP- WHO; ddi véi sinh pham chan doan In vitro: tiéu chuan GMP, 1SO hoac
c4c tiéu chuan khac twong duong.

1.5.2. Poi véi thudce dong y, thuéc tir durgc ligu, nguyén ligu lam thuéc

- Co sé nhuong quyén ¢ nudc ngodi tdi thiéu phai dat tiéu chuan GMP -WHO.

- Co s& nhuong quyén trong nuéc thuc hién theo 16 trinh trién khai 4p dung
GMP ctia Bo Y té;

2. QUY PINH VE PANG KY THUOC.
2.1. C4c hinh thire déing ky thudc

Thude hoa dugc, sinh pham y té, vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh
pham chan doan In vitro, thuéc déng y, thudc tir duoc liéu, nguyén liéu lam thudc
duogc dang ky theo cac hinh thirc sau:

1. Pang ky lan dau;

2. Bang ky thay doi lon;

3. Piang ky thay doi nho;

4. Pang ky lai.

2.2. Quy dinh vé dit tén thuéc

- B6 Y té khuyén khich cac co s ding ky sir dung tén thudc theo tén chung
qudc té (INN).

- Trudng hop khong dit tén thude theo tén INN, co so dang ky thude co thé dat
ton thwong mai nhung phai dam bao tuan thi coc nguyon tic sau:

a. Khong quang c4o qua tac dung diéu tri cua thudc;

b. Khong phan &nh sai tdc dung diéu tri cua thudc, khéng gay nham  1an vé
nhém tac dung duoc ly cua thudc; thudc ¢ thanh phan hoat chat khac nhau phai dat
tén khac nhau;

c. Khéng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng caa Viét Nam;

d. Khong gay xung dot vi cac ddi twong s hiru tri tué caa ca nhan, to chirc
khac dang dugc bao ho;

e. Khdng tring hoidc twong tu voi tén thude da duoc cip sb ding ky cua co sd
khac.
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2.3. Higéu luc caa sé ding ky thudc

- Thoi han hiéu luc caa sé dang ky luu hanh thude téi da 1a 05 nam ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh cip s dang ky. Nhimg truong hop dic biét, Bo Y té s& xem
Xét va ¢ quy dinh riéng.

- Trong thoi han 6 thang trudc va 6 thang sau khi sé ding ky luu hanh hét hiéu
luc, co sé ¢d thé nop ho so dang ky lai. Qua thdi han quy dinh trén, co sé phai nop lai
hd so nhu dbi voi thube dang ky 1an dau.

3. TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC VA THAM QUYEN CAP SO
PANG KY
3.1. Trinh ty, tha tuc tiép nhan va tham dinh hé so ding ky thudc

- Cuc Quan ly duoc - Bo Y té co trach nhiém tiép nhan cac hd so ding ky thude
dugc nop truc tiép hoic gui qua dudng buu dién ddi véi cac truong hop sau:

a. Ho so ding ky lan dau, dang ky lai d6i véi cac hd so diang ky thude, trir hd so
dang ky cac thude quy dinh tai khoan 2 Biéu 30 thong tu nay;

b. Hb so ding ky thay di 16n, thay d6i nho, thay doi khac trong thoi gian sb
dang ky thudc con hiéu luc ddi vai tat ca cac thude da cé sb dang ky.

- S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong noi c¢6 co s& san Xuat co
trach nhiém tiép nhan hoé so ding ky lan dau, dang ky lai dugc nop truc tiép hoic gui
qua duong buu dién dbi voi cac thubc ding ngoai san xuat trong nudc quy dinh tai
Phu luc V Thong tu 22/2009/TT-BYT
3.2. Tham quyén cip sé diang ky

- Bo truong Bo Y té ay quyén cho Cuc truong Cuc Quan ly duoc ky Quyét
dinh ban hanh danh muc thubc duoc cap sé ding ky trong cac truong hop sau:

- Trong thoi han sau thang ké tir ngay nhan da hd so hop 1¢, B Y té cap sb
dang ky Iuu hanh d6i véi cac thude dang ky 1an dau hodc dang ky lai; trudng hop chua
hodc khong du diéu kién dé cap sb dang ky, Bo Y té c6 van ban tra 10i va néu rd Iy do.

- Trong thoi han ba thang ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18, So Y té ¢ trach
nhiém t6 chic tham dinh va gui vé Bo Y té cong van kém theo danh muc thudc dé
nghi cap sé ding ky d6i véi cac thubc do S¢ Y té tiép nhan ho so theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 30 dé Bo Y té xem xét, cap sb dang ky luu hanh; truong hop chua du co
s dé dé nghi cap sé dang ky, S¢' Y té phai c¢6 vin ban tra 11 co s¢ dang ky va néu rd
1y do.

- Trong thoi han hai thang ké tir ngay nhan da ho so hop 18, Bo Y té xem xét tra
loi d6i véi cac ho so dang ky thay doi 16n, thay ddi nho.

3.3 Trwong hep wu tién:

Bo Y té wu tién xem xét cap s dang ky hoic tra 10i bang vin ban trudc thoi
han quy dinh dbi voi cac truong hop sau:

- Thude dap tng nhu cau diéu tri dic biét thuoc Danh myc thude hiém do Bo Y
té ban hanh;
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- Thube dap tng nhu cau diéu tri trong cac trudng hop khan cap, thién tai, dich
bénh;

- Thudc trong nudc san xuat trén nhitng day chuyén méi dat tiéu chuan GMP
trong thoi han khdng qué 18 thang ké tir ngay duoc cap gidy chang nhan GMP.

4. XU LY VI PHAM VE PANG KY THUOC.
4.1.Cac truong hep rit sé ding, tam ngieng tiép nhan ho so ding ky thuéc
4.1.1 Trong théi han sé dang ky con higu luc

Bo Y té s& xem xét, quyét dinh rut sé dang ky ddi véi cac thube da dugc cap sd
dang ky luu hanh trong cac truong hop sau day:

1. Thubc duogc san xuit khong dung voi hd so dang ky luu hanh d3 duoc Bo Y
té xét duyét trir trudng hop duoc Bo Y té cho phép;

2. Thudc c6 hai 16 san xuat khong dat tiéu chuan chat luong hoic thudc vi
pham tiéu chuan chat luong mét lan nhung nghiém trong do co quan quan ly nha nudc
vé chat luong thude két luan;

3. Co sd san xuét hoic co so diang ky dé nghi rat s6 dang ky luu hanh tai Viét
Nam:;

4. Thubc bi rat sb dang ky luu hanh ¢ nudc s tai;

5. Thudc c6 chaa hoat chat dugc To chuc Y té thé gisi va/hoic co quan chic
nang c6 tham quyén cua Viét Nam hodc nudc ngoai khuyén céo 1a khong an toan cho
nguoi sir dung;

6. Thudc bi cac co quan c6 tham quyén két luan 12 xAm pham quyén s& hitu tri
tu¢;

4.1.2. Cdc trwong hgp tam ngang tiép nhdn méi hé seo ding ky thuéc va nging cap
S6 ding ky lwu hanh thuéc cho cac hé so da ngp

1. Bo Y té s& tam ngung tiép nhan méi hd so dang ky thudc va tam nging cap
s6 dang ky luu hanh thudc cho cac hd so dd nop trong cac trudng hop sau:

a. Co so dang ky va/hoic co so san xuat thude cé tir 02 thudc trg 1én bi dinh chi
luu hanh trong 1 nam;

b. Co s& ding ky va/hoic co sd san xuét c6 thudc bi rat sé ding ky do vi pham
mot trong cac quy dinh tai cac khoan 1, 5 va 6 Piéu 33 Thong tu nay; hoic thudc
truong hop quy dinh tai khoan 4 Diéu 33 Thong tu nay nhung khéng théng béo cho
Bo Y té.

c. Co so dang ky va/hoic co s¢ san xuat thudc vi pham mat trong cac hanh vi
nghiém cim quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay;

d. Co s¢ ding ky va/hoic co sé san xuat thude cung cap hd so, dir liéu, thdng
tin lién quan dén hd so k¥ thuat bao gém hd so tiéu chuan chét lugng, phuong phap
san xuat, ¢ 6n dinh ma khong dua trén co s nghién ctu, thuc nghiém, san xuat thyuc
té cua co sO san xuat hoic co so ding ky thudc;
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e. Co s diang ky va/hodc co so san xuat thudc cung cap cac hd so, dir liéu,
thdng tin vé tac dung, an toan va hiéu qua cua thuéc ma khong c6 céc tai liéu, bang
chung khoa hoc dé ching minh;

f. Co s¢ ding ky va/hodc co so san xuat thudc ndp mau thude diang ky khong
phai do chinh co s& nghién cau hoic san xuét ghi trong ho so dang ky san xuat.

2. Co s¢ ding ky va/hodc co s¢ san xuat thudc thude truong hop quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu 34 thong tu nay con bi xtr ly hinh sy, hanh chinh theo quy dinh
cua phéap luat hién hanh co lién quan.

4.2 Tham quyeén ra quyét dinh, trach nhiém thong bao va thai han rat sé ding ky
lwu hanh, tam ngirng nhan héd so, tam ngirng cap so ding ky lwu hanh thudc

1. B6 truong Bo Y té uy quyén cho Cuc trudng Cuc Quan ly dugc ra quyét
dinh rat sé dang ky luu hanh, tam nging nhan hd so, tam nging cap sé dang ky trén
toan quéc.

2. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc TW, Y té cac nganh thdng béo quyét
dinh rat sé dang ky, tam ngiing nhan ho so, tam nging cap sé dang ky trén pham vi,
dia ban quan ly.

3. Thoi han tam ngiing nhan méi hd so dang ky thudc va tam ngung cap sb
dang ky luu hanh thudc cho cac hd so da nop tbi da 1a 02 nam

4. Thoi han tam nging tiép nhan méi hd so dang ky thudc va tam nging cap sb
dang ky luu hanh thudc cho cac hd so da ndp ddi vai cac truong hop quy dinh tai diém
d, d, e khoan 1 Piéu 34 Thong tu nay ti da 1a 01 nim ké tir ngdy c6 vin ban cudi
cuing thdng béo viéc vi pham cac quy dinh trén caa co s dang ky luu hanh thudce.
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BAI 9:
HUONG DAN VE THONG TIN - QUANG CAO THUOC

MUC TIEU MON HOC

- Ndm bdt dwoc nhitng qui dinh vé qudang cao thuéc

- Nhitng diéu kién xdc dinh ngi dung qudng cao

- Nam bdt dwoc thii tuc cdp gidy xac nhdn ngi dung qudng cao
1. POI TUQNG AP DUNG

Viéc x4c nhan noi dung quang cao ddi véi thube dugc thuc hién theo thong tur
09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 05 nam 2015 cta bo Y té (sau ddy goi la thong tu
nay). Thong tu ndy nay ap dung Vi to chirc, ca nhan c6 lién quan dén viéc xac nhan
noi dung quang cao d6i véi thude thudc linh vuc quan ly cua Bo Y té trén lanh thd
Viét Nam.

2. PHI THAM PINH, LE PHI CAP, CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG
QUANG CAO THUOC

Truong hop duoc coi 1a mot hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc,
bao gom:

- M6t mau quang c&o caa mot dbi twong thude

- Mt mau quang cao cho mot dbi twong cho nhiéu hinh thirc quang céo (vi du:
to roi, ap phich, sach, bao,...)

- Mot mau quang cdo cia mot thudc cd mot ham luong, mot dang bao ché cho
mot dbi twong;

- Mot mau quang céo caa hai hay nhiéu thuc cé cing hoat chat nhung c6 ham
luong, dang bao ché, dudng ding khac nhau cua cing mot nha san xuat cho mot doi
tuong.

3. PIEU KIEN XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC

Thudc phai da diéu Kién quang cao quy dinh tai Diém a Khoan 4 Biéu 20 cua
Luat quang cdo, dung quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14
thang 11 nam 2013 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Luat
quang cdo (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP) va cac quy dinh cu thé
nhu sau:

1. Thude dugc phép quang cao quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 Thong tu niy bao
gom:

- Thude thudc danh muc thude khong ké don va khong bi co quan nha nudc ¢6
tham quyén khuyén cao han ché sir dung hoic sir dung c6 su giam sat cua thay thudc;

- Trudng hop quang cao thudc trén béo ndi, béo hinh thi thudc phai ¢ hoat
chat chinh nam trong danh muc hoat chat thudc va duoc liéu duoc quang céo trén bao
noi, bao hinh quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thudc da duoc cap sb ding ky luu hanh tai Viét Nam dang con hiéu luc va
td huéng dan st dung thude dd duoc Bo Y té phé duyét.
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3. C6 du hd so theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay.

4. Pon vi d& nghi x4c nhan nodi dung quang cao 1a don vi dung tén trén gidy
chung nhan ding ky luu hanh san pham hoic vin phong dai dién tai Viét Nam cua
don vi dung tén trén gidy ching nhan dang ky luu hanh san pham hogc don vi ¢6 tu
cach phap nhan duoc don vi dung tén trén gidy ching nhian ding ky luu hanh san
pham ay quyén bang vin ban.

5. Noi dung quang céo thudc phai dang cac quy dinh sau:

- Phai phu hop véi céc tai liéu quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh s6
181/2013/NDb-CP;

- Phai c¢6 du thong tin quy dinh tai Khoan 2 Diéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-
CP va céc thong tin sau:

+ Quang céo thudc trén sach, béo, tap chi, to rai c6 thém thong tin: than trong,
lidu dung, cach dung;

+ Quang cao thudc trén béo ndi, bao hinh con phai doc rd rang noi dung quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 3 Nghi dinh s 181/2013/ND-CP, cé4c noi dung chi dinh, chéng
chi dinh hoic cac khuyén céo cho cac ddi twong dic biét phai bao dam dé ngudi nghe,
ngudi xem cd thé nghe hoic doc dugc day du, rd rang;

- Quang céo trén bao dién tu, trang thong tin di¢n tir, man hinh chuyén quang
cao:

+ Noi dung quang cao cd am thanh: phai c6 thong tin nhu trén bao nodi, bao
hinh;

+ Noi dung quang cao khdng co6 am thanh: phai c6 thong tin nhu trén sach, bao,
tap chi, to roi;

Truong hop ¢6 nhiéu trang/phan canh quang céo thi cac trang/phan canh quang
cao phai xuat hién lién tiép, dimg du thoi gian dé ngudi xem c6 thé doc duoc hét cac
thdng tin thé hién trén trang; trang, phan canh c6 noi dung thong tin san pham phai
dang yén, khdng chuyén dong dé ngudi doc tim hiéu ki vé thong tin san pham.

- Noi dung quang céo thudc trén phuong tién quang cdo ngoai troi phai c6 du
thong tin quy dinh tai Khoan 4 Biéu 3 Nghi dinh s 181/2013/ND-CP.

- Céc chi dinh khéng duogc dua vao ndi dung quang céo thudc:

+ Cac chi dinh quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Nghi dinh sé 181/2013/ND-CP;

+ Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rut, cac bénh la méi noi.

- Céc thong tin, hinh anh khong duoc st dung trong quang céo thudc bao gom:

+ Céc théng tin, hinh anh quy dinh tai Khoan 6 Diéu 3 Nghi dinh sb
181/2013/Nb-CP;

+ M6 ta qua muc tinh trang bénh ly hoic céng dung cua thuéc;

+ Hinh anh dong vat, thuc vat trong danh muc can bao ton;

+ Thdng tin, hinh anh tao ra cach hiéu: st dung thuc nay khéng can cé y kién
cua thay thudc; st dung thude nay hoan toan vo hai, khdng co tac dung phu, khéng cé
chéng chi dinh, bao dam 100% hiéu qua.

95



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

4. HO SO PE NGHI XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC

1. Hd so duogc 1am thanh 01 bo.

2. Ho s0 c6 cac gidy to sau day.

- Vin ban dé nghi xac nhan noi dung quang céo theo quy dinh tai Phy luc 01
ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Giay chting nhan dang ky kinh doanh cta doanh nghiép hoic gidy phép thanh
lap van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai;

- Noi dung dé nghi xac nhan quang céo.

+ Néu quang céo trén bao ndi, bao hinh thi phai c6 01 ban ghi noi dung quang
cao du Kkién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban du kién
quang cdo, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phuong tién du kién quang cdo, phan hinh
anh (d6i véi béo hinh), phan loi, phan nhac;

+ Néu quang céo trén cac phuong tién quang cao khéng phai béo noi, bao hinh
thi phai c¢6 03 ban ma-két noi dung du kién quang cdo in mau kém theo file mém ghi
noi dung du kién quang céo;

+ Néu quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chic sy kién: Ngoai cac tai
liu quy dinh tai diém nay phai c6 cac tai liéu: mau quang céo sir dung trong chuong
trinh d4 duoc co quan c6 tham quyén phé duyét con hiéu luc (trong trudong hop mau
quang cao d& dugc duyét ndi dung), chuong trinh co ghi rd tén noi dung bao cao, thoi
gian (ngay/thang/nam), dia diém t6 chirc (dia chi cu thé); noi dung bai bao co va tai
liéu trinh bay, phat cho nguoi du; bang ké tén, chic danh khoa hoc, trinh d6 chuyén
mon cua bao cao vién

- Mau nhén san pham hoiac mau nhan san pham da duoc co quan y té ¢ tham
quyén chap thuan trong truong hop phap luat quy dinh nhan san pham phai dugc co
quan y té c6 tham quyén duyét.

3. Céc yéu cau khac dbi vai ho so

- Truong hop don vi dé& nghi xac nhan noi dung quang cao 1a don vi duoc uy
quyén thi phai co céc gidy to sau day:

+ Van ban uy quyén hop I¢;

+ Gidy ching nhan dang ky kinh doanh hodc Gidy phép thanh lap Van phong
dai dién cua thuong nhan nudc ngodi caa don vi dugc uy quyeén.

- Tai li¢u tham khao, ching minh, xac thyc thong tin trong ndi dung quang céo:

+ Céc tai lidu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu gc bang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duoc dong diu xac nhan cua don vi dé nghi xéac
nhan noi dung quang céo;

+ Céc tai liéu bang tiéng nuwdc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu goc bang tiéng nudc ngodi. Ban dich tiéng Viét phai dugc
cong chung theo quy dinh caa phap luat.

- C4c tai liéu trong ho so duoc in rd rang, sap xép theo trinh tu quy dinh tai cac
diéu cua Thong tu ndy, gitra c4c phan c6 phan cach bang gidy mau, c6 trang bia va
danh muc tai liéu;

96



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

- Céc gidy to trong hd so dé nghi xac nhan noi dung quang céo phai con hiéu
lyc, 1a ban sao ching thuc hoic ban sao c6 dong dau cua don vi d& nghi xac nhan noi
dung quang céo. Céc tai liéu trong hd so phai c6 du, diu giap lai cua don vi dé nghi
xac nhan noi dung quang cao;

- Mau noi dung quang cdo dugc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thuc
quang c&o ngoai troi kho 16n ¢ thé trinh bay trén kho gidy A3 hoic kho gidy khac va
ghi rd ty I¢ kich thudc so véi kich thudce that.

4. Yéu cau ddi véi hd so nop tai co quan da cung cap dich vu cdng truc tuyén
mirc do 4.

Ho so chuyén tai thanh file mém (01 ban) va thuc hién theo huéng dan cua co
quan cung cap dich vu cong truc tuyén muc do 4.

5 To hudng dan sir dung thude d4 duoc Cuc Quan ly dugc - Bo Y té phé duyét.

6. Gidy phép luu hanh san pham do Cuc Quan Iy duogc cap hoidc quyét dinh cp
s6 dang ky thude tai Cuc Quan ly duoc.

5. THU TUC CAP GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO

1. Pon vi d& nghi xac nhan noi dung quang céo nop hd so tai co quan c6 tham
quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tu ndy (sau day viét tit 1a co quan tiép nhan hd so).

2. Trudng hop hd so chwa hop 18, trong thai gian 05 ngay 1am viéc ké tir ngay
nhan hé so theo dau tiép nhan cong van dén caa co quan tiép nhan hd so, co quan tiép
nhan ho so ¢6 van ban dé nghi don vi stira doi, bo sung. Thoi gian dé don vi dé nghi
x&c nhan ndi dung quang cao sira ddi, bo sung hoan chinh hé so theo yéu cau tdi da 1a
90 ngay ké tir ngay nhan duogc vin ban thong béo sira ddi, bd sung cia co quan tiép
nhan hd so. Qua thoi han nay thi hd so dé nghi xac nhan noi dung quang cao hét gia
tri.

3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di hd so hop Ié theo dau
tiép nhan cong vin dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudc ¢6 tham quyén
cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo theo miu quy dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém
theo Thong tu ndy. Truong hop khong cip gidy xac nhan ndi dung quang cio, co quan
nha nuéc c6 tham quyén phai tra 11 bang van ban va néu rd ly do khdng cap.

4. Co quan tiép nhan hd so co trach nhiém cdng bd trén Cong thong tin dién tir
ctia co quan minh danh muc san pham, hang hda, dich vu thudc tham quyén phu trach
d4 duoc cap giay xac nhan noi dung quang cao hoic c6 gidy xac nhan ndi dung quang
cao hét hiéu lyc.

5. Bdi véi quang céo théng qua hinh thirc hoi thao, hai nghi, to chic sy kién:

- Trudc khi tién hanh viéc quang céo it nhat 02 ngay 1am viéc, t6 chic, ca nhan
c6 san pham, hang hoa, dich vu dac biét thuoc linh vuc quan Iy cua Bo Y té d duoc
co quan c6 tham quyén cua Bo Y té cap gidy xac nhan noi dung quang cao ddi véi
hinh thac hoi thao, hoi nghi, té chic sy kién phai cé vin ban théng bao vé hinh thuec,
thoi gian va dia diém quang cao kém theo ban sao gidy xac nhan noi dung quang céo,
mau quang céo hoic kich ban quang cio d dugc duyét cho S¢'Y té noi to chirc quang
c4o dé thanh tra, kiém tra trong truong hop can thiét;
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- Truong hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian to chac hoi thao, hoi nghi, to
chuc sy kién so véi noi dung ghi trén gidy xac nhan noi dung quang céo, t6 chic, ca
nhan cé san pham, hang hoa, dich vu quang cdo phai théng bao téi So Y té dia
phuong noi t6 chuc trudc khi tién hanh viéc quang céo it nhat 02 ngay lam viéc.

6. Thu tuc ding ky xac nhan ndi dung quang cao dugc thuc hién lai tir dau
trong cac truong hop sau day:

- Pon vi d& nghi xac nhan noi dung quang cao stra d6i, bo sung ho so khong
theo dung vin ban dé nghi sira ddi, bd sung cua co quan tiép nhan ho so;

- Pon vi d& nghi xac nhan noi dung quang cao stra d6i, bo sung ho so khong
theo dung thoi han quy dinh tai Khoan 2 Biéu nay.

7. Dung tiép nhan hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo cua don vi Vi
pham cac quy dinh cua phap luat vé quang céo cho dén khi c6 quyét dinh xir 1y Vi
pham cia co quan, ngudi ¢6 thim quyén va don vi chap hanh xong quyét dinh xt ly.
6. CAP LAl GIAY VA HET HIEU LUC SU DUNG XAC NHAN NOI DUNG
QUANG CAO
6.1. Cép lai gidy xac nhan nai dung quang céo

1. Cép lai gidy xac nhan noi dung quang cao trong truong hop bi mat hoic bi
hu hong:

- Co s cO tén trén gidy xac nhan noi dung quang cdo hoic co s& dugc uy
quyén theo quy dinh gui vin ban dé nghi cip lai téi co quan c6 tham quyén da cap
gidy xac nhan nodi dung quang cao theo miu quy dinh tai Phu lyc 04 ban hanh kém
theo Thong tu nay;

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi theo
du tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyén xac
nhan nodi dung quang cdo xem Xét cap lai cho co sd. Truong hop tir chdi cap lai, co
quan c6 tham quyén phai c6 vin ban théng bao néu rd ly do.

2. Cép lai gidy x&c nhan ndi dung quang céo trong cac trudng hop gidy xac
nhan ndi dung quang céo hét hiéu luc sir dung quy dinh tai Piém a Khoan 1, Biém a
Khoan 2, Diém a Khoan 3, Diém a Khoan 4, Piém a Khoan 5 Diéu 23 Thong tu nay
va khong co thay doi vé noi dung quang cao:

- Co s cO tén trén gidy xac nhan noi dung quang cdo hoic co s& dugc uy
quyén theo quy dinh gui hd so d& nghi cap lai téi co quan c6 thim quyén d4 cap gidy
xé&c nhan noi dung quang céo, bao gém cac gidy to sau day:

+ Vin ban d& nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo theo miu quy dinh
tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay;

+ Mot trong cac gidy to con hiéu luc twong tmg ddi voi quang céo thudc la
Gidy phép luu hanh san pham do Cuc Quan Iy dugc cip hoic quyét dinh cap sé ding
ky thudc tai Cuc Quan ly duoc;

- Gidy x&c nhan noi dung quang cao da hét hiéu lyc kém theo mau hozc kich
ban quang cao da duoc duyét.
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- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi theo
du tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyén xac
nhan noi dung quang céo xem xét cap lai gidy xac nhan cho co sé. Trudng hop tir chdi
cap lai gidy xac nhan, co quan c6 tham quyén phai c6 vin ban théng bao néu rd ly do.

3. Cap lai gidy xac nhan noi dung quang cio trong trudng hop gidy xac nhan
noi dung quang céo con hiéu luc nhung co thay d6i vé tén, dia chi cua té chuc, ca
nhan chiu trach nhiém dua san pham, hang hoéa, dich vu ra thi truong va khéng thay
d6i noi dung quang cao:

- Co s cO tén trén gidy xac nhan noi dung quang cdo hoic co s& dugc uy
quyén theo quy dinh gui hd so d& nghi cap lai téi co quan c6 thim quyén da cap gidy
xé&c nhan noi dung quang céo, bao gém cac gidy to sau:

+ Vin ban d& nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo theo miu quy dinh
tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay;

+ Gidy xéac nhan ndi dung quang céo da duoc cip kém theo mau hoic kich ban
quang cao da duogc duyét;

+ Vin ban cta co quan c6 thim quyén vé viéc thay doi vé tén, dia chi cua to
chtc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham, hang héa, dich vu ra thi truong.

- Tha tuc cap lai gidy xac nhan noi dung quang céo thuc hién theo quy dinh tai
cac khoan 2, 3, 4, 5 Diéu 20 Thong tu nay.

4. Cép lai gidy xac nhan noi dung quang cdo trong truong hop gidy xac nhan
noi dung quang cdo hét hiéu luc sir dung quy dinh tai Diéu 23 Thong tu nay nhung
khong thudc truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu ndy va cac truong hop thay doi,
bd sung nodi dung quang cao nhung khéng thudc truong hop quy dinh tai Khoan 3
Piéu nay:

Doanh nghiép phai 1am hé so, thu tuc ding ky xac nhan ndi dung quang céo
nhu truong hop ding ky ban dau.

5. H6 so dé nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang co phai theo ding yéu
cau quy dinh tai Khoan 3 Diéu 13 Thong tu nay.

6.2. Hét hiéu luc sir dung caa gidy xac nhan ndi dung quang céo thuéc

- Thubc ¢6 s6 dang ky da hét han;

- Thudc bi rat sé ding ky hodc thudc bi co quan quan ly nha nuéc c6 tham
quyén khuyén cao han ché sir dung;

- Thay d6i thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, liéu luong cuaa thudc.
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BAI 10:
TO CHUC VA HOAT PONG CUA KHOA DUQC BENH VIEN

MUC TIEU BAI HOC
- Ndm dwoc nhiém vu, chite néng, té chirc ciia khoa dwoc Bénh vién.
- Trinh bay dwroc yéu cau, chize trach, nhiém vu cua cac chite danh trong khoa dwoc.
- Ndm dwoc cac hoat déng chinh cia khoa dwoc.

1. QUY PINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh

Céc quy dinh vé t6 chirc va hoat dong cua khoa dugc bénh vién dugc thuc hién
theo thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nim 2011 cta Bo Y té. Thong tu
nay quy dinh t6 chuc va hoat dong cua khoa Duoc bénh vién, chtc trach, nhiém vu
cua cac chire danh trong khoa Dugc bénh vién
1.2. Chirc nang cia khoa Dwoc

- Khoa Duoc la khoa chuyén mén chiu su 1anh dao truc tiép cua Giam ddc
bénh vién va c6 chirc ning quan ly, tham muu cho Giam déc bénh vién vé toan bo
cong tac dugc trong bénh vién nham dam bao cung cap day du, kip thoi thude cd chat
lwong, ddng thoi tu van, giam sat viéc thuc hién sir dung thube an toan, hop 1y.

1.3. Nhiém vu cia khoa Dwoc

- Lap ké hoach, cung tng thudc bao dam du sb lwong, chat lugng cho nhu cau
diéu tri va thir nghiém 1am sang nhiam dap wng yéu cau chan doan, diéu tri va cac yéu
cau chira bénh khéc (phong chdng dich bénh, thién tai, tham hoa).

- Quan ly, theo ddi viéc nhap thubc, cip phat thudc cho nhu cau diéu tri va céc
nhu cau dét xuat khac khi cd yéu cau.

- Bau mdi t6 chuc, trién khai hoat dong cua Hoi dong thude va diéu tri.

- Bao quan thudc theo dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thudc”.

- T6 chirc pha ché thubc, hoa chat sat khuan, bao ché thube dong y, san xuat
thudc tir duoc liéu st dung trong bénh vién.

- Thuc hién cong tac duge 1am sang, thong tin, tu van vé st dung thubc, tham
gia cdng tac canh giac duoc, theo ddi, bao cao thdng tin lién quan dén tac dung khdng
mong mudn caa thude.

- Quan ly, theo dbi viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc tai céc
khoa trong bénh vién.

- Nghién ctu khoa hoc va dao tao; 1a co so thuc hanh caa cac truong Pai hoc,
Cao dang va Trung hoc vé duoc.

- Phéi hop véi khoa can 1am sang va 1am sang theo doi, kiém tra, danh gia,
giam sat viéc st dung thudc an toan, hop 1y dic biét I sir dung khang sinh va theo dbi
tinh hinh khang khang sinh trong bénh vién.
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- Tham gia chi dao tuyén.

- Tham gia hoi chan khi duoc yéu cau.

- Tham gia theo ddi, quan ly kinh phi sir dung thudc.

- Quan ly hoat dong cuia Nha thubc bénh vién theo dung quy dinh.

- Thuc hién nhiém vu cung tng, theo d&i, quan ly, giam sét, kiém tra, bao cao
vé vit tu y té tiéu hao (bong, bang, con, gac)

2. PIEU KIEN VAT CHAT; CHUC TRACH, NHIEM VU CUA CAC CHUC
DANH TRONG KHOA DUQC
2.1. Pia diém - co sé vat chét cia khoa Dwgc

- Khoa Duoc can dugc bd tri & dia diém thuan tién, c6 du diéu kién lam viéc
cho cén bo, nhan vién khoa Dugc (hé théng may vi tinh; mdy in; dién thoai; internet;
fax; phan mém quan Iy str dung thudc, hoa chat pha ché; tai liéu lién quan vé thudc, vé
nghiép vu duoc) va tao diéu kién day du hd tro cong tac thong tin, tu van va quan ly
str dung thudc.

- Hé théng kho, phong pha ché, noi san xuat, ché bién thudc dong y va thudc tir
duoc lidu, budng cip phat can b tri ¢ vi tri thuan tién cho viéc van chuyén va cap
phat theo yéu cau cua thuc hanh tét phan phéi thudc. Biéu kién cua kho thudc phai
dam bao vé anh sang; nhiét do; d6 am; d6 théng thoang; phong tranh con tring, méi
mot; phong chdng chay, no; bao dam kiém soat nhiém khuan theo nguyén tic “Thuc
hanh tét bao quan thuéc”.

- Phong pha ché thudc va cac dich truyén can b tri vi tri phi hop va bao dam
theo nguy@n tic “Thuc hanh tét san xuat thudc”. biét nham dam bao an toan cho nguoi
pha ché va an toan cho méi truong.

- Kho hoéa chat, con phai tach biét véi kho thudce.

- TUy theo timg diéu kién cua bénh vién, Lanh dao bénh vién quyét dinh phong
bao ché sao tam thudc va kho thude dong y b tri tai khoa Y hoc ¢ truyén hoic khoa
Duoc. Viéc dy tri, nhap thudc, cap phat thudc, kiém ké va bao cdo theo dung quy
dinh cua cong tac khoa Dugc.

2.2. Bién ché khoa Dwoc

Thuc hién theo hudng dan dinh mac bién ché su nghiép trong cac co sd y té
nha nudc.

2.3. Co céu td chirc ciia khoa Dwoc

Ty thudc hang bénh vién: bénh vién da khoa, chuyén khoa; sé luong can bo;
trang thiét bi; co so vat chat ma bd tri nhan luc khoa Duoc cho phi hop. Khoa Dugc
bao gém cac b phan chinh sau:

1. Nghiép vu duoc;

2. Kho va c4p phét;

3. Thong ké duoc;

4. Dugc 1am sang, théng tin thudc;
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5. Pha ché thudc, kiém nghiém, kiém soét chat lugng thudc;

6. Quan Iy hoat dong chuy&n mén caa Nha thudc bénh vién.
2.4. Yéu cau, chirc trach, nhiém vu ciia Truwéng khoa Dwoc
2.4.1. Yéu cau trinh d:

Trinh d6 téi thiéu phai 1a duoc si dai hoc. Di v6i bénh vién hang 3 va khdng
phan hang chwa c6 duogc si dai hoc thi Giam ddc bénh vién ay quyén bang van ban cho
duoc si trung hoc phu trach khoa
2.4.2. Charc trach, nhigm vu:

- Thuc hién nhiém vu, quyén han chung caa Truang khoa trong bénh vién.

- T6 chiic hoat dong cua khoa theo quy dinh .

- Chiu trach nhiém trudc Giam dbc bénh vién vé moi hoat dong cua khoa va
cong tac chuy@n mén vé duoc tai cac khoa 1am sang, nha thudc trong bénh vién.

- La Pho Chu tich thuong truc Hoi déng thude va diéu tri, tham muu cho Giam
dbc bénh vién, Cha tich Hoi dong thube va diéu tri vé lua chon thudc sir dung trong
bénh vién; lam dau mdi trong cong tac dau thau thudc; kiém tra, giam sét viéc ké don,
st dung thudc nham ting cudng hiéu qua st dung thudc va nang cao chat luong diéu
tri.

- Can ctr vao ké hoach chung cua bénh vién, 1ap ké hoach va t6 chic thuc hién
viéc cung wng, bao quan va sir dung thudc, hoa chat (pha ché, sat khuan).

- T6 chwc thuc hién viéc nhap, xuat, thdng ké, kiém k&, bao céo; phdi hop Véi
phong Tai chinh - ké toan thanh quyét toan; theo ddi, quan ly kinh phi sir dung thuéc
dam bao chinh xac, theo ding cac quy dinh hi¢n hanh.

- Theo dbi, kiém tra viéc bao quan thudc; nhap, xuat thudc, hoa chat (pha ché,
sat khuan) dam bao chat lugng theo dung quy dinh hién hanh.

- Thong tin, tu van, hudng dan sir dung thudc cho can bo y té.

- Chiu trach nhiém tham gia hoi chan hoidc phan cong duoc sy trong khoa tham
gia hoi chan khi c¢d yéu cau cua Lanh dao bénh vién.

- Quan ly hoat dong chuyén mén caa Nha thudc bénh vién.

- Tham gia nghién ciu khoa hoc, giang day, dao tao chuyén mon dugc cho
ddng nghiép va céan bo tuyén dudi.

- Thuc hién cac nhiém vu khac khi duoc Giam ddc bénh vién giao.

2.5. Y&u cau, charc trach, nhiém vu cia dwoc si lam cong tac nghiép vu dwgc
2.5.1.Yéu cdu trinh dg:

Trinh d téi thiéu 1a duoc si dai hoc ddi vai bénh vién hang dac biét, hang 1 va
2. Bénh vién hang 3 va khong phan hang, yéu cau téi thiéu 1a duoc si trung hoc.

5.2.2. Charc trach, nhiégm vu

- Thuc hién cong tac kiém tra quy dinh chuyén mon dugc tai khoa Dugc, cac

khoa 1am sang va Nha thudc trong bénh vién.
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- Cap nhat thuong xuyén cac vin ban quy dinh vé& quan ly chuy@n mén, Tham
muu cho Truéng khoa trinh Gidm ddc bénh vién ké hoach phé bién, trién khai thuc
hién cac quy dinh nay tai cac khoa trong bénh vién.

- Pam nhiém viéc cung tng thudc.

- binh ky kiém tra viéc bao quan, quan ly, cip phat thudc tai khoa Duoc.

- Kiém tra viéc st dung va bao quan thuc trong tu truc tai cac khoa 1am sang.

- Pam nhiém viéc kiém nghiém, kiém soét chat luong thudc (néu bénh vién
khong t6 chire bo phan kiém nghiém thi sau khi pha ché phai giri miu cho céc co quan
c6 chirc nang kiém nghiém thyc hién).

- Thuc hién mot s6 nhiém vu khac khi duoc Trudng khoa Dugc giao.

- Chiu trach nhiém trudc Truéng khoa Duoc vé nhiém vu duoc phan cong.

2.6. Yéu cau, chirc trach, nhiém vu ciia dwoc si phu trach kho cap phat thuéc
2.6.1. Yéu c4u trinh dg

Thu kho gitr thuc gay nghién 1a duoc si dai hoc hoic duoc si trung hoc c6 gidy
1ty quyén theo quy dinh; Tha kho giir cac thuc khac co trinh do téi thiéu 1a duoc si
trung hoc.

2.6.2. Charc trach, nhigm vu:

- CO6 trach nhiém thyc hién diy du nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan
thudc”, dam bao an toan cuaa kho.

- Huéng dan, phan cong cac thanh vién lam viéc tai kho thuc hién tét noi quy
cua kho thudc, khoa Duoc.

- Kiém tra, giam sét chat ch& viéc xuat, nhap thube theo quy dinh cua cdng tac
khoa Duoc va béo céo thudng xuyén hoic dot xuat cho Truang khoa vé cong tac kho
Va cap phét.

- Tham gia nghién ciu khoa hoc, huéng dan va bdi dudng nghiép vu chuyén
mon cho cac thanh vién trong khoa va hoc vién khac theo sy phan cong.

- Thuc hién mot s6 nhiém vu khac khi duoc Trudng khoa Dugc giao.

- Chiu trach nhiém trudc Truéng khoa Duoc vé nhiém vu duoc phan cong.

2.7. Yéu cau, chirc trach, nhiém vu cia can b thong ké dwoc
2.7.1.Yéu cdu trinh dg:

Cén bo théng ké duoc ¢6 trinh do ti thiéu Ia: ¢6 nghiép vu théng ké va duoc.
2.7.2. Charc trach, nhigm vu:

- Theo dbi, thong ké chinh xac sb liéu thudc nhap vé kho Dugc, s6 liéu thude
cap phét cho noi trd, ngoai tri va cho cac nhu cau dot xuat khac.

- Bé4o c4o sb liéu thong ké khi nhan duoc yéu cau cua Giam dbc bénh vién hoic
Truéng khoa Dugc. Chiu trach nhiém truéc Truong khoa Duoc vé nhiém vu dugc
phan cong.

- Thuc hién béo céo cong tac khoa Duoc, tinh hinh sir dung thudc, hda chat
(pha ché, sat khuan), vat tu y té tiéu hao (néu c6) trong bénh vién dinh ky hang nim
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(theo mau Phu luc 3, 4, 5, 6) giri vé S&' Y té, Bo Y té (Cuc Quan ly kham, chita bénh;
Vu Y Duoc ¢6 truyén déi véi cac bénh vién Y hoc cd truyén) vao truéc ngay 15/10
hang nim (s6 liéu 1 nim duoc tinh tir 01/10 dén hét ngay 30/9 ctia nam ké tiép) va bao
céo dot xuat khi dugc yéu cau.

- Thuc hién mot s nhiém vu khac khi duoc Trudng khoa Dugc giao.

2.8. Yéu cau, chirc trach, nhiém vu ciia dwoc si lam cdng tic dwoc 1am sang
2.8.1.Y8u cdu trinh dg

Duoc si lam cong tac dugc 1am sang c6 trinh do téi thiéu 1a duoc s dai hoc.
2.8.2. Charc trach, nhiégm vu

- Chiu trach nhiém vé thdng tin thudc trong bénh vién, trién khai mang ludi
theo d6i, giam sét, bao céo tac dung khéng mong mudc cua thude va cong tac canh
giac dugc.

- Tu van vé str dung thudc an toan, hop ly cho Hoi dong thude va diéu tri, can
bo y té va ngudi bénh.

- Tham gia theo d&i, kiém tra, giam sét viéc ké don thubc noi trd va ngoai tra
nham day manh viéc sir dung thuéc an toan, hop Iy va hiéu qua.

- Huéng din va kiém tra viéc s dung thudc trong bénh vién; chiu trach nhiém
tinh toan hiéu chinh liéu ddi véi ngudi bénh can diéu chinh liéu; dugc quyén xem xét
thay thé thudc (néu phat hién thiy co6 tuong tac trong ké don, ké don cung hoat chat,
thudc trong kho ciia khoa Dugc hét) bang thube tuong duong ddng thai thong tin lai
cho khoa 1am sang biét va thng nhat viéc thay thé thudc.

- Tham gia nghién ctu khoa hoc va bdi dudng nghiép vu chuyén mén cho céc
thanh vién trong khoa va hoc vién khac theo sy phéan cong.

- Thuc hién mét s6 nhiém vy khac khi dugc Trudng khoa Dugc yéu ciu. g)
Chiu trach nhiém trudc Trudng khoa Duoc vé nhiém vu dugc phan cong.

2.9. Y&u cau, chikc trach, nhiém vu ciia dwoc si phu trach pha ché thudc (néu co
thuc hién pha ché thudc)
2.9.1. Yéu cau trinh d:

- Dugc i phu trach pha ché thudc phai c6 trinh d6 téi thiéu 1a duoc si dai hoc
dbi véi bénh vién c6 pha ché thudc cho chuyén khoa nhi, khoa ung budu va cac thubc
gay nghién;

- Pha ché thudc cho chuyén khoa khac y&u cau téi thiéu : 1a duoc s trung hoc;

- Duoc si tham gia pha ché thudc cd chira yéu té phong xa can ¢ chieng chi vé
thuc hanh an toan bic xa trong y té.

2.9.2. Chac trach, nhigm vu:

- Thuc hién quy dinh cta céng tac dugc, cdng tac chéng nhidm khuan.

- Thyc hién pha ché theo dang quy trinh k¥ thuat d& duoc phé duyét, danh muc
thudc dugc pha ché & bénh vién.
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- Pha ché kip thoi va dam bao chét lugng cac thudc cap ciu va dic biét cha y
khi pha ché thubc cho tré em (chia nho liéu, pha thudc tiém truyén), thude diéu tri ung
thu.

- Kiém soat, tham gia phdi hop véi céc can bo duoc phan cong & cac don vi,
khoa hoac trung tdm Y hoc hat nhan, ung budu trong viéc pha ché, sir dung cac thudc
phong xa, hda chit ung thu dé bao dam an toan cho ngudi bénh, nhan vién y té va moi
truong.

- Tham gia nghién ciu khoa hoc, huéng dan va bdi dudng nghiép vu chuyén
mon cho cac thanh vién trong khoa va hoc vién khac theo su phan cong.

- Thuc hién mot s6 nhiém vu khac khi duoc Trudng khoa Dugc giao.

- Chiu trach nhiém trudc Truéng khoa Duoc vé nhiém vu duoc phan cong.
2.10. Chwrc trach, nhiém vu caa can by khac

Thuc hién theo su phén céng va chiu trach nhiém trudc Truong khoa Dugc.

3. HOAT PONG CHINH CUA KHOA DUQC
3.1. Lap ké hoach va té chiic cung wng thuéc
3.1.1. Ldp ké hogch

a. Xay dung Danh muc thudc sir dung tai bénh vién hang nim theo nhu cau
diéu tri hop ly . Khi xay dung danh muc thudc nay can can cir vao:

- Mb hinh bénh tat cia dia phuong, co ciu bénh tat do bénh vién théng ké hang
nam;

- Trinh d6 can bo va theo Danh muc k¥ thuat ma bénh vién duogc thuc hién;

- Diéu kién cu thé cua bénh vién: quy mé va trang thiét bi phuc vu chan doan
va diéu tri hién c6 caa bénh vién;

- Kha nang kinh phi: Ngan sach nha nudc cap, ngan sach bao hiém y té, kha
ning kinh té cua dia phuong;

- Danh muc thuéc chu yéu sir dung tai cac co so kham bénh, chita bénh do Bo
Y té ban hanh.

- Danh muc thuéc st dung tai bénh vién phai duoc ra soét, bd sung, hiéu chinh
hang nam cho pht hop véi tinh hinh thuc té diéu tri.

b. Tham gia xay dung Danh muc thudc va co sb thudc cua ti truc tai khoa 1am
sang. Danh muc nay do béc s Truong khoa dé nghi cin ct vao yéu cau, nhiém vu
diéu tri cua khoa va trinh Giam déc phé duyét.

c. Lap ké hoach vé cung tng thude dé trinh cap c6 tham quyén phé duyét nham
bao dam cung tng du thudc va cé chat luong cho nhu cau chan doan va diéu tri noi
trd, ngoai trd, bao hiém y té va phd hop véi kinh phi cia bénh vién. Lam dy tri bo
sung (theo mau Phu luc 2) khi nhu cau thudc ting vuot ké hoach, thudc khong cé nha
thau tham gia, khong c6 trong danh muc thudc nhung c6 nhu cau dot Xuat,

d. TOy thudc vao didu kién cu thé cua don vi, khoa Duoc hodc khoa, phong
khéc 1ap ké hoach vé cung tng trang thiét bi y té (do Giam ddc bénh vién quy dinh).
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3.1.2. T4 chiic cung #ng thuéc

- Bam bao cung ung di thudc cho nhu cau diéu tri va nhu cau dot xuat khac.

- Pau mdi t6 chirc dau thau (hoic tong hop nhu cau st dung thudc caa don vi
trinh cap c6 tham quyén) mua thudc theo Luat ddu thau va cac quy dinh hién hanh lién
quan.

- Cung tng céc thudc thude dien kiém soat dac biét (thudc gay nghién, thudc
hudng tdm than va tién chat dung lam thudc, thude phong xa) theo ding quy dinh hién
hanh.

3.2. Theo d&i va quan ly nhap, xuat thuéc

a. Nhdp thudc:

- Tat ca cac loai thudc, hoa chat (pha ché, sat khuan) phai dugc kiém nhap
trudc khi nhap kho.

- Hoi ddng kiém nhap do Giam déc bénh vién quyét dinh. Thanh phan Hoi
ddng kiém nhap gém: Trudong khoa Duoc, Truéng phong Tai chinh - Ké toén, tha
kho, thong ké duoc, can bd cung tng.

- N6i dung kiém nhap: kiém tra vé& chung loai, sé lwong, chat lugng thudc, hoa
chat ddi v&i moi ngudn thudc (mua, vién trg, du an, chuwong trinh) trong bénh vién
theo yéu cau sau:

+ Khi kiém nhap can tién hanh di chiéu gitra héa don véi thuc té va két qua
thau vé cac chi tiét cia tng mat hang nhu: tén thudc, tén hoa chat, nong do (ham
luong), don vi tinh, quy cach dong goi, sé luong, s6 16, don gia, han ding, hdng san
XUAt, nuC San XUat;

+ Thubc nguyén dai nguyén kién duoc kiém nhap truée, toan bo thude dugc
kiém nhap trong thoi gian tdi da 1a mot tuan tir khi nhan vé kho;

+ Lap bién ban khi hang bi hu hao, thira, thiéu va thong béo cho co s& cung cap
dé bo sung, giai quyét;

+ Khi nhan hang kiém tra diéu kién bao quan d6i vai cac thude co yéu cau bao
quan dic biét hodc theo yéu cau trén nhan hang hoa;

+ Thubc ¢ yéu cau kiém soat dac biét (thuéc gay nghién, thubc hudng tam
than va tién chat dung 1am thudc, thuéc phong xa) 1am bién ban kiém nhap riéng;

- Bién ban kiém nhap co du chit ky caa thanh vién hoi ddng kiém nhap.

- Vao s6 kiém nhap thudc (theo mau Phu luc 14 quy dinh tai théng tu nay).

b. Kiém soéat chat heong thuéc sir dung tai co sé

- Kiém soat 100% chat lugng cam quan thudc nhap vao khoa Dugc.

- Kiém soat chat luong cam quan thude dinh ky va dot xuit tai kho, noi pha ché
va noi cap phét caa khoa Dugc.

- Kiém soat chat luong cam quan thudc dinh ky va dot xuat thudc tai cac khoa
lam sang.

106



Trwong Cao Ping Sai Gon Gia Pinh Quan ly dwoc

c. Cdp phat thudc, hoa chdt (pha ché, sat khuan)

- Khoa Dugc duyét thude trude khi cap phat.

- Cap phét thudc cho khoa 1am sang:

+ Trudong khoa Duoc hoic dugc si dugc uy quyén duyét Phiéu linh thudc trong
gio hanh chinh;

+ Khoa Dugc bao dam viéc cap phat thudc, hoa chat (pha ché, sat khuan) day
du va kip thoi theo Phiéu linh thudc, hoa chat cua khoa 1am sang, can 1am sang;

+ TOy thudc vao diéu kién nhan luc cua don vi, Khoa Dugc dua thude dén céc
khoa 1am sang hoic khoa 1am sang nhan thudc tai khoa Dugc theo quy dinh cua Giam
ddc bénh vién.

- Phat thude theo don cho nguoi bénh ngoai tri c6 thé bao hiém vy té.

- Tur chéi phat thuéc néu phat hién sai sot trong don thudc hoic Phiéu linh
thudc, thong bao lai véi bac si ké don va bac si ky duyét; phdi hop véi béac st lam sang
trong viéc diéu chinh don thubc hoic thay thé thude.

- Kiém tra, di chiéu khi cap phat thubc:

+ Thé thic phiéu linh thudc hoic don thudc;

+ Kiém tra tén thudc, ndng d6 (ham luong), dang bao ché, lidu dung, dudng
ding, khoang cach dung thudc trén don thube véi thude sé giao;

+ Nhan thuéc;

+ Chat luong thudc;

+ S6 luong, s6 khoan thude trong don thubc, phiéu linh thubc véi sé thudc s&
giao.

- Sau khi cap phat phai vao thé kho theo dai thuc hang ngay.

- Cép phat thubc theo nguyén tic thudc nhap trudc xuit trude, thudc co han
ding ngan hon xuét truéc. Chi dugc cap phat cac thudc con han sir dung va dat tiéu
chuan chat luong.

- Vao sb theo ddi xuét, nhap hoic thé kho (theo mau Phu luc 1 ban hanh theo
thong tu nay).

d. Luu triv chimg tir xudt, nhdp, don thuéc ngogi tra thuc hién theo quy dinh vé
luu tri ho so bénh an.

e. Ban giao (khi thi kho thay d@si nhiém vy khac)

- Trudce khi ban giao, thu kho phai vao sb day du va ghi lai s liéu ban giao; dbi
chiéu sb liéu thuc té véi chang tir xuat, nhap; ghi rd nguyén nhan cac khoan thura,
thiéu, hu hao;

- Nbi dung ban giao bao gdom sb sach, gidy to, chang tir, ddi chiéu véi thyuc té
vé sb luong va chat lugng, nhitng viéc can theo ddi va hoan thanh tiép (ghi rd chuc
trach, nhiém vu cu thé);

- Bién ban ban giao ghi rd rang, c6 su chung kién va ky duyét caa Lanh dao
CAp trén truc tiép cua ngudi ban giao, ngudi nhan, luu trit chung tir theo quy dinh.
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3.3. Theo dbi, quan ly sir dung thudc, héa chat (pha ché, sat khuan), vat tw y té
tiéu hao (néu co)
3.3.1. Thang k&, bao cao, thanh toan tién thudc, hoa chdt (pha ché, sat khudn)

a. Théng ké, béo céo:

- Xay dung hé théng so theo ddi xuat, nhap thudc, hoa chat (pha ché, sat khuan)
va luu trit chung tr, don thude theo quy dinh hoic c6 hé théng phan mém theo dai,
thdng ké thudc. Néu co sé ¢d phan mém theo ddi, quan Iy xuat, nhap thi hang thang in
theé kho ra, ky xac nhan va luu trir lai theo quy dinh;

- Théng ké duoc: cap nhat sé lwong xuét, nhap thudc, hod chat (pha ché, sat
khuan) va dbi chiéu dinh ky hoic dot xuat vai tha kho;

- Thong ke, b&o co sb liéu vé nham 1an, thira, thiéu, hu hao dinh ky va dot
XUAL.

- Phéi hop véi phong Tai chinh - Ké toan thuc hién viéc bao cao theo quy dinh

b. Thanh toan: Khoa Dugc thong ké va tong hop sb lugng d4 cap phat dbi chiéu
véi cac ching tir xuat, nhap va chuyén phong Tai chinh - Ké toan thanh quyét toén.

c. Xt ly thuéc thira, thiéu, hu hao, thudc hét han dung.

d. Thudc hét han dung phai tién hanh hay theo quy dinh vé quan ly chat luong
thudc.

e. Thudc do khoa 1am sang tra lai dugc kiém tra va tai nhap theo quy trinh ké
toan xuat, nhap.

f. Thudc vién tro, thuéc phong chéng dich bénh, thién tai thuc hién theo huéng
dan cua Bo Y té.

3.3.2. Kiém ké thudc, hoa chadt (pha ché, sat khudn)

a. Thoi gian kiém ké:

- Kiém Kké thudc, hda chat (pha ché, sat khuan) tai khoa Dugc 1 thang/lan. Céc
co s6 thudc tu vé, chéng bio lut va cic co s6 khac kiém ké theo tirng quy va c6 quy
dinh vé& luan chuyén co sb thudc nay;

- Kiém k& thuéc tu tryc tai cac khoa 1am sang 3 thang/lan;

b. Quy dinh vé Héi dong kiém ké:

- Hoi dong kiém ké tai kho cia khoa Duoc hang thang gom: Truong khoa
Duoc, ké toan (thdng ké) duoc, thu kho dugc va can bo phong Tai chinh - K& toan.

- Hoi dong kiém ké tai khoa l1am sang: thanh lap to kiém ké, it nhat c6 3 nguoi
do dai dién khoa Dugc 1am t6 truong, diéu dudng truéng cua khoa va diéu dudng vién
la thanh vién;

- Hoi ddng kiém ké cua bénh vién cudi naim gdm: 1anh dao bénh vién la Cha
tich hoi dong; truong khoa Dugc 1a thu ky hoi dong, truong phong Ké hoach tong
hop, truang phong Tai chinh

- Ké toan, truong phong Piéu dudng, ké toan dugc, tha kho dugc 12 uy vién.

c. Ngi dung kiém ké:

- Béi chiéu sb theo ddi xuat, nhap véi chang tir;

- Béi chiéu sb sach voi thuc té vé sb luong va chat luong;
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- X4ac dinh lai s luong, chat luong thudc, hoé chat (pha ché, sat khuan), tim
nguyén nhan thira, thiéu, hu hao;

- Lap bién ban kiém ké thudc, hda chat (pha ché, sat khuan), vat tu y té tiéu hao
(theo mau Phuy luc 8,9, 10 ban hanh theo thong tu nay);

- Néu chit lugng khong dat yéu cau, Hoi dong kiém ké 1am bién ban xac nhan
va d& nghi cho xir ly (theo mau Phu luc 11, 12 ban hanh theo thong tu nay).

3.4. Quy dinh vé bao quan thuéc
3.4.1. Yéu cdu vé kho thudc cdn dam bao nguyén tic thuc hanh tét bdo qudn thuéc

a. Yéu cau vé vi tri, thiét ké:

- Kho thuéc duoc bd tri & noi cao rao, an toan, thudn tién cho viéc xuat, nhap,
van chuyén va bao veé;

- Pam bao vé sinh chéng nhiém khuan;

- Dién tich kho can du rong dé bao dam viéc bao quan thude dap tng vai yéu
cau caa ting mat hang thudc;

- Kho hoéa chat (pha ché, sat khuan) bé tri & khu vuc riéng;

b. Yéu cau vé trang thiét bi:

- Trang bi ti lanh dé bao quan thudc c6 yéu cau nhiét do thap

- Kho ¢6 quat thong gid, diéu hoa nhiét do, nhiét ké, am ké, may hat am;

- Céc thiét bj dung dé theo ddi diéu kién bao quan phai duoc hiéu chuan dinh
ky;

- Co du gia, ké, ta dé xép thudc; khoang cach giira cac gia, ké du rong dé vé
sinh va xép d& hang;

- Pu trang thiét bi cho phong chay, chira chay (binh ctu hoa, thung cat, voi
nudc).

3.4.2. Quy dinh vé bdo quan

- C6 sb theo dbi cdng tac bao quan, kiém soét, sé theo ddi nhiét do, do am toi
thiéu 2 1an (séng, chiéu) trong ngay va theo ddi xuat, nhap san pham.

- Tranh &nh séang truc tiép va cac tac dong khac tir bén ngoai.

- Thuéc, hoa chat, vac xin, sinh pham duoc bao quan dung yéu cau diéu kién
bao quan do nha san xut ghi trén nhan hoic theo yéu cau cua hoat chét (véi cac nha
san xuat khong ghi trén nhan) dé ¢am bao chat luong cua san pham.

- Thudc can kiém so4t dic biét (thudc gay nghién, thuéc hudng tam than va tién
chat dung lam thudc, thudc phong xa) va thudc bao quan & diéu kién nhiét do dic biét
thi bao quan theo quy dinh hién hanh va yéu cau cua nha san xuat.

- Theo ddi han ding cua thudc thudng xuyén. Khi phét hién thudc gan hét han
str dung hoic thudc con han sir dung nhung c6 dau hiéu nat, va, bién mau, van duc
phai dé khu vuc riéng cho xi ly.

- Thudc, hoa chét d& chay nd, vic xin, sinh pham bao quan tai kho riéng.

- Kiém tra sic khoe ddi vai thu kho thude, hda chat: 6 thang/lan.
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3.5. To chirc pha ché thudc, san xuit, ché bién thudc ding trong bénh vién
3.5.1.Y8u cau vé trang thiét bi, phong, khu vec pha ché thuéc tén dwoc, thuéc
phéng xa, phong bao ché thuéc déng y va thuéc tir dwoc liéu

- Phong pha ché thudc tan dugc, thuéc phong xa, phong bao ché thude dong y
theo quy trinh mot chiéu, dam bao an toan, vé sinh chéng nhiém khuan, dam bao céc
tiéu chuan ky thuat va cac diéu kién can thiét khac dé dap ung voi yéu cau ciua ky
thuat pha ché; phong thiét ké dang yéu cau caa mdi san pham (thudc ding ngoai,
thudc tiém, thuéc nho mat, thude ung thu, thudc phong xa, thube dong y).

- Bay du cac trang thiét bi can thiét cho pha ché va bao ché.

3.5.2. Y8u cau ngwoi 1am viéc tai phong pha ché, bao ché thuac

Ngudoi lam viéc viéc tai phong pha ché, bao ché thudc phai bao dam tiéu chuan
vé chuyén mon, sic khoe theo quy dinh (c6 gidy ching nhan vé thuc hanh an toan bic
xa trong y té néu pha ché thuc phéng xa)

3.5.3. Y8u cdu vé nguyén liéu (tin dwec, thudc déng y va thuéc tir dwot ligu, thusc
phéng xg)

- Nguyén liéu, hoé chat dung pha ché phai bao dam chat luong theo tiéu chuan
co s& hoac tiéu chuan duoc dién, con han sir dung va cé phiéu kiém nghiém kém theo;

- Duoc liéu bao dam chét luong.

3.5.4. Phgm vi pha ché thuéc tdn dwoc, thuéc phong xa, thuéc déng y va thuoc tir
dwot li¢u

a. Pham vi pha ché thudc tdn dwoc:

- Pha ché thudc theo don cho ngudi bénh, pha ché thube chuyén khoa dic trj.

- Chuan bi thudc diéu tri ung thu: khoa Dugc dam nhiém viéc pha ché thudc
diéu tri ung thu vao trong dich truyén hoic trong dung dich tiém cho khoa 1am sang.
Noi chua co diéu kién thi khoa Dugc phai xay dung quy trinh pha ché, huéng dan va
kiém soét viéc pha thudc ung thu cho nguoi bénh tai khoa 1am sang. Phong chuan bi
thudc ung thu phai dam bao an toan cho ngudi chuan bi va an toan cho méi truong.

- Chia nho liéu thudc cho bénh nhi: khoa Duoc chiu trach nhiém chia nho liéu
thuc cho chuyén khoa nhi hodc hudng dan cho diéu dudng thuc hién quy trinh pha
ché thudc theo dung yéu cau caa nha san xuét.

b. Pham vi pha ché thuac phong xa:

- Phéi hop véi khoa Y hoc hat nhan xay dung quy trinh pha ché thudc phong xa

- Pha ché, chia nho liéu di véi cac thuéc phong xa trong danh muc cho phép
str dung tai bénh vién, trong khu vuc duge cach ly, dam bao an toan vé bic xa

- Toan bo bao bi, dung cu, chat thai, nudc rira trong qua trinh pha ché thudc
phong xa phai duoc thu gom, xtr 1y theo ding qui dinh vé quan Iy chat lugng phong
Xa,

- S6 luong pha ché, thé tich pha ché, s lwong cip phat, dia chi cAp phét phai
duoc theo dbi chi tiét, cap nhat sau mdi lan pha ché, cap phat.
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¢. Pham vi bao ché thudc déng y va thusc tir duwoc liéu:

- Bao ché, sao tam thudc phién ding trong bénh vién;

- Sic thude thang cho ngudi bénh;

- San xuat mot sé dang thude tir duoc lidu ding trong bénh vién;

- Tuy diéu kién cua ting bénh vién da khoa, L&nh dao bénh vién quyét dinh

viéc bao ché thuc dong y va thudc tir duogc lidu truc thudc khoa Y hoc ¢b
truyén hoic khoa Duoc.

3.5.5. Quy trinh pha ché

- Xay dung quy trinh pha ché cho mdi thudc, xin y kién ciia Hoi dong khoa hoc
bénh vién va trinh Giam déc phé duyét. Quy trinh pha ché bao gom:

+ Tiéu chuan chuy@&n mén (tiéu chuan co so, tiéu chuan Viét Nam);

+ COng thtc pha ché;

+ Quy trinh pha;

+ Tiéu chuan va y&u cau vé nguyén liéu, phu liéu;

+ Tiéu chuan thanh pham.

- Kiém soat ban thanh pham hozc thanh pham theo yéu cau cua mdi loai thudc
pha ché, bao ché thuc dong y va thudc tir duoc liéu.

- Sau khi pha ché vao sb theo déi pha ché (theo mau Phu luc 15), ddi chiéu lai
don, kiém tra tén hoa chat, liéu luong d4 ding pha va dan nhn thanh pham ngay.

- Kiém tra thanh pham truéc khi phat thudc cho ngudi bénh (tu kiém tra hoic
giri thanh pham kiém tra tai cac co s hop phap khac).

- Pon thubc cap ctu phai pha ngay, ghi thoi gian pha ché vao don va giao
thudc ngay.

- Thuc hién kiém soat, kiém nghiém chit ch& cac thubc da pha ché va luu mau
theo quy dinh.

- Kiém tra stc khoe ddi véi duoc si pha ché thudc: 6 thang/lan.

3.6. Thong tin thude, tw van sit dung thudc
3.6.1. Cong tac thong tin thudc va fw van vé s dung thusc

- T6 chirc don vi thong tin thuéc dé phd bién, theo ddi, tuyén truyén st dung
thudc an toan, hop ly va hiéu qua.

- Théng tin vé thubc: tén thudc, hoat chat, liéu dung, liéu doc, qué lidu; hiéu
chinh liéu cho cac dbi twong ngudi bénh dic biét; chi dinh, chdng chi dinh, tac dung
khéng mong muén cua thudc, twong tac thude, twong hop, twong ky cua thudc; lua
chon thudc trong diéu tri; str dung thuc cho phu nit ¢6 thai/cho con by, cac luu Y khi
str dung thudc.

- Thdng béo kip thai nhiing thong tin vé thubc méi: tén thude, thanh phan; tac
dung duoc ly, tac dung khéng mong mudn, chi dinh, chdng chi dinh, liéu dung dén
cac khoa lam sang.
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- Tu van cho Hoi dong thudc va diéu tri trong viéc lya chon thudc dua vao
Danh muc thudc ding trong bénh vién, trong viéc xay dung tiéu chi lva chon thudc
trong dau thau.

- Tu van vé sir dung thudc cho béc si ké don lwa chon thudc trong diéu tri.

- Huéng dan vé st dung thude cho didu dudng, nguoi bénh nham ting cuong
st dung thudc an toan, hop ly; huéng din cach dung, duong dung, khoang cach dung,
thoi diém dung thube; huéng dan, theo ddi, giam sat diéu tri.

- Tham gia pho bién, cap nhat cac kién thirc chuyén mon lién quan dén thudc
va str dung thudc cho can bo y té.

- Tham gia cong tac canh giac duoc; theo dbi, tap hop céc béo céo vé tac dung
khong mong mudn cua thudc trong don vi va bdo cdo vé Trung tdm Quéc gia vé
Théng tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cua thude. Dé xuat bién phép giai quyét
va kién nghi vé str dung thudc hop ly, an toan.

- Tham gia nghién ctu khoa hoc vé sir dung thudc, vé thir nghiém thudc trén
1am sang, danh gia hiéu qua kinh té y té trong bénh vién.

-Tham gia chi dao tuyén trudc ddi véi bénh vién tuyén trung wong va tuyén
tinh.

3.6.2. Sir dung thuéc

- Xay dung huéng dan sir dung danh muc thuée bénh vién.

- Xay dung cac tiéu chi lra chon thudc, hoé chat (pha ché, sat khuan) cung cap
cho Hoi ddng thude va diéu tri va Hoi ddng dau thau dé lva chon thudc, hoa chat (pha
ché, sat khuan) st dung trong bénh vién.

- Kiém tra, giam st viéc sir dung thudc hop ly, an toan trong bénh vién.

- Péanh gia sir dung thudc vé chi dinh (su phu hop véi huéng dan diéu tri, Vo
danh muc thudc bénh vién), chdng chi dinh, liéu dung, twong tac thudc théng qua viéc
duyét thudc cho cac khoa 1am sang va tham gia phan tich st dung thuéc trong cac
truong hop 14m sang va danh gia qua trinh sir dung thude.

- Kiém soéat viéc str dung hoa chat tai cac khoa, phong.

3.7. Quan ly, theo ddi viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé dwoc tai cac
khoa va Nha thuéc trong bénh vién

- Theo ddi, quan ly viéc sir dung thudc trong cac ta truc tai cac khoa 1am sang
trong bénh vién

- Theo ddi va tham muu cho Giam dbc bénh vién viéc thuc hién cac quy dinh
chuy&n mén vé dugc ddi véi cac khoa 1am sang, can 1am sang va nha thuéc bénh vién.
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