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DU THAO 4 - Thang 04/2017

THONG TU

Quy dinh ghi nhén thube, nguyén li¢u lam thude

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06 thing 04 ndm 2016;

Cdan cw Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén hgn va co cau t6 chizc ctia B6 Y
te

Cdn cir Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thdng 04 ndm 2017 cua
Chinh phi vé nhan hang héa;
Theo dé nghi ciia Cuc trieemg Cuc Qudn Iy Duoc,
B trucng BS Y té ban hdnh Thong tw quy dinh ghi nhdn thuéc, nguyén
liéu lam thuoc.
Chwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tu nay quy dinh v& ndi dung va cach ghi nhén thubc, nguyén ligu
lam thudc lwu hanh trén thi trurong; thude, nguyén liéu lam thude ding cho xut
khéu.

2. Théng tu nay khéng 4p dung déi voi nhin thubc, nguyén ligu lam thude
thudc mat trong céc truomg hcrp sau day:

‘a) Thuoc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duge cap
phép nhip khau trong céc trudng hop quy dinh tai diém h va i khoan 2 Diéu 60
Luét dugc;

b) Nguyén liéu lam thube la duge chit chwa cé gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam dugce cap phép nhap khéu trong cac truomg hop quy dinh tai khoan 3
Dieu 60 Luat duge;

c) Nguyén liéu lam thuou chua co olay dang ky luu hanh tai Viét Nam
duoc nhap khau dé san xuét thudce da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Pitu 2. Giii thich tir ngir
‘Trong Thong tu nay, cac tu nglt dudi day duoc hiéu nhu sau;

L. Nhéin thude, nguy én ligu lam thuoc la ban in, ban v& cta chit, hinh vé,
hinh anh, dau hiéu dugce in, dép tryc tiép trén bao bi thuong phdm cia thubc,
nguyén liéu lam thudc hofic duge dén, dinh, gin chic chén trén bao bi thuong
phim cta thubc, nguyén lidu lam thube.



2. Ghi nhén thuéc, nguyén liéu lam thudc 1a viéc thé hién noi dung co
ban, can thiét va chu yéu vé thudc, nguyén liéu lam thudc 1én nhin gitp td chire,
¢4 nhan st dyng nhén biét, lya chon ding 1111}60, nguyén lidu lam thudc va lam
cin cir dé cac co quan chire néng thyc hign kiém tra, kiém so4t, quan ly.
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3. Nhan goc cia thude, nguyén lidu lam thude 13 nhan thé hién lan dau do
t6 chire, ca nhan san xuat thube, nguyén lidu lam thude gédn trén thude, nguyén
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liéu lam thudc, bao bi th uong pham cua thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Bao bi thiwong phdm ciia thudc 14 bao bi chira dung thudc va to hurémg
dzxm‘ sir dung thude duge luu hanh cung voi th}léc. Bao bi thuong phim cua
thuoc bao gom bao bi liép xuce true tiép véi thude, bao bi ngodai hodc ¢6 thé co
thém bao bi trung gian (néu ¢o).

5. Bao bi thuong phém ciia nguyén ligu lam thudc 1a bao bi chita dung
nguyén liéu lim thudc. Bao bi thuong phdm ctia nguyén lidu lam thude bao gdm
bao bi tryc tiép, c6 thé ¢6 thém bao bi ngoai.

6. Bao bi tiép xiic truc tiép voi thude, nguyén licu lam thude 14 bao bi
chita dyng, tiép xtc truc tiCp, tao ra hinh khoi hodc boc kin theo hinh khdi cia
thuoc hodc ti€p xic truc tiep, boc kin nguyén lidu lam thube.
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7. Bao bi ngoai 1 bao bi ding d€ bao goéi mdt hodc mét sé don vi thudc,
nguyén liéu lam thude cé bao bi tiep xtic truc tiép voi thude, nguyén lidu lam
thudc.

8. Bao bi trung gian 1a bao bi ding dé bao goi mot hogc mét s6 don vi
thude c6 bao bi tric tiép va ndm trong bao bi ngoai ciia thude.

9. Tén va dia chi cia 16 chire, cd nhén chiu trach nhiém vé thuée, nguyén
liéu lam thudc 14 tén, dia chi cia co s¢ san xult, co s¢ ding ky, co 3¢ nhap khiu,
co s& xudt khiu thudc, nguyén liéu lam thuéo, co 8¢ kham bénh, chita bénh ¢
sdn xudt, pha ché thudc.

10. Quy cach dong goi cua thudc, nguyén liéu lam t/zuo‘:c 13 luong thubc,
nguyén liGu lam thude dwoc thé hién bing khdi hrong tinh, thé tich thuc hay so
luong theo s6 dém trong mét don vi déng goi.

11. 86 16 san xudt 1a ky hiéu bfing sb hoiic bfing chit, hodc két hop ca sb va
chit nhaim nhan biét 16 thuébe, nguyén lidu lam thude va cho phép truy xét toan
b lai lich ctia mét 16 thude, 16 nguyén lidu lam thude bao gom tét ca céc cong
doan clia qua trinh san xuét, cic hoat dong kiém tra chit lvong va luu hanh 16
thubc, nguyén liéu lam thube d6.

12. To hudmg dan str dung thudc 1a mot phan cha nhin thudc, trong d6 gh
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cde thong tin cin thict vé cach si dung va cdc diéu kién can thiét khac dé thay
thudc, nguoi st dung thude an toan, hiéu qua va hop Iy.

13. 56 gidy dding ky hew hanh thude, nguyén lidu lam thude 13 ky hiéu bao
gém céc chii va sé duoc céc don vj chirc nidng ctla B6 Y té quy dinh cho mét
thude, nguyén liéu lam thube ¢é chiing nhén thudc, nguyén lidu lam thude d6 da
dugc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam.



14. 86 gidy Pphép nhdp Ahazc thuoc, nguyén liéu lam thuéc 1a ky hiéu bao
gom cac chir va so ghi trén gldy phép nhap khéu duge cac don vi chirc nang cua
Bo Y t& cAp phép nhap khau ddi voi thude, nguyén liéu lam thudc chua co gidy
déng ky Iuu hanh tai Viét Nam.

Pidu 3. Trich nhiém ghi nhin thude, nguyén ligu lim thude
1. Thube, nguyén liéu lam thudc san xut tai Viét Nam:

a) Co s¢ dang ky, co sO san xuat va xuat khiu thuéc, nguyén lidu lam
thudc chiu trach nhiém ghi nhén thubc do minh ding ky, Iuu hanh trén thi
truong va xuit khau;

b) Co s¢ kham bénh, chita bénh cé ché bién, bao ché thube ¢b truyén quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 Lujt dugc; co s& kham bénh, chita bénh co
san xuét, pha ché thudc quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Diéu 85 Luat dugc; nha
thubc ¢ pha ché theo don thude va ban tai nha thuoc chiu trach nhiém ghi nhan
thudc do minh pha ché, bao ché, ché bién va san xudt.

2. Thube, nguyén lidu 1am thube san xuht & nuée ngoai nhap khau deé luu
hanh trong nudc:

a) Co s& nhap khiu, ding ky va co s0 san xut thube, nguyén liéu lam
thube chiu trach nhiém ghi nhan dbi voi thube, nguyén ligu lam thude nhap khau
d3 c6 gifly ding ky lwu hanh tai Viét Nam;

b) Co s¢ nhap khéu, co s& san xuat thube, nguyén licu lam thube chiu
trach nhiém ghi nhén dbi v6i thude, nguyén liéu lam thubc nhap khiu chua co
gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

3. Noi dung ghi trén nhan thude, nguyén lidu 1am thuoc phai bao ddm
trung thyc, 10 rang, chinh xac, phan anh ding ban chit cla thude, nguyén liéu
lam thubc va theo dong hé so ding ky luu hanh hoac hd so nhap khiu thude,
nguyén liéu lam thude dd duge BO Y té phé duyét.

Piu 4. Vi tri nhin thudc, nguyén lid¢u 1im thude

Nhan thuée, nguyén liéu lam thuoc phai duoc thé hién trén bao bi thuong
phim cua thudc, nguyén lidu lam thube & vi tri khi quan séat 6 thé nhan biét
duoe dé dang, day du cic ndi dung quy dinh cta nhin ma khong phai thao roi
cée chi tiét, cac phan cua thude, nguyén liéu 1am thude.

Didu 5. Kich thuée nhin, kich thwdc ciia chit va s6 ghi trén nhiin

T4 chire, ca nhan chiu trach nhiém ghi nhén thube, nguyén liéu lam thube
tu xac dinh kich thuge va hinh thire cta nhan thudc, nhan nguyén liéu lam thudc
nhung phai bao ddm cac yéu ciu sau day:

I. Ghi duoc diy du ndi dung bit bude theo quy dinh cua Thong tu nay.

2. Hinh thirc, ndi dung ghi trén nhdn phai rd rang, dé doc, d¢ nhén biét
bang mit ¢ dicu ki€n quan sat thong thuong.



3. Kich thude cua s6 va chit thé hién trén nhan thuéc, nguyén liéu lam
thude phai tudn thi theo quy dinh ciia phap luat vé ghi nhdn hang héa.

Didu 6. Ngon ngit trinh bay trén nhiin thubc, nguyén li¢u 1am thudc

. 1. Nhitng ndi dung bit bude thé hién trén nhan thudc, nguyén liu lam
thudc phdi duge ghi biang tiéng Viét, trir mot sé noi dung sau dugc phép ghi
bang cac ngon ngir khéc c6 gbe chir cai La tinh, bao gom:
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a) Tén thudc 1a tén bigt duoc, tén goc hodc tén chung quoc té cua thudc;
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b) Tén gdc, tén chung qudc té ciia nguyén lidu lam thudc;

¢) Tén va dia chi cta doanh nghiép nudc ngoai vé ding ky thude, co lién
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quan dén san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. Thubc, nguyén liu lam thube san xudt trong nuéc dé luu hanh trén thi
truong phai ghi nhan bing tieng Viét theo quy dinh tai Thong tu nay.

Trong truong hop c6 ghi thém ddng thoi biang ngdn ngtt khic thi néi
dung ghi bing ngdn ngit khéc phdi tuong img voi noi dung bing ting Viét va
kich thudce chit khong duge 16n hon ndi dung ghi bing tiéng Viét.

3. Thude, nguyén liéu lam thude nhap khdu dé luwu hanh trén thi truong
dugc ghi nhan theo mot trong hai cAch sau day:

a) Ghi nhan gbc voi day di nhimg ndi dung bit bude bing tiéng Viét theo
quy dinh ta1 Thong tu nay.

Ngoai ni dung biing tiéng Viét c6 thé ghi ddng thoi bing ngdn ngit khéc.
Cung mdt ndi dung trén nhin thi kich thude chit cia ngdn ngir khac khong duge
16m hon kich thuée chix tiéng Viét.

b) Ghi nhin phu véi diy du nhiing ndi dung bt bude bing tiéng Viét ma
nhin goc chua c6 hojc thé hién chua di cic ndi dung bang tieng Viét theo quy
dinh tai Thong fu nay.

4. Trong truémg hop thudc, nguyén liéu lam thudc san xudt trong nuGe dé
xudt khau ma khong luu hanh trén thi tnirdng thi dwoc phép ghi nhan bing ngon
ngr khic theo hop dong mua ban nhung nd1 dung ctia nhan khéng 1am sai 1éch
ban chat ctia thudc, nguyén licu 1am thudc.

Pidu 7. B6 sung nhén phuy, thay thé, bd sung tor huéng din sir dung
bing tiéng Vit

1. Cac trudng hop bé sung nhan phu, thay thé, bd sung t& huéng dan st
dung bang ticng Viét tai Viét Nam:

a) B sung nhén phu:

- Thude, nguyén lidu lam thude nhap khg’iu ma nhin gdc chua thé hién
hogc the hi¢n chua du céc ndi dung bdt bude bing ticng Viét duge phép nhip
khéu d¢ thue hign bo sung nhén phu biang tiéng Viét tai Viét Nam trude khi dua
ra luu hanh trén thi truong;



- Nhan phy phai duge gan, dan chic chan lén bao bi ngoai cua thudc,
nguyén liéu lam thube hodc bao bi tiép xlc truc tiép véi thude, nguyen liéu lam
thudc trong truong hop khong c6 bao bi ngoai va khong duge che khuét cac nd1
dung bit budc ctia nhan goc.

b) Thay thé, bd sung to huéng dén st dyng bing tiéng Viét

 Céc trudng hop dugc phép bé sung, thay thé t& huéng din sir dung bing
tiéng Viét, bao gobm:

- Thubc nhap khu di c6 gidy déng k{ luu hanh tai Viét Nam ma bao bi
thuong phim d3 c6 t& huong dén sir dung bang tiéng Viét nhung chua dép ing
cac ndi dung quy dinh cia Thong tu nay hodc phai thuc hién cép nhét ndi dung
to huéng dan sit dung theo yéu cAu cua co quan quan ly co tham quyén dugc
phép thuc hién thay thé t& huéng dan st dung bing tiéng Viét tai Viét Nam;

- Thube nhap khdu chua c6 gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam ma bao bi
thuong pham da c6 hodc chwa ¢6 t& hudng dan st dung béng ti€ng Viét duge
phép thuc hién bd sung, thay th¢ to huong dan st dung bang tiéng Viét tai Viét
Nam.

2. Thubc, nguyén lidu lam thudc nhap khéu quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
ma nhdn gbc hoic t& hudng dén st dung bing tiéng Viét chua dap Gng cac ndi
dung theo quy dinh tai Théng tu nay dugc phép thong quan dé thue hién bd sung
nhin phu, b sung hodc thay thé t& hudng din st dung bang tiéng Viét trude khi
dua thube, nguyén liéu 1am thude ra lvu hanh trén thi trudng.

3. Nguyén tzﬁcz dia diém bd sung nhan phy, bd sung hoidc thay thé to
huéng din sir dung béng tiéng Viét tai Viét Nam:

Thude, nguyén ligu 1lam thube nhap khéu theo quy dinh tai khoan 1 Pidu
ndy dugc thire hién bo sung nhan phy, bd sung hodc thay thé t& huéng dan st
dung bang tiéng Viét theo céc nguyén tac sau:

a) Bo sung nhin phy phéi dugc thuce hign tai kho bao quan thudc, nguyén
lidu lam thudc dat nguyén tic, tiéu chuén Thue hanh tdt bao quan thudc (GSP)
ctia chinh doanh nghiép nhip khau thude, nguyén lig¢u lam thudc.

b) B6 sung hoic thay thé t& hudng dan sir dung bing tiéng Viét phai dwoc
thuc hi’én tai b@’ph:«in dong 201 cép 2 cla co so dat ngu'yén téc, tidu chuén Thuc
hanh tdt san xuit thuoc (GMP) theo ding nhém thude duge phan loai theo quy
dinh cta Luat duogc.

¢) Qua trinh thyc hién bd sung nhan phuy, thay thé, bd sung to hudng dan
str dung bang tiéng Viét tai Vi¢t Nam phai bao dam khong lam anh huong den
chat lwong cla thude, nguyén ligu lam thude.

4. Co s¢ chiu trach nhiém ghi nhan thubc ¢6 trach nhiém giam sat, phdi
hgp voi co o thie hién vige b6 sung nhin phuy, bd sung hodc thay thé t& hudng
dan str dung thude va phai chiu trach nhiém vé chat lugng thude, nguyén lidu
lam thude trong sudt qua trinh bo sung nhin phy, thay thé hodc bd sung to
huéng dan st dung thube.



. i Chuong l!
NQI DUNG CUA NHAN, HUONG DAN SU DUNG

Muc 1
NOI DUNG BAT BUOQC THE HIEN TREN NHAN
BAO Bi THUONG PHAM, NHAN PHU
Ditu 8. Nhin bao bi ngodi ciia thudc, nguyén liéu lam thudc
1. Nhén bao bi ngoai ciia thudc phai thé hién cac noi dung sau day:
a) Tén thube.
b) Dang bao ché.

¢) Thanh phé‘m, ham luong, khéi lwong hodc néng dd cua duge chét, duge
liéu trong cong thie thude. Ghi theo quy dinh sau day:

- Ghi giéy du thanh phf-in duoc chat, ham lugng, khdi lugng hodc néng do
cla dupc chat, d’m;rc liéu trong cong thirc thude & d:c,mg tinh lieu cho mot don vj
chia liéu nho nhat hoiic mdt don vi déng géi nho nhit.

Déi véi duge chit 1a cac dang mudi khéc nhau (néu ¢0) phai ghi ca dang
mudi va khéi lugng cua ca dang muoi cia duge chat. Khong bét budc ghi trén
nhén thanh phan t4 duge va ham luong clia ta dugc trong cong thirc thude.

- Dbi véi thube ¢ truyén thuée Danh muyc bi mat ciia Nha nuéc va cia
thudc gia truyén duge phép khong thé hign trén nhin mét s thanh phin dugc
liéu, ham lugng, khoi lugng duoc lidu trong céng thirc thubc.

Trong truong hop ndy, trén nhin phai ghi dong chir: “Céng thirc san \xuét
thuoc 14 bi mat nha nuéc” hodc “Cong thirc san xuét thudc 1a bi mét gia truyén”.

d) Quy cach déng goi.

d) Chi dinh, cich ding, chéng chi dinh cia thube: duge ghi theo cdc cach
sau day:

- Ghi diy du thong tin v& chi dinh, cach dung va chbng chi dinh cta
thude, hodc;

- Ghi ndi dung theo tén muc: “chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va céc
thong tin khac xem trong to hudng dan sit dung thudc keém theo” va khéng bit
budc ghi chi tiét cic ndi dung vé chi dinh, cach dung, chong chi dinh cta thude
trén nhéin bao bi ngoai cua thudc.

e) S4 gidy diing ky luu hanh hofc sb gidy phép nhap khéu.

g) S6 16 san xuét, ngdy san xuét, han dung ctia thudc, didu kién bao quan
cua thuoc.

h) Céc dau hiéu lwu ¢ va khuyén céo khi ding thude.
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1) Tén, dia chi ciia co s& san xuit thude.



k) Tén, dia chi ctia co s& nhap khau (d6i v6i thude nhap khau).
[) Xull x& ctia thube,

2. Trudng hop nhén gbc cua thube nhap khau chua th-., hién du cac ndi
dung bét budc theo quy dinh tai khoan 1 bidu nay thi phai b6 sung nhén phy ghi
cac ndi dung bit budc bing tiéng Vit ma nhin goc con thiéu hogc thé hién chua
diy du.

3. Péi véi nhin bao bi ngoai clia nguyén ligu lam thubc:

Nhin nguyén liu lam thudc phai thé hién cac nodi dung sau day:

a) Tén nguyén li¢u lam thubc, tén dugc licu;

b) Khéi lugng tinh, thé tich tinh ciia nguyén lidu lam thudc, dugc ligu
trong mét don vi dong goi;

¢) Tiéu chuin chét lugng cia nguyén ligu, dugc liéu;

d) S6 gidy ding ky luu hanh hojic sb gidy phép nhap khéu (néu c6);

d) S6 16 san xuét, ngay san xuét, han dung, diéu kién bdo quan ciia nguyén
liéu, dugc liéu;

¢) Tén va dia chi cia co s¢ sdn xudt nguyén liéu, duoc lidu;

g) Tén, dia chi clia co s& nhép khiu nguyén liéu d6i véi nguyén liu, duge
liéu nhép khau.

k) Xuét x{ cha nguyén ligu lam thube, duge lidu.

4. Nhin nguyén liéu lam thuoc thudéc Danh myc nguyén li¢u phai kiém
soat dac biét theo quy dinh caa By Y té:

Ngoai cac ndi dung quy dinh tai khoan 3 Piédu nay, nguyen ligu 1a duge
chit thugc Danh muc dugc chit gdy nghién, hudng thén, tién chat lam thude,
dugce chét doc, dugc liéu doc, nguyén lidu phong, xa lam thudc do B§ trudng B
Y té ban hanh phai ghi trén nhan bao bi ngoai cac dong chir twong img sau:
“Nguyén liéu gdy nghién”, “Nguyén liu huong than”, “Tlen chét lam thudc”,
“duge chat doc”, “duge lidu doc”, “Nguyén liéu phdng xa”

Céc chit “Nguyén liéu gy nghién”, “Nguyén liéu hudng thin”, “Tién
chét 1am thude”, “duge chit doc”, “duoc lidu doc”, “Nguyén liéu phéng xa”
phai dugc in dim trong khung va dugc in trén mit chinh cta nhén nguyén ligu.

Pitu 9. Nhin bao bi trung gian

1. Nhan bao bi trung gian ctia thudc: ghi t6i thiéu cac ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) S 16 san xudt, han dung.

2. Trudmg hop bao bi trung gian la chit liéu trong sudt ¢6 thé nhin thay

cac thong tin ghi trén nhéan tryc tiép thi nhén bao bi trung gian khong yéu cau
phai ghi cdc thong tin quy dinh tai khoan 1 Didu nay.



) Piéu 10. Nhin bao bi tiép xdc true tiép véi thube, nguyén liéu 1am
thuoc

1. Nhén bao bi tiép xtc truc tiép véi thube

Nhin bao bi tip xtc truc tidp véi thude phai ghi ddy da cac noi dung bt
budc sau:

a) Tén thudc.

b) Thanh phén, ham lugng, khéi lugng hodic ndng 46 ciia duoc chit, duge
liéu trong cong thirc thude: duoc ghi theo quy dinh sau day:

- Thubce ¢ phdi hop nhidu hon 03 (ba) hoat chit, dugc lidu:

 Khong bit bude phéi ghi thanh phén dwoc chit, duge lidu trong cdng thirc
thude. Trudng hop ¢6 ghi thanh phan, ham legng ciia hoat chat, dugce liéu thi
phai ghi giéy da céc’ thanh phfin, ham lugng, khoi lugng hodc nong do cla timg
thanh phan dugce chat, duge lidu;

= Thube & dang don thanh phin, dugc liéu hodc dang phdi hep ¢6 it hon
hodc bang 03 (ba) duge chat, duge lidu:

Phai ghi ddy dii thanh phin duge chét, duge liéu va ham lugng, khdi
lugng hodc néng d6 cta timg dwoc chét, duoc lidu nhu quy dinh tai diém ¢
khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay.

¢) Thé tich hodc khéi lugng: chi ap dung dbi véi cac dang thubc long,
dang ban ran.

I( a3 b ‘ \
d) S6 18 san xuat, han dong.
d) Tén co s& san xuat:
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Ghi day du tén co so san xuat hodic co thé ghi theo tén viét tit hodc tén
giao dich bdng tiéng Anh cia co s¢ san xuat thuéc nhung phai bao dam nhén
dién dugc tén co sO san xuat.

Trudng hop thude ¢6 nhidu co s& tham gia san xuit thudc, co thé ghi theo
mot trong 2 cach sau day:

- Ghi day i céc co s¢ tham gia san xuét thudc thanh phim;
- Ghi tén co s chiu trach nhiém xuét xudng [0 thube.
2. Nhiin bao bi tiép xic truc tiép voi nguyén lidu 1am thubc

Nguyén li¢u lam thubc d3 cé bao bi ngoai ghi c’;?ty du cdc ndi dung quy
dinh tai khoan 3 va 4 Diéu 8 Théng tw niy khong yéu cAu phai ghi nhin trén bao
bi tryc ticp.

3. Thudc, nguyén liéu lam thubc khéng c6 bao bi ngoai thi bao bi tiép xtc
truc tiép véi thude, nguyén lidu 1am thube phai ghi diy da cac noi dung cua
nhén bao bi ngoai quy dinh tai Diéu 8 Théng tu ndy, bao gém c4 nhin nguyén
liéu dwogc phén chia, ra 1¢ thanh céc don vi déng gbi nhé hon.



Ditu 11. Nhin phy
1. Nhén phy phai ghi céc ndi dung bit budc ma nhén géc chua co hogc

con thiéu bing tidng Viét theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 3, khoan 4 Piéu
8 Thong tu nay.

2. Céch ghi nhan phu bang tiéng Viét
Nhién phu duoc ghi theo mdt trong hai cach sau:

a) Ghi day du cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay bing tiéng
Viét ma nhén goc chua co hodc con thidu;

b) Ghi tén cdc myc bing tiéng Vit ma nhan gbe con thiéu va chi 10 vi tri
mang caa, noi dung nay da co trén nhan goc nhu: thong tin ngay san xudt, han
dimg, s6 16 san xudt va cac théng tin khidc hodc da cd trong t& hudng din st
dung.

¢) Trudmg hop nhin gbe c6 kich nho khong thé hién ddy du cac ndi dung
bit budc theo quy dinh, nhin phy phai ghi t5i thiéu céc nodi dung con thiéu sau
day:

- Cée ndi dung quy dinh tai diém a, d, e, g, h, k va 1 khoan 1 Pidu 8 d6i
v6i thube. Céc ndi dung khac phai ghi trong t& hudng din st dung va trén nhén
phai ghi dong chit: “Céc thong tin khac d2 nghi xem trong t& huéng din st dung
thudc kém theo” va coi phan ghi trén t& huéng dan sir dung d& dwoc chi ra trén
nhan phy 1a mét phén ciia nhan phuy.

- Céc ngi dung quy dinh tai diém a, ¢, d, d, e, g va k khoan 3, khoan 4
Piéu 8 Thong tu nay d6i v6i nguyén ligu 1am thubc.

3. Céc trudong hop khong phai ghi nhan phu

Nguyén ligu lam thuoc nhp khéu va vén chuyen tryc tlep tir cira khdu vé
kho bao quan cia nha san Xuét thuoc dé san xuét thudc theo hd so dang ky thuoc
da c6 gidy diang ky luu hanh thude tai Viét Nam ciia chinh co s& san xuat thude.

Pidu 12. Nhiin thudc trong mjt s6 trirdmg hop khac

1. Nhén thube co truyen quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 va nhan
thudc san xuat pha ché thube trong co s¢ khém bénh, chita bgnh quy dinh tai
khoan 2, 3 Diéu 85 Luat duge.

Thube san xuét, pha ché trong co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh
tai khoan nay duogc st dung tai co s kham bénh, chita bénh va cung cap cho co
s& kham bénh, chita bénh khéc theo quy dinh cua B$ truong Bo Y t€ phai ¢o
nhdn ghi cac ndi dung bat budc nhu sau:

a) Nhin bao bi ngoai cua thude

Nhin bao bi ngoai clia thude phai thé hién ddy du cac nodi dung sau day:

- Céc ndi dung quy dinh tai diéma, b, ¢, d, d, g, h khoan 1 Diéu 8 Thong
tu nay.
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- Tén, dia chi cda co s& kham bénh, chita bénh san xuit, pha ché, ché
(¥4 \ A A
bi€n, bao ché thube.

b) Nhén bao bi tiép xtc tryc tiép véi thube

Nhén bao bi ti€p xtc truc tiép voi thude phai ghi ddy di cde ndi dung bit
budc sau;

- Céac noi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Piéu 10 Thoéng tur nay.

- Tén clia co s¢ kham bénh, chita bénh sin xuét, pha ché, ché bin, bao
ché thudc.

2. Nhan thudc pha ché theo don thudc v ban tai nha thude

Thubc pha ché thudc theo don va ban tai nha thubc phdi dugc chira dyng
trong bao bi truc tiép hodc bao bi ngoai hoic ¢4 hai loai bao bi thuong pham cta
thuoc va phai ghi du cac ndi dung bat budc sau:

a) Tén thudc, dang bao ché;
b) Hoat chét, néng d6 hodc ham lugng;
¢) Ngay pha ché, han ding, diéu kién bao quan thubc:
d) Tén, dia chi ctia nha thudc pha ché thubc.
Muc 2
NOQI DUNG CUA TO BUGNG DAN SU DUNG THUOC

Pidu 13. Nji dung t&r hwéng din st dung thube

Huoéng dén sir dung thudc bao gdm nhiing néi dung sau day:
1. Tén thudc.

2. Chc déu hiéu luu ¥ va khuyén céo khi ding thubc.

Ghi ngay dudi tén thude céc ddu hiéu luu ¥ va khuyén cao khi dung thue
sau day:

5% LC

a) “Doc ky hudng dan sir dung trude khi dung”, “Dé xa tAm tay tré em”,
“Thong bao ngay cho béc sy hodc dugc s§ nhing phin ing cd hai gip phai khi
str dung thudc”;

b) Déi véi thude ké don:

Phai ghi déng chit “Thudc ban theo don” hodc ¢b thé duge ghi bing chc
dong chir “Thubc ké don” hodc “Thudc nay chi dung theo don cta bac s§”.

¢) Dbi v6i mét sb loai thudc thude Danh muc thube phai kiém soat dic
biét do Bo truong Bd Y té ban hanh:

- Thudc phéng xa phai ghi chit “THUOC PHONG XA”;

- Thubc thuge danh muc tl}Lléc doc t}}eo quy dinh cta Bo Y té phéi ghi
dong chit khuyén cdo “CANH BAO: THUOC CO NGUY CO GAY PQC”.
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d) Ngoai cic cau khuyéq cdo quy dinh tai diéma, b, ¢ khoan 2 Pidu nay,
phai ghi diy di cac ciu khuyen céo khic theo quy dinh tai Dicu 16 Thong tu
nay.

3. Thanh phén cong thirc thude
a) Thanh phf?m duoc chét, dugc liéu trong cdng thire thudc:

Ghi d‘ﬁy du tén cac thanh phé‘m duoc chit, dwoc liéu, cao chiét tir duogc lidu
va ghi rd ham luong, khoi lugng hodc nf”mg dd cua dugce chét, duoc liéu trong
cong thie thudc theo dang tinh liéu cho mgt don vi chia lidu nho nhét hodic cho
mot don vi dong goi nho nhat,

P&i v6i thanh phin duge chat 14 dang base, dang mudi hofc dang ngém
nude (néu cb) phai ghi day du cac dang nay cia duoc chat trong coéng thire thube

I3
A~

va ghi 18 ca tong khéi hrong (bao gom ca base, dang muoi hodc dang ngém
nude) cua dugce chat.

b) Dbi véi thubc cb truyén, thubc duoc ligu: ghi ddy du tén thinh phin
dugc lidu, cao chiét tir duge liéu trong cong thuc thubc bang tieng Viél kém theo
tén La tinh cua dugc ligu.

¢) Thanh phin ta dugc trong cong thirc thube

Phai ghi ddy du cac thanh phan t4 duge trong cong thiic thube, khong yéu
chu phai ghi ham lugng, khéi lugng, thé tich hoic ndng d cia thanh phin ta
dugc, khong bit budc ghi tén thanh phﬁn ta duoc da bay hot hodc mét di trong
qué trinh sdn Xut.

4. Dang bao ché.

5. Chi dinh.

6. Lidu ding, céch dung.

7. Chdng chi dinh.

8. Canh b4o va than trong khi ding thudc.

9. Sir dung thudc cho phu nit c6 thai va cho con bu

10. Anh hudng ctia thude 1én kha ning 14i xe, van hanh may moc.
11. Tuong tic, twong ky, twong hop cua thudc.

12. Tac dung khong mong mudn cia thube.

13. Qua liéu va cach xur tri.

14, Dic tinh duoc lue hoc, duge ddng hoc: Chi ap dung doi vdi thude hoa
duoc, sinh phim, véc xin, thudc phong xa.

15. Quy cach dong goi.
16. Diéu kién bao quan, han dang cua thuoe.

17. Tén, dia chi cua co s& san xuat thudc.

11



Diéu 14. Yéu ciu chung cita To huémg déin siv dung thudce

. I Thudce luu hanh trén thi truong, thude san XUuat, pha ché, ché bién, bao
ché thude trong co s kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 Diéu 12
Théng tu nay phai c6 T hudng din sir dung bang tieng Vigt, trir cac trudng hop
sau day;

a) Thudc san Xudt, ché bién, bao ché theo bai thube, don thude chi dé sir
dung va ban 1é truc tiép theo don tai chinh co s& kham bénh, chita bénh;

b) Thudc pha ché theo don va ban 1¢ tai nha thudc.

¢) Thude c6 nhan da thé hién diy du cac ndi dung ctia to hudmg dan s{
dung theo quy dinh tai Bidu 13 Thong tu nay, khdng bat budc phai co to hudng
dan sir dung kém theo.

2. Thude c6 cing tén thude, cung hoat chét, dang bao ché, cing dudmg
dung, cing chi dinh va cting nha san xuft nhung c6 nhiéu thé tich, ham lugng
hoic ndng do, quy cach dong géi khac nhau va cung duge phép luu hanh thi ¢c6
thé ghi chung trong mét t& hudng din six dung thudc. Truong hop 6 ndi dung
khac nhau giita cdc ham luong, nf’ing d6 thude phai ghi cu thé cho ting ham
lugng, ndng d9, thé tich, quy cich déng goi do.

3. Kich thude, miu sic cta chit ghi trong to hudng din sir dung thude
phéi rd rang, bao dam doc duge ndi dung bang mit & didu kién quan sat thong
thuémg. Mdi bao bl thwong phim phai kém theo t6i thidu 01 to hudng din si
dung thudc bing tiéng Viét.

4. Béi voi cac thudc nhép khau thude cac trudng hop quy dinh tai diém c,
d, ¢ va g khoan 2 Diéu 60 Luat dugc.

N6i dung t& hudng dan sir dung béng tiéng Viét phai c6 cac thong tin quy
dinh tai khoan 1, 2, 3, 4, 14, 15, 16 Diéu 13 Théng tu nay; céc néi dung khac
con lai ﬂ}eo quy dinh’tai Pidu 13 Théng tu nay dugc dich tir céc théng tin cia to
huéng dan st dung goc ctia nha san xuat.

_ Chuong 11T i .
CACH GHI NHAN VA HUGNG DAN SU DUNG

biéu 15. Tén thude, tén nguyén li¢u Iam thudc

1. Tén thube do co s& san xuit hodc co so ding ky thubce tu dat theo géc
chit cai La tinh.

2. Tén nguyén lidu lam thudc duge ghi theo tén gbc hodc tén chung quéc
té ctia nguyén liéu lam thubc. Tén dugc ligu dugc ghi theo tén tiéng Viét.

3. Tén thude dugc ghép tir cac chit céi, co thé co cac chit sé kém theo,
khong phéan bi¢t chit hoa, chir thuéng. Ddi véi cac thude co cting tén thudc, cling
nha san xudt, cing dang bao ché, cling hoat chét nhung c6 nhiéu ham lrong,
ndng d6 khac nhau thi tén thudc co thé ghi kém theo ham lugng, ndng do tuong
{mg ngay canh tén thude dé dé dang nhén biét va phén biét.
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4. Chit viét tén thube trén nhén phai dam nét, ndi bt va bao dam dé dang
nhén biét duoc ding tén thude nhung khong dugce lam hidu sai léch va quang
c4o khong diing hoic qua mic v& ban chit va cong dung cua thudc.

Pidu 16. Cac ddu hi¢u lwu y va khuyén cdo khi dung thude

1. Nhan bao bi ngoai va t& hudng din sit dung phéi ghi dong chit “Bé xa
thm tay tré em”, “Doc k¥ hudng dan st dung trude ki dung”.

2. P61 voi thude ké don:

Thubc ké don phai ghi ky hiéu “Rx” tai goc trén bén trai cla tén thudc
trén bao bi ngoai. Dong chir “Thudc ban theo don” phai dwgc ghi trén nhén bao
bi ngoai va t& hudng din sir dung bang tiéng Viét.

Trudng hop nhan gbc chua ¢6 ky hidu “Rx” va théng tin thudc ké don thi
trén nhan phu phai thé hién ndi dung nay.

Dong chit “Thuéc ban theo don” con c6 thé duge ghi bing cac dong chir
“Thubc ké don” hodc “Thudc nay chi dung theo don ctia bac sy”.

3. Céc déu higu luu y va khuyén céo khéac
Ghi 15 cac diu hiéu luu ¥ dbi voi timg loai thudc nhu sau:
a) Thudc tiém:

Trén nhén thubc tiém phéi ghi cu thé ddy du hodc ghi tit dudng ding cla
thuoc tiém nhu sau: tiém bép (tb), tiém duéi da (tdd), ti€ém tinh mach (ttm), tiém
truyén tinh mach (tttm) hoiic céc céch tiém cu thé khac.

b) Thudc nho mét, tra mét:

Ghi dong chiy “Thubc nhé mit” hode “Thube tra mét”; Thudc nho mii ghi
dong chit “Thude nhé miii”; thudc nho tai ghi dong chit “Thubc nho tai”.

c) Thuoc dung ngoai da phai ghi dong chit “Thubc ding ngoai”; Thubc
ddng bng dé udng phai ghi dong chit “Khong dugc tiém”;

d) Thudc hdn dich, thude bdt, thudc com da licu dung dé udng co yéu cau
pha thanh dung dich hodc hdn dich truéc khi diing phai ghi 3 dong chit “Lic k¥
trude khi dung”.

d) P6i véi mot sb loai thude thude Danh muc thubc phai kiém soat ddc
biét do Bo truong Bo Y t€ ban hanh hodc mot so loai thudc khac:

- Thudc phéng xa phai ghi chir: “THUOC PHONG XA”;

- Thudc thude danh muc th’uéc doc theo quy dinh cua B Y té phai ghi
dong chir khuyén cdo: “CANH BAO: THUOC CO NGUY CU GAY BQC”,

- 'Thuéc phyuc vu chwong trinh y t€ cia nha nudc: phdi ghi dong chi
“Thudc chuong trinh™,

- Thudc vién trg, vién trg nhan dao: phai ghi dong chitr “Thudc vién tro,
khong dugce ban”.
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e) Déi vai thude chira thanh phén ta duoc cé tac dung hodc anh huéng bt
loi d3 bidt 15, phai ghi rd ndi dung canh bao dén thanh phin t4 duge nay.

4. Céch ghi cdc ddu hidu lwu ¥

a) Céc dong chit, ddu hiéu luu y phdi dugce in rd rang trén nhan bao bi
ngoai hodc nhin phu va t& hudéng d4n st dung. Noi dung phai bao dam nhén biét
duge dé dang & didu kién quan sat thong thuong.

Riéng c4c ddu hi¢u luu ¥ quy dinh tai diém & khoan 3 Diéu nay phai dugc
viét theo kiéu chit in hoa, kidu chi dam trén nhén bao bi ngoai hodc nhin phu va
t& huémg dén sir dung,

b) Trucng hop mot thube co nhiéu diu hiéu cén lwu y, phai ghi ddy du cac
dau hiéu luu ¥ do.

¢) Truong hop thude san xudt & nude ngoai nhéap khau dé luu hanh trong
nudc ma trén nhan goc chua ghi céc dau hiéu luu y va khuyén céo theo quy dinh
tai khodn 1, 2 hodic 3 Didu nay thi trén nhin phu va t& huéng din sir dung phai
thé hién day du cac dau higu luu y do.

d) Khuyen khich ghi cac ddu hiéu Iwu y va khuyén cdo khac quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay trén nhin bao bi tryc tiép.

Pidu 17. Thanh phén cong thirc thude

1. Thanh phéan duge chét trong cbng thire thube:

Ghi tén cdc thanh phén dugc chit trong cong thirc thude theo tén gde hoic
tén chung quéc té,

2. Thanh phan dugc liéu trong cbng thirc thude:

a) Tén dugc liéu:

- Tén thanh phan dugc ligu duge ghi theo tén tleng Viét cua duge ligu
hodc tén quy wde dé chi tén duge lidu da duge quy dinh trong Duoc dién Viét
Nam.

- Truong hop tén dugce li¢u khong co trong Duoc dién Vi¢t Nam: ghi theo
tén tiéng Viét thudng goi cua duoe lidu, néu dugce liéu nhap khiu khong dich ra
ueng Viét duge thi ghi tén dugc liéu theo tén ciia nude xuit khiu (hodc nude sin
xudt) kém theo tén La tinh ctia duoc lidu.

- Truong hop dugc li€u c6 nhiéu bd phan ding lam thudc khic nhau: phai
ghi 18 b phan dung lam thudc cta duge lidu hoic ghi theo tén goi chi bd phén
ding lam thubc ctia duge lidu. Vi du: Tam sen, Hoa hde, Kim ngén hoa.

'b) Tén dugc ligu trong cong thirc thude cia to huéng dan sir dung: ngoai
tén tiéng Viét phai ghi kém theo tén La tinh (tén khoa hoc) ciia duoc liéu, khong
bat bude ghi tén La tinh cua thanh phan duoc lidu trén nhan thude.

3. Thanh phén cao chiét tir duge liéu trong cong thirc thube:

a) Thanh phan cao chiét tir duoc lidu:
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Thanh phan cao chiét tir duge liéu dugc ghi theo tén tiéng Vigt. Trudng
hgp cao duge ligu nhap khau khong dich ra tiéng Vigt duge thi ghi tén cao dugce
lidu theo tén cta nude xudt khau (hodc nude san xudt) kém theo tén La tinh cia
thanh phan dugc liéu.

b) Cao duoc liéu phai ghi 16 loai cao chiét gom ¢6 3 loai 1a: cao long, cao
déc hoéc cao khé theo quy dinh cia Duge dién Viét Nam hoidc phai ghi 15 gidi
han ham 4m kém theo tén cao dugc liéu.

¢) P6i v&i nhan nguyén lidu 13 cao ddc hodc cao kho dugce li€u:

Trong thanh phan nguyén lidu c6 phéi hop thém t& du’qc, chét bao quan
(néu co), trén nhin nguyén liéu phal ghi rd tén ta dugc, chét bao quan va sb
lugng ta dugc, chét bao quan thém vao trong thanh phén cao (ty 1& %). Céch ghi
cao chiét duge lidu nhu sau:

- Trudng hop thanh phén cao duge liéu da xac dinh duoc dugce chét hogc
nhom dwoc chét thi ghi cao duge liéu kém theo ham lugng (%) clia duoc chit
ho#c nhém hep chét di dinh luong duge quy dinh theo timg duoc liéu cy thé.

- Truong hop duge ligu chua nhén dang duge dugc chét hodc nhom dugc
chit thi cao dugc liéu phai ghi kém theo khdi lvgng dugc liéu ban dau tuong
ung.

- Khi str dung dung mdi chiét xudt dugc lidu de san xuft cao néu khong
phai 14 dung mdi con (ethanol), nudc hay hén hop cdn (ethanol)-nuée thi cao
dugc liéu phai ghi kém theo tén dung moi chiét xuat duge lidu.

d) Tén cao chiét duoc liéu tai muc thanh phin cong thic cua thudc trong
t& hudng dan sir dung:

Ngoai ten tiéng Viét phdi ghi kém theo tén La tinh (t€n khoa hoc) cia
thanh phén duogc lidu, khong bét budc ghi tén La tinh cta thanh phén duoc liéu
trén nhan thudc.

4. Dbi voi thube ¢d truyén, thude dugce lidu

a) Thude san xudt tir cao dugc ligu (cao dugc lidu thanh phén, cao dugc
lidu chuén hoa theo quy dinh ctia Duge dién) hosic hdn hop céc cao dugc lidu:

Ghi tén loai cao duoc liéu hodc hén hop cao duge ligu kém theo tén duge
liéu va khéi lugng duge lidu tuong Gng chiét xudt thanh cao chiét.

b) Thudc san xuét tir duge lidu:

Ghi tén thanh phan dugc liéu la tén tleng Viét, truomg hop thude nhap
khau ¢6 thanh phin dugc licu khong c6 tén tleng Viét hodc khong dich ra duge
tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xuit khau (san xuét) kém thco tén Latinh
(tén khoa hoc) cta thanh ])hdll dugc liéu.

¢) Thude ¢d truyén thude Danh muc bi mét ctia Nha nude va cha thude gia
truyén:
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~ Thanh p}]ﬁn, ham lugng cua duoc lidu trong cbng thirc thubc dugc ghi cua
thude gia truyén duge quy dinh trong Danh muc bi mat cia Nha nudc va cta
thudc gia truyén do By Y té cong bo.

5. Thanh phan té duoc va céc thanh phan khéc trong céng thire thudc

- Phai ghi ddy du tén cdc thanh phén t4 dugc va céc thanh phin khéc trong
cong thire thude (ngoai dwoc chét), khong yéu cau phai ghi ham lugng, khoi

lugng, th‘e tich hoic nfing dd cua thanh phé‘m ta duogc, khéng biit budc ghi tén
thanh phén ta dugc da bay hoi hodic mét di trong qua trinh san xuat.

- Thanh phan ta duge va céc thanh phan khéc trong cdng thirc thude duge
ghi theo tén chung quéc té.

Tén thanh phén t4 duoc khong bt bude phai dich ra tiéng Viét.
6. Cdch ghi ham lugng, ndng dd céc thanh phin cong thirc thube

Ghi day du thanh phin dugc chét, ham lugng hodic nong dd cua tirng dugc
chét theo dang tinh liéu va dang dugc chit st dung (base, dang mudi hoic dang
ngdm nuéc) néu khac dang tinh lidu twong tmg cho médt don vi chia lidu nho
nhét hodc cho mot don vi dong g6i nho nhét, cy thé nhu sau:

a) D6i v6i thude cé phan liu: ham lugng duge chit duge tinh trén mot
don vi licu. Don vi lidu ¢6 thé 1a mot vién, mét g6i, mot thé tich xéc dinh thude
(néu thude & dang 16ng), mot khoi lwong xéc dinh thube (néu thudc & dang ran).
Khi thude duge bao ché dudi dang léng (bao gém dung dich, sird thudc, cdn
thude va céc dang tuong tu khac) cé thé biéu thi ham luong duge chét dudi dang
ndng do phén trim (khéi lwong/thé tich); néu duge chit & dang 16ng va khéng c6
yéu ciu dinh lugng chinh xéc nong d6 hoat chat nay trong dung dich thudc thi
ghi ham lugng duge chit dudi dang ndng do phén trim (thé t.ichfthé tich), vi du:
cac dugc chét 1a tinh diu khi kidm tra chét lugng thanh phim thubc khong co
quy dinh phai dinh lugng chinh xdc ham lugng ting tinh diu nay co trong
thudc);

b) Déi véi thube khdng phan lidu (thubc khi dung khéng cin xac dinh
chinh xac 1idu, nhu: thue ding ngodi, thubc kem, m& bdi ngoai da, thudc dan
tac dung tai chd va cac dang tuong tw khic): Ham lugng dugc chit duge tinh
trén mot khdi lugng xac dinh thube d@6i vai thubce dang rén hojc ban rén, mot thé
tich xdc dinh thudc dbi véi thubc dang long, mét dién tich xdc dinh déi vei
thudc dan ngoai da. Vi du: mdi lg/ml, méi 10mg/ml, mébi 100mg/ml, méi miéng
dan (cm®) chira lugng dugc chét (g hoic mg).

- D1 véi cac dang thudc da lidu: ghi d4y du thanh phén va nbng d6 hoic
ham lugng ctia duge chat.

¢) D61 voi sinh pham:

Ham lugng cua sinh phéln'duc;rc thé hién theo don vi khéi luong, don vi
hoat tinh sinh hoc hodc don vi qudc t& d6i vei timg sinh pham, cu thé:
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- Phai néu r5 ngén gon vé ngudn goc sinh hoc cta sinh pham, cac chit ton
dur cén quan tAm dic biét c6 trong sinh phim.

- Trudng hop sinh phdm chira immunoglobulin thong thudng, phai néu
chi din phan b6 cta cac phan nhém IgG duédi dang ty 1€ % so voi tong IgG va
néu & giGi han trén cia thanh phin IgA trong cong thire.

d) Déi voi vic xin: Phai ghi 18 thanh phan hoat chit twong ung véi moi
don vi liéu.

7. Don vi do ludng bidu thi ham Iugng, ndng 4o, khdi lwong, thé tich

Ham luong ndng d6, khéi luong, thé tich dugc tinh theo don vi khdi
lugng, don vi thé tich, don vi hoat lyc hodc theo cac don vi théng dung khac,
nhir sau:

a) Pon vi do khdi luong: dung don vi gam (viét tit 12 g), miligam (viét tat
1a mg), microgam (viét tat 1a ug hoic mcg) hodc kilogam (viét tit 12 kg) trong
truong hop thude c6 khdi lugng 16n. Néu khdi lugng nho hon 1mg thi viét dudi
dang so6 thip phén (vi dy: 0,25mg).

b) Pon vi do thé tich: /dung don vi mililit (v1et tat [a ml), microlit (viét tit
1a ul hodic mel), hodc lit (viét tat 1a 1 hodc L) néu lhuoc co thé tich 16n. Truong
hop thé tich thuéc nhé hon 1ml thi viét dudi dang s0 thap phan (vi du: 0,5ml).

¢) Céc don vi do ludng khac:

- C6 thé ding cac don vi hoat luc theo quy dinh québc té cho mét sb duoc
chét dic biét;

- Céc don vi do ludng dugc qubc té hoa va ding thong dung trong nganh
y t& nhu TU va cac don vi hoat lyc khac theo quy udce quoc té d6i voi mot s6
duge chét dic biét khi dich ra tiéng Viét co thé gay hleu nhdm trong cach sir
dung thi c6 thé giit nguyén céch ghi khong cin dich ra tiéng ViéL.

Piéu 18. Dang bao ché

a) Ghi dang dang bao ché clia thuoc theo ho so ding ky luu hanh thube
hodc hd so nhdp khéu thubc chua c6 gidy ding ky luu hanh thude di duge BO Y
té phé duyét.

b) Céach ghi dang bao ché:

- C6 thé ghi 1a: vién nén, vién nén bao phim, vién nén bao duong; vién
nang cimg, vién nang mém; dung dich tiém; bot pha dung dich tiém, hdn dich
ti€m, dung dich ddm dic pha tiém, dung dich hodc hon dich ubng; thude dat,
thudc bot uong, thudc ¢dm hodc cac dang thudc khéc theo quy dinh cta Dwoc
dién Viét Nam hién hanh hoiic cde Duoc dién qudc té thong dung khiac.

- Trong t¢ hudng dén st dung: phai néu o dang bao ché ctia thubc va mo
ta dic diém bén ngoai cua thudc vé& mau sic, kich thude, thé chit, hinh dang
hodc dau hiéu (néu co).
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Déi véi dang thudc vién c6 thiét ké rinh, cin néu 13 thudc c6 bé doi dugc
hay khong.
Neéu 13 thong tin vé& d6 pH va ndng d6 osmol (néu o).

Néu rd dic diém bén ngoal clia thube truede khi hoan nguyén, dic diém
ctia thudce sau khi hoan nguyén, ndi dung nay dugc trinh bay trong muc “Liéu
dung, cach dung”.

Pidu 19. Chi dinh

Chi dinh ctia thude phai tuong img v6i cong dung, dang bao ché, duomg
ding ctia thude. D6i véi thuoc héa dugc va sinh phim, chi dinh phai phu hop
vai két qua nghién clu tién 1am sang va lam sang trong cac nghién clru phat
trién thude. Théng tin vé chi dinh phai rd rang, cu thé va phai néu duoc:

1. Muyc dich sir dung thube: ghi 1 muc dich st dung thube.

2. béi tugng su dung thude (néu cd): ghi 1 chi dinh hodc giéi han chi
dinh cho timg nhém abi twong st dung nhit dinh, c6 thé phan loai theo nhém
tudi hodc lira tudi hoic gi6i han nhém tudi cu thé.

3. Cac diéu kién bd sung dé st dung thudc an toan, hiéu quéi (néu co).

Vi duy: trong qua trinh diéu tri, cdn phai phoi hop v6i cic thube hoic
phuong phép khic dé tang hiéu qua didu tri hodc 1am giam tac dung phu cua
thude.

Dicu 20. Lidu dang, cach ding, chéng chi dinh

1. Lidu ding;

a) Phai ghi rd lidu ding theo timg dudng dung hodc/va theo tirng chi dinh,
phuong phép ding thudc.

Ghi 18 khoang thoi gian va thoi diém gifta cc lan dung thude trong ngay,
cach ding thudc dé dat hiéu qua cao nhét (vi du: ubng voi nhibu nudc, uong
trude khi an).

Ghi 1o tong lidu dung t6i thiéu, tong liéu ding tbi da duoc khuyén co, ghi
13 gii han vé thoi gian sit dung thude (néu co).

b) Ghi rd liéu ding va céch ding cho nguoi 16n, cho tré em (néu c6). Lidu
ding cho tré em phai ghi rd cho timg nhém tudi hodc theo can néng.

¢) Ghi 13 cac trudng hop phai dicu chinh lidu cho céc dbi tueong sir dung
dic biét (néu cé) nhw: tré em, ngudi cao tudi, ngudi bénh b suy than, ngudi
bénh c6 suy gan va cac trudng hop khac.

2. Cach dung:

a) Céch dung thudc phdi ghi 13 duong ding, thoi gian ding va céch ding
thude dé dat hiéu qua cao nhét:

- Bbi v6i thude tiém phai ghi & cach pha ché hodc hoan nguyén de tiém,
ghi 18 dudng tiém va cach tiém: tiém bép, tiém tinh mach, tiém truyén, tiém
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dudi da, txem dudi da sdu hay tlem bap sdu va cac truong hop tiém khac; ghi 16
thong tin vé the do tiém hodc truycn (neu cO yéu ciu);

- Thubc udng dang long déng bng phai ghi rd dong chit “Khdng dugc
tiem’;

- Thudc bt hodc thude cdm da liéu ding dé ubng co6 yéu ciu pha thanh
dang l6ng trude khi ding, thude hdn dich phai ghi 5 dong chix “Léc k§ trude
khi dung”;

- Thuoc thang: phai ghi 13 cach dung thude, cach ubng (nude ding dé sic,
dung cu sic, cach sac, cach ngam ruou, nhiét d6 va thoi gian sdc hodc ngam),
cc thong tin vé kiéng ki va cac luu ¥ khi dung thude thang.

b) Ddi véi thudc ké don:

Thubc ké don phai bd sung cac théng tin vé huu dung, cach dung thude
cho tré em, céc dbi tugng dic biét va cac khuyén céo can thiét khac (néu o), cu
thé nhu sau:

- Lidu dung phai dugc ghi cu thé theo timg nhom tum Liéu duge tinh
theo can ning hodc dién tich bé mit co thé (mg/kg hoidc mg/m?) hoic lidu duge
chia thanh cac khoang cach dua heu twong tmg. Thude duge su dung cho tré em
voi chi dinh tuong tu nguoi 1o, lidu dung va cach dung thudc cho tré em phai
dwoc ghi cu thé;

- Trudng hqp thube khong san ¢6 dang bao ché cho tré em, phai cung cép
thoéng tin ve pha ché dang thudc danh cho tre em tlr bao nhiéu tudi sir dung sau
khi pha ché theo khuyén céo ciia nha san Xuit;

- Truong hop thudc khong co chi dinh cho mot hodc tit ca cac nhém tudi
tré em, liu dung va cach dung phai duoc ghi rd theo mdt trong céc céach trinh
bay sau:

.+ DG an toan va hiéu qua cua thubc dung cho tré em trong ting dd tudi
nhét dinh (tinh theo thang hodc ndm), hodc cac nhém ngudi bénh phu hop khac
(vi du theo gid1i tinh, ¢dn ning) chua duge chung minh;

+ Thubc khéng duge khuyén cdo cho tré em trong cac 4o tudi nhat dinh
(tinh theo thang hodc nam) hodc cic nhém ngudi bénh phi hop khac (vi du gidi
tinh, cAn ning) do cac van dé lién quan dén do an toan va hiéu qua cua thudc;

+ Khéng nén st dung thude trén d6i tuong ngudi bénh 1a tré em trong do
tudi nhit dinh (tinh theo thang hodic nam), (hodc cic nhom ngudi bénh phu hop
khac, vi du theo gidi tinh, cdn ndng) vai chi dinh nhét dinh cua thubc.

- Céc trudmg hop khuyén cdo cén thiét vé liéu dung va céch dung thudc
{néu ¢o):

+ Khi ngun;. dung thube, quén uon;:, mdt lidu thude, str dung thude cling
thirc dn va nude uong, tai sir dung thude sau mot dot diéu tri;

+ Hiéu chinh Lidu khi st dung dong thoi cac thude khac, hiéu chinh liéu
phtt hop vai tinh trang cta ngudi bénh (phu thude vao cac ddu hidu va triéu
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chimg 1am sang va, hodic cdc két qua xét nghiém danh gi4 chic ning than, chic
nang gan ctia ngudi bénh twong g véi mic lidu dugc hiéu chinh);

. T Céc bién phép du phong mot s6 phan g c6 hai cu thé (vi du udng
thuoc chong nén trude khi sir dyng thudc didu tri ung thw), nhitng phan img c6
hai khéng nghiém trong nhung thudng gép voi lieu khoi dau;

’ + Céc khuyén cao dac biét vé thaoi tac hodic cach flug thubc cho can by
t€ hodac ngudi bénh khi str dung thude (néu co), thong tin vé céc céch dua thuoc
khéc, ddc bi¢t 13 thuoc dua qua duong xong da day (trong trudng hop cé théng
tin), doi véi thude ding theo duong ngoai dudng tidu hoa, cin néu o thong tin
toc dg tiém hodc truyén thude.

3. Chéng chi dinh cia thube

Thube ¢6 chéng chi dinh thi phai ghi cy thé céc trudmg hop khéng dugc
dung thuoc.

Thudc ¢6 chéng chi dinh & tré em phai ghi rd tré em trong d6 tudi cyu thé
(tinh theo thang hoic nim), hodc cic nhém ngudi bénh phi hop khéc (vi du theo
gi6i tinh, cAn ndng) véi timg chéng chi dinh cta thube.

Piéu 21. Canh bdo va than trong khi ding thude

1. Canh béo va than trong khi dung thudc

a) Phai ghi r§ cach phong ngira, thin trong khi sir dung thuéc, céc tinh
trang can thin trong khi dung thude, cac khuyén céo dic biét khi ding thudc cho
tré em, ngudi mac bénh man tinh (néu ¢6 thong tin).

b) Cac tinh trang cin thin trong khi dung thude

- Céc xét nghiém hodc tinh trang clia ngudi bénh cAn dénh gia trude khi
st dung thude, céc bién phap can thiét ¢é glam thiéu nguy co phan ung ¢6 hai
cho ngudi bénh trong qua trinh st dyng thude:

- Céc phan {mg c6 hai nghiém trong cin canh bio cho cén bo y té;

- Cac bién phép dyr phong va phat hién sém céc tridu ching cta phén tmg
¢6 hai nghiém trong;

- Céc nguy co lién quan ¢én khéi diu hoiic tam ngimg didu tri;

- Céc débi tugng déc biét co nguy co cao xay ra phan ng c6 hai lién quan
dén nhom thude (cac phén {mg ndy thudng nghiém trong hodc thuong gip);

- Céc déu higu, triu chirng 1am sang hodc xét nghiém can theo di trong
qua trinh di€u tri. Cac xét nghiém bi anh hudng bai viée sit dung thudc;

- Canh béo va than trong trén ddi twong bénh 14 tré em lién quan dén d6
an toan cua thuoce khi dung dai han (vi dy anh hudng 1€n sy phat trién cua tré, su
phat fri¢n tim thin kinh, sinh duc va c4c trudng hop khac):

- Céc canh béo lién quan dén cac t4 duge hodc chit tdn du c6 tac dung
hodc anh hudng bat loi d3 dwge biét 10;
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- Canh bao v& thanh phin ethanol c6 trong thanh phin cdng thire thude co
trong cong thirc thudc ¢ truyén, thudce dugce licu;
- Céac nguy co lién quan dén sai sét c6 thé gip trong qua trinh st dung
thude.

Didu 22. Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bd, dnh hwéng
cita thudc 1én kha niing 14i xe, vin hanh may méc
1. St dung thude cho phu nit ¢é thai:

- Cung cap cac thong tin vé nguy co cua thude trén phu nir ¢6 thai trén co
s¢ cac dit [iéu tien 1am sang, dir liéu lam sang cia thude (néu cob).

- Céc khuyen c4o st dung thudc cho phai phy nit c6 thai phai bao gbm
cac ndi dung: sir dung thude & phuy nit ¢6 kha ning mang thai hodc dang stir dung
c4c bién phap tranh thai, st dung thude trong cic giai doan khic nhau cia thai
ky.

Co thi}: cung cip khuyén cdo vé viéc theo ddi thai nhi va tré so sinh c6 me
sir dyng thudc trong thoi ky mang thai (néu cé thong tin).
2. St dung thude cho phu nit cho con bl

Phai néu dugc cu thé theo timg trudng hop nhur: ngimg hodc tiép tuc cho
con bt va, hodc ngimg hodc tiép tuc didu trj (néu c6 day di théng tin).

B4 sung thong tin ve anh huémg cia thude Ién thai nhi, trong d6 phai cung
cip céc thong tin chinh vé anh hudng c6 thd c6 cia thudc 18n thai nhi. Néu
khéng c6 théng tin v& ddc tinh trén thai nhi, phai ghi rd trong trudmg hop nay.

3. Anh hudng cta thubc 18n kha ning 14i xe, vin hanh may méc:

a) Phai ghi r6 thu6c mic d6 nao sau ddy: khong anh hudng hodc anh
huéng khong dang ké, anh hudng nhe, anh huéng trung binh, anh hwéng ning.

Truémg hop chua c6 bing chimg vé su anh hucmg cla thuoc dbi v6i cong
viéc thi phai néu ro “Chua ghi nhan duge bao céo phan Ging bat lgi hodc chua cb
nghién ctru ndo vé anh hudng cta thude 1én kha ning van hanh may méc, 14i tau
xe, nguoi 1am viée trén cao va céc truong hgp khac”;

b) Phai cung cap thém céc thong tin quan trong khac (néu ¢6) nhu khoang
thdi gian cac anh hudng nay thuyén giam va kha ning dung nap thuoc khi tiép
tuc su dung.

Diéu 23. Twong tic, twong ky, twong hop ciia thude
1. Tuong tac cla thube

a) Ghi diy da céc tuong tic cla thubc véi cac thude khac va cac loai
tucmi, tac khac (vi du: ruou, thuc phdm thirc dn) ¢O thé anh hudng dén tac dung
va hiéu qua diéu tr{ cua thube.

b) Pbi voi thude co tr uyén phai néu cac truong hop kiéng ki khi dung
thude (ncu ¢6). Vi du: néu udng thudc mang tinh 6n nhiét, can kiéng cac thirc dn
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song lanh; néu ubng thudc mang tinh han lwong, cin kiéng céc thirc &n cay nong
va kich '[thh

c) P6i v6i thude hoa duge ké don:
Thube hoéa duge ké don con phai bd sung céc thong tin v& twong tic thude
theo cac ndi dung sau day:

- Ghi 18 céc twong tic thudc trong truong hqrp cac tuong tac cd v nghia
lam sang dya trén nhig dic tinh dugc luc hoc va cac nghién ciru duge dong
hoc cua thubc;

- Ghi 16 hu qua cta twong téc thude: cac bidu hién 1am Sang (néu ¢0), anh
huémg cta tuong tac thude 1én nbng do thudc trong mau, cac thong s6 dugc
dong hoc cua hoat chat hoic chat chuyén héa c¢6 hoat tinh, 4nh huorng cla tuong
tac thude 1én cac két quéa xét nghi¢m. Néu 13 cach thirc xir tri dé giam thidu hau
qua cila trong tac.

- Ghi 16 co ché cia twong tac néu co ché da rd rang. Néu khéng c6 nghién
clru nao v& tuong tac thude, can ghi 18 trong phan nay.

- Cac tuong tic nghiém trong khéc ctia thube nhu: sy hip phu thubc vao
bao bi dong goi, bd tiém truyén.

2. Tuong ky, tuong hop ciia thude

- Ghi cac thong tin vé tinh tuong ky hoa hoc, vat ly ctia thubc Vol cée
thudc khéc khi tron 14n hodc dung ddng thoi, dic bidt véi nhitng thuoc dugce
hoan nguyén hofic pha loding truéc khi sir dung theo dudng tiém truyén tinh
mach.

- Cac vAn dé tuong tac nghiém trgmg khéc ctia thude, nhu: sy hép thy
thudc vao bao bi dong géi, b day tiém truyén.

- Trong trudng hop chua cé da thong tin vé tmmg ky, tuong hop cua
thubc, phai bd sung thém céu: “Do khdng c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong hop,
twong ky ciia thudc, khéng nén tron 1an thude ndy vai cde thude khéac”.

3. Céc lun y diic biét vé xir Iy thudc trude va sau khi sir dung thudc

a) Xir Iy thubc trude khi st dung (néu cb):

- Néu 18 chuén bi thude trude khi sir dung (hodn nguyén hoac pha lodng).

- Céc bién phap dé bao vé ngudi pha ché thudc.

- Néu rd dic diém bén ngoai cua thube sau khi hoan nguyén hodc pha
lodng.

b) Xt 1y thudc sau khi sir dung (néu c6);

- Phai néu céc trudng hop than trong v& vide virt bo thubc sau khi sir dung

d6i véi mot s truomg hop cu thd nhu: thube gdy doc té bao, ché phdm c6 chira
sinh vét song.



- Trong trudng hop, khong c6 huéng din sir dung hodc xir ly déc biét cén
luu ¥ voi nhan vién y té, cin ghi rd “Khong yéu cau dic biét”.

Ditu 24. Tac dung khdng mong muén ciia thude

1. Phai ghi rd céc truong hop ngimg st dung thuoc cac truong hop phai
thdng bao cho bac s¥, dugc s cac phan Gmg co6 hai ¢co thé gip phai khi st dung
thudc.

. Poi véi thuoe hoa dugce ké don

Ng0a1 cac ndi dung quy dinh tai diém khoan 1 Diéu nay, thubc hoa duge
ké don con phai ghi bd sung theo bang tom tit cac phan Ung c6 hai theo quy
dinh (néu co) sau day:

a) Bang tém tit cdc phan Ung c6 hai: dugc phan nhom theo tin sudt: rat
thuong gdp (ADR > 1/10), thuomg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gip (ADR <
1/10000);

b) Vi dbi tuo'ng ngum bénh la tré em phai mo ta: cac dac dlem vé tudi va
muc d6 cua phan Gng c6 hai trén d6i tugng ngudi bénh nhi (néu co) sy khdc
biét c6 y nghia lam sang gitta dbi tuong ngudi 6n va tré em (hodc cac nhom tudi
cu thé) vé d6 an toan cta thude (néu co). Trong truong hop néu c6 thong tin ndy
da dugc dé cap trong muyc khéc cia to hudng din sir dung, phai ghi ciu chi din
dén myc c6 thong tin;

¢) Bit ky su khac biét ndo c6 ¥ nghia lam sang (ve tan sudt xdy ra phan
mg, mic dj nghiém trong, kha nang h01 phyc va yéu cau can theo doi) & nhung
d6i tuong dic biét (vi du ngudi cao tudi, ngudi bénh co suy gan, suy than, nguoi
bénh ¢6 bénh mac kém khéc) phai duge néu 1d.

Pidu 25. Qua lidu va cach xir tri

1. Qua lidu:

Ghi cu thé cac meu ching va biéu hlf;n khi sir dung thude qué lidu: Ghi cu
thé cac triéu chung va déu hiéu ngd ddc cap tinh, kha ning gly ra di tat (néu o).

2. Cach xir tri khi ding thudc qud lidu:

a) Ghi cu thé cac bién phép hodc cach xir tri qua lidu, bao gdm ca bién
phép theo ddi, sir dung cdc thude kich thich, doi khang, gidi doc, phwong phap
tang cuong thai tror thude khoi co thé. Truomg hop chua cé thong tin hodc thong
tin chua day du thi ghi dong chit “tich cyc theo doi dé ¢ bién phap xir tri kip
thoi”.

b) Cung cip théng tin chuyén biét cho cdc dbi trong ddc bi€t nhu: nguoi
cao tudi, nguodi ¢ suy gan, suy than, ngudi bénh c6 bénh méic kém theo (néu
co).

¢) D61 voi ngudi bénh nhi: phéi ghi céc luu y ding > thudc, khoang nong do
cua thude chi dung mot liu duy nhét ciing cé th¢ gay doc tinh c6 nguy co ti
vong (néu co),
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Piu 26. Bjic tinh dwgc lyc hoc, duge djng hoc

1. Dugc luc hoc;

Cac dgc tinh duge lye hoe duge ghi bao géln cac ndi dung sau day:
a) Nhém duogc 1y va ma ATC cia thudc;

b) M ta co ché tic dung cua thube tuong ng véi cac chi dinh duoc phé
duyét va cac phan ing ¢ hai ¢6 kha niing xay ra trong qué trinh duing thudc;

¢) Tém tit nhimg két qua chinh dwgc ghi nhin tir cdc thir nghiém 1am
sang 16n hd trg cho chi dinh duoc phé duyét cia thude (néu ¢6). Péi véi thube
héa duge méi, cin md ta céc dic diém chinh cta mau nghién clru va két qua cua
nghién ctru bao gom: tiéu chi danh gid chinh (can thiét phai cd), tiéu chi d4anh
gia phu (tiy truong hop), phén tich dudi nhém hoic phan tich post-hoc (trong
trudng hop déc biét).

2. Dugc dong hoc:
Cac déc tinh duge dong hoc bao gém cac ndi dung sau day:

a) Dic tinh duge ddng hoc cia thudc (hdp thu, phan phdi, chuyén hoa,
thai trir, va cc diic tinh khac) twong tng véi lidu duge khuyén céo, ndng d6 va
dang bdo ché cia thubc. Néu khéng c6 cac thong tin nay, co thé cung cép thong
tin twong Umg clia nhitng dudng ding, dang bao ché hoic lidu dung khéc dé thay
the;

b) M6 ta sy khdc biét gifta céc yéu t& (nhu tudi, gidi tinh, cin ning, tinh
trang hit thude, ngudi bénh ¢ suy gan, suy than) anh huéng dén cic théng sb
dugc dong hoc. Néu nhitng anh hudng nay c6 ¥ nghia 14m sang, phai chi 13 bang
cac théng s6 dinh luong duge;

c) Méi lién quan giffa lidu, ndng @9, théng s duoc luc hoc (ca ti€u chi
danh gia chinh, tiéu chi phy, tdc dung phu) va dic diém cia quan the ngudi bénh
dugc nghién ciu;

d) Véi dbi tugng nguoi bénh 1a tré em: néu tom tht cac két qua tir nhitng
nghién ctru duge dong hoc trén nhitng nhom tudi tré em khéc nhau va so sanh
voi ngudi 16n (néu c6). Phai chi rd cac dang bao ché dugc sit dung cho cac
nghién ciru duge dong hoc trén tré em, néu rd cac vén d& khong chéc chén do
gi61 han sir dung trén ngudi bénh 1a tré em.

Pitu 27. Quy cich déng goi
1. Céach ghi quy cich dong goi:

Ghi ddy du céc quy cach déng goi ciia thude Iwu hanh tai Viét Nam. Quy
cach dong géi dugce ghi theo s6 dém tw nhién vé sb lugng, khdi lwgng, thé tich
cua thude chira dung trong bao bi thuong phim hodc mét don vi déng go6i nho
nhat ctia thudc phu hop cho timg dang thudc nhu sau day:
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a) Thudc dang vién: ghi sb luO'ng vién, Truong hop thudc vién hoan ghx
thém khdi lugng tinh cho mot don vi chia lidu nho nhét hodc cho mot don vi
dong goi nho nhit;

b) Thubc dang md, gel, bot, cbm, nguyén liéu 1am thude: ghi theo khdi
lugng trong mot don vi dong goi;

¢) Thube dang bt hodc cbm da liéu, dang bot dong khd co yéu céu pha
thanh dung dich hodc hén dich trude khi ding: ghi khoi lugng.

d) Thudc dang long: ghi theo thé tich trong mdt don vi dong goi.

2. Trudng hop trong mét bao bi thuong phdm ciia thube co nhleu don vi
dong gm thi phai ghi cu thé s6 lugng clia timg don vi dong goi va téng don vi
dong goi.

3. Dbi véi cac quy cach doéng goi chi cung cap cho co s& kham bénh, chita
bénh 12 bénh vién thi trén bao bl ngoai cla thubc phal ghl dong chir “Thube
cung cip cho bénh vién” hoic “Thudc dung cho bénh vién”.

4. Ghi 15 ban chit va thanh phin clia bao bi déng géi truc tiép trong t&
hudng dan sir dung

- V&i bao bi trire tiép: phéi néu rd duoc ban chét cha nguyén lidu bao bi
tiép xtc truc tiép véi thube.
- Véi céc thanh phan khac cua cac thubc: mo ta cu the ban chit cia bao

bi chira, dyng dung méi, kim tiém, bom tiém, thia dong, cbe dong, thiét bi khi
dung va c4c dung cu hd trg khac ¢6 trong bao bi thuong pham ciia thudc.

Ditu 28. S6 16 sén xuat, ngdy sin xuiit, han diing
1. S8 16 san xudt

36 16 san xult duge viét ddy du 12 “S6 16 san xuat” hodc viét tit theo mot
trong cdc cum tir sau: “Sh 16 SX”, “L6 SX”, “LSX” hoac “SLSX” kém theo
thong tin vé& ky hidu s6 16 san xut. Théng tin va chu tric cia ky higu so 16 san
xuét do nha san xuit tu quy dinh.

2. Ngay san xuét, han ding (hodc han sir dung):

a) Ngay san xudt, han ding (ho#ic han st dung) dugc ghi day du 13 “Ngay
san xuét”, “Han dung” hofc “Han str dung” hodc duogc v1ct tit bang chir in hoa
1a “NSX”, “HD” hodc “HSD”, tlep sau la théng tin vé ngdy san xuat, han su
dung clua thude.

b) Ngay san xuft, han dung ghi theo thir tu ngay, thang, ndm cda ndm
dwong lich. M&i s6 chi ngay, chi thang, chl nam gh1 bang hai chit sb, riéng dbi
voi chi s& ndm con duoc phép ghi bang bon chif sb. SH chi ngay, thang, ndm cla
mdt mbe thoi gian phm ghi cing mét dong va duoc phén cach gilta ngdy, thang,
ndm ¢ thé ding dau 7 (dd/mm/yy), “.” (dd.mm.yy), “-” (dd-mm-yy), déu céch
(dd mm yy) hoic ghi lién nhau (ddmmyy).

[T 4]
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Vi du: thube, nguyén liéu lam thude san xuét vao ngay 05 thang 07 nim
2015 va c¢6 han ding 24 thang (02 nim) thi thdng tin ngay san xuat, han dung
dugce ghi nhu sau:

- NSX: 050715, 05/07/15, 05.07.15, 05-07-15; hodic NSX: 05072015,
05/07/2015, 05.07. ”Ol‘i 05-07-2015;

- HD: 050717, 05/07/17, 05.07.17, 05-07-17;, ho@ic HD: 05072017,
05/07/2017, 05.07. 2017 05-07-2017.

c) Trudng hop bao bi ngoai caa thubc c6 chwra bng, lo dung mdi pha tiém
hodc bd kit san pham thudc thi nhin bao bi ngoai phai thé hlt;ll nhu sau:

- Trudmg hop ngay san xuit, han ding cta thudc co chira 0 bng, lo dung
mdi pha tiém hodic bd kit 1d nhu nhau thi ghi chung ngay san xudt, han dung trén
nhin bao bi ngoai;

- Truong hep ngay sin xudt, han ding cua thude cé chira ong, lo dung
mdi pha tiém hoiic cic thanh phén trong bd kit san ph’im thude 1a khéc nhau thi
ghi h:;m ding nhu sau; han ding cua tung thanh phan thude xem trén bao bi truc
tiép (6ng, lo dung, mdi pha tiém, méi thanh phan clia bc;) kit) va ghi rd: Han dung
ctia bo kit san pham duoce tinh theo han ding ngén nhét ctia thanh phén c6 trong
b0 kit.

d) Trong trudmg hep vi 1y do qubc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khic phuc hdu qua thién tai, thim hoa, B trirdmg B Y té quyét dinh viée
thay d6i han dung ctia thude da gh1 trén nhin thudc d6i voi timg truong hop cu
thé trén co s¢ can el vao chit lugmg thudc va tinh hinh thye té gitra lgi ich va
nguy co hojc thiéu nghiém trong ngudn cung tmg thude trong nudo.

3. Cach ghi ngdy san xudt, han ding (hodc han sit dung) trong mot sb
truong hop:

a) Trudng hop nhidn géc ghi ngay san xuét, han dung bang tiéng nuéc
ngoai:

- Trén nhin ghi ngay san xuét, han dung bang tleng nudc ngoai thi trén
nhdn phu phai ghi nhu sau: ngay san xuét (NSX), han dung (HD/HSD) xem
thong tin ghi ngay san xuét, han ding bing tiéng nudc ngoai in trén nhin gbc
san phim.

Vi dy: NSX, HD xem “Mfg Date”, “Exp Date” in trén nhan.

- Trén nhin tiép xtc truc tiép véi thude ghi han dung theo dang
“thang/ndm” (mm/yy, mm/yyyy), nhén bao bi ngodi ghi han ding dy da theo
dang “ngay, thang, nam” (dd/mm/yy, mm/dd/yy) thi han dung cua thube dugc
tinh theo han dung ghi trén nhén bao bi ngoai.

- Trén nhén tiép xtic tryc tiép véi thude va nhin bao bi ngoai ghi han ding
theo dang “thang/ndm” (mm/yy, mm/yyyy).
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Ngay san xuét ghi day dua dang * ngay/thang/nam” thi han dung ghi trén
nhén phu duoc tinh va ghi dén ngay theo ngdy hofic trude 01 ngay so voi ngly
san xudt thudc ghi trén nhén.

Truong hop san xuét ghi theo kiéu “thing/ndm”, han dung phai ghi 1a
“han dung la ngay cudi cliing cta thang hét han”.

b) Trudng hop nhén bao bi trye tiép c6 kich thudc nho khdng du dién tich
dé ghi vé s 16 san xuat, han ding hodc cac ky hi¢u tuong {rng vé “So 16 SX” va
“HD” theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay thi co thé ghi cac day so biéu thi cho
s6 16 san xuat, han dung trén nhan bao bi tryc tiép va trén nhin bao bi ngoai phai
ghi ddy du cac thong tin nay theo quy dinh.

¢) Cach ghi han dung cta thudc trong to hudng dan st dung:
- Ghi 15 khoang thoi gian ké tir ngdy san xudt;

- Han dung sau khi m¢ nap bao bi truc tiép lan dau ddi véi cac dang thuoc
chua phén liéu nhu thude nhé mat hodc cac dang thuoc nhé miii, nho tai, thude
md, gel dimg nhiéu 14n va thudc dang léng da lidu d& ubng hodc dang vién déng
chai, lo ¢6 quy cach déng gbi 1én (néu co);

- Han dung sau khi pha ché dé sir dung d6i v6i thude bdt, thude cbm c6
yéu céu 'phai pha thanh dung dich hoéc hén dich trudc khi sir dyng nhu: thudc
bot, thudc ¢bém pha hdn dich, dung dich ding dé tiém hoic udng;

Diéu 29. Piéu kién bio quan thudc, nguyén liéu Iam thubc
1. Nhin thude, nguyén liéu 1am thudc, t& huéng dan st dung:

Phai ghi 18 dlcu kién bao quan cin thlet vé nhiét dd (ghi bang don vi
Celcius duge viét tit 1a °C va phai ghi bing s6 cu thé) va cac lwu ¥ vé do am,
anh sang hodc cac yéu chu bao quéan dac bigt khac tai noi bao quan hodc khi van
chuyén dé khéng anh hudng dén chit luong thube trong qua trinh bao quan va
Iwu thong (néu cb).

Vi du: Bao quan noi khé, tranh anh séng, nhiét 4o khoéng qua 30°C.

2. Phai ghi 16 cac yéu chu vé thoi han sir dung va didu kién bao _quan
thuoc trong t& huéng din sir dung thube ddi voi trudng hop sau khi mé nép 1an
déu, sau khi pha loang hodc sau khi pha lai thanh dung dich d6i v6i cac dang
thude ¢o yéu cau pha lodng trude khi sir dung (néu cb).

Bitu 30. S6 gidy ding ky lwu hanh, s6 gidy phép nhép khiu
1. 6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam,

Ghi diy da la “SH gidy ding ky luu hanh” hoéc “S6 glay dang ky” hogc
ghi tit 1a “SPK” kém theo ky hiéu sb gidy dang ky do Bo Y té quy dinh va cap
cho thudce, nguyén liéu lam thudc duge phép luu hanh rén thi truong,

2. Sb gidy phép nhap khau:
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Ghi day du 1a “Sé gidy phép nhdp khau” hodc ghi theo chit viét tit trén
nhan la “GPNK” kém theo sb gidy phép do don vi chirc niing thudc Bo Y té quy
dinh va cap gidy phép nhép khau thude, nguyén liéu lam thude.

Diu 31. Tén va dia chi 3 chiic, c4 nhén chiu trach nhiém vé thude,
nguyén liéu 1am thube

1. Ghi tén va dia chi cta t8 chitc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc,
nguyén li¢u lam thudc d6i véi timg trudng hop cu thé nhu sau:

A A b A Al l’\ )l ): ’
a) Thudc, nguyén liéu [am thudc san xuit trong nudec:

- Ghi t€n, dia chi cha co s¢ san xuit thudc, nguyén liéu 1am thuéc dbi véi
thudc, nguyén lidu lam thude huu hanh trén thi truong.

- Thube dwoc ché bién, bao ché, pha ché, san xuht thuéc trong cac co s¢
khdm bénh,‘ chita bénh quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Pidu 70 hodc khoén 2,
khoan 3 Diéu 85 Luét Dugc:

Ghi tén, dia chi cia bénh vién ché bién, bao ché, pha che, san xuit thudc
thuée.

b) Thuébe, nguyén liéu lam thudc nhép khiu dé lwu hanh tai Viét Nam.
- Ghi tén, dia chi cia co s& san xudt thudc, nguyén liéu Iam thuéc;

- Ghi tén, dia chi cia co s& nhap khiu thube, nguyén liéu lam thubc hoic
ghi tit 1a; “DNNK:.......” va khong yéu cAu phai ghi cu thé tén, dja chi co s&
nhap khéu. Truéc khi dua thude ra luu hanh trén thi trudmg, phai bd sung ghi 15
tén co s¢ nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc trén nhin gbc hodc nhan phu.

C& chit ghi tén clia co s& sdn xudt khong duge nhéd hon tén ciia co s¢f nhip
b ’ hd [ 4 - I’\ I',\ ‘ r
khéu va céc co s6 khac c6 lign quan dén thudc (néu ca).

¢) Thudc ¢6 sy tham gia san xudt boi nhidu co s& san xuét khac nhau thi
ghi tén, dia chi clia tit ca co & tham gia san xudt thubc. Tén cua cdc co s& tham
gia vao san xudt thudc phai ghi véi ctng ¢ chif va & cing mdt mit nhin (cing
mit phang).

d) Thude duge san xuét nhuong quyén thi phai ghi: “Sén xuat theo
nhugng quyén clia: (ghi tén, dia chi co s& nhuong quyén) tai: (ghi tén, dia chi co
so nhan nhuong quyén)”. Tén, dia chi cta co s¢ nhugng quyén phai co cliing c&
chﬁ‘vz‘t dugc ghi ¢ cliing mét mit nhan (cling mét phf’mg) v0i co s¢ nhén nhugng
quyén.

d) Thude san xuat gia cong thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén, dja chi ciia bén
nhin gia c6ng) theo hop ddng vai: (ghi 1€n, dia chi bén dat gia cong)”. Tén, dia
chi cua co s& nhdn gia cOng phai c6 cing ¢& chit va dugc ghi & cing mdt mit
nhén (cing mit phing) véi co s& dit gia cong.

e) Thudc san xudt theo hinh thirc chuyén giao cong nghé thi ghi: “San
xudt tai: (ghi tén, dia chi cia bén nhan chuyén giao cong nghé) dugc chuyén
giao cong nghé tir: (ghi tén, dia chi bén chuyen giao cong nghé)”. Tén, dia chi
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clia co sO chuyen glao cong nghé phai ¢ cung cd chit va dugc ghi & cung mot
mit nhén (cing mit phing) voi co s& nhin chuyén giao cong nghé.

2. Céach ghi tén, dia chi cta td chirc, c4 nhan chju trach nhiém vé thudc
quy dinh tai khoén 1 Piéu nay:

a) Phai ghi ddy d0 tén, dia chi cua co s¢ theo dung tén, dia chi ghi trong
cac van ban phap ly li€n quan dén viéc thanh lap co s& do.

- Tén co s6: 14 tén co s duge ghi trong gidy diing ky doanh nghiép hofc
glay chirng nhén dau tu hoic glay phép kinh doanh dugc co quan co thim quyén
cép. Ghi 10 vai tro cua co s chiu trach nhiém vé thudc (san xuét, phén phéi,
nhap khéu va cac truomg hop khéc).

C6 thé ghl thém tén giao d1ch bén canh tén day du td chirc, ca nhan chiu
trach nhi¢m ve thube. Di véi thude nhép khdu ghi tén co s& san xuét duge ghi
trong gidy ching nhan san pham duoc hodc gidy chimg nhan Thye hanh t6t san
xuét thudc do co quan ¢6 tham quyén tai nuGc so tai cp.

- Dia chi cia co s¢ dang ky, san xuét, nhap khiu, xuét khéu thube, nguyén
liéu 1am thudc, nha thude: tly timg truong hop co thé ghi theo dia chi try s&
chinh hodc dia chi tai dja diém kinh doanh thude.

Truong hop 1& co sO san xuit thudc, nhap khéu thubc phai ghl dla chi san
xuét thudc, dia diém kinh doanh thubc dung nhu dja chi duge cap gidy chimg
nhan du didu kién kinh doanh thube.

Db6i véi thude nhap khiu, gh1 dia chi co s& san xult dugc ghi trong g1ay
chimg nhén san pham dugc hodc glay chung nhén Thyc hanh t6t san xudt thude
do co quan c6 tham quyen tai nudc & tai cap.

- Dia chi co s& kham bénh, chua benh

Ghi dling dia diém san xuit thudc cia co s& kham bénh, chita bénh theo
gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh hodc quyét dinh thanh 1ip co s
kham bénh, chira bénh cua co quan c6 thdm quyen

b) Tén to chirc, ca nhan va dja danh ghi trén nhén, & hudng dan sit dung
khong duge viét tit, trir diém d khoan 1 Piéu 10 ciia Thong tu nay;

_ ¢) Cach ghi dia chi ctia co 50 san xuét thubc hodc cac co s& khéc lién quan
dén thude:
- Thudc san xudt trong nudc: Ghi theo s6 nha, duong phd (thén, xom), xd
(phuong, thi trdn), huyén (quén, thi x4, thanh phd thudc tinh), tinh (thanh pho
true thudc trung vong);

- Thudc nhdp khau: ghi ding dia chi cla co s¢ san xudt (bao E,om tén
nuoc san xuht) duge ghi trong cdc tai liéu phap ly co lién quan dén thuoc nhu:
gidy chung nhan san phiam dugc, gidy ching nhan Thye hanh t6t san xuét thude.

3. Céach ghi tén, dia chi cua cac t6 chirc, ca nhin khac lién quan dén thube

a) Ngoai tén va dla chi clia t6 chie, ca nhan chiu trach nhiém vé thube
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, nhin thudc co thé ghi tén, dia chi, biéu trung
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(logo) ctia céc t6 chitc, ¢4 nhan khac co lién quan dén thubc nhu: co s& dang ky
thude, cong ty phan phoi thue, cong ty s¢ hiru nhan hidu hang héa hoic tén cac
t6 chitc, c4 nhan khac c6 lién quan dén thube va phai ghi 8 vai tro, trach nhiém
chia cée co sé ndy dbi véi thude;

~ b) Tén, dia chi, bidu trung (logo) cua céc td chirc, ca nhan ¢6 lién quan
dén thu6c quy dinh tai diém a khoan 3 Pibu nay ghi trén nhin cé kich thude
khong dugce 16n hon tén, dia chi hoic bidu trung (logo) ctia co s& san xuét trir
truong hop td chirc nay chimg minh dugc minh 14 chi 86 hitu san phém:;

¢) Trudng hop trén nhén c6 ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) cua cong ty
phan phdi thude thi tén, dia chi, biéu trung (logo) clia cong ty phén phoi khong
duge c6 kich thude 16n hon tén, dia chi, bidu trung (logo) cta co s& san xuat.

d) Néu co so san xn}ét thudc 1a thanh vién hodc don vi phy thude trong
mdt to chitc nhu cong ty, tong cong ty, tap doan, hi¢p hdi va cac td chirc khic thi
¢ quyén ghi tén hofc tén va dja chi, nhin hiéu hang héa, thuong hiéu va céc noi
dung khac ctia t0 chirc d6 trén nhan khi duge céc té chitc nay cho phép, nhung
van phai ghi dia chi noi san xudt ra thude.

Vi du: thude san xudt tai chi nhanh cong ty & dia chi A thudc cong ty B thi
trén nhan ¢ quyen ghi “Céng ty B, Chi nhanh cong ty, san xudt tai dia chi A”.

Pidu 32. Xuit xi ciia thude, nguyén li¢u 1am thubc

1. Céch xéc dinh xuat x(r cvia thube, nguyén lidu 1am thude

a) Xuét xir ctia thuc, nguyén liéu 1am thube dwoc xac dinh theo quy dinh
Luét Thirong mai, céc vin ban huéng din Luét T hurrong mai vé xuét xit hang hoa
va c4c vin ban phép ludt c6 lién quan.

b) Té chirc, c4 nhan san xuét, nhap khiu tr xdc dinh va ghi xuft xtt cua
thudc, nguyén liéu 1am thube cuia minh nhung phai bao dam trung thyc, chinh
xdc, tuln tha cic quy dinh cia phép luat vé xuét xir hang hoa ho#ic Hiép dinh ma
Viét Nam da tham gia ky két.

2. Cach ghi xudt xir cia thude, nguyén liéu 1dm thude

Xuét xi ctia thube, nguyén lidu lam thude duge ghi trén bao bi ngoai cia
thudce, nguyén liéu 1am thudc nhu sau;

a) Ghi cym tlr “xuéit x| “san xuét tai:” hodic “san xudt boi:” kém theo
tén nude hode viing lanh thé san xuét ra thudc, nguyén lidu lam thubc.

Tén nude hodc vung lanh thd san xudt ra thubc, nguyén liéu 1am thude
khéng dugce viét tat.

b) Trudng hop thude, nguyén lidu lam thudc c6 xuit xt clng véi qubc gia
hodc ving lanh thd san xuat ra thude, nguyén liéu lam thudc thi chi y€u céu ghi
tén nudc san xuét bang tiéng Viét hodc tiéng Anh trong trudng hop dich ra tiéng
Viét khong c6 ¥ nghia ho#ic khong dich ra duoc.
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¢) Trudng hqp lhuoc nguyen liéu lam thube ¢6 xudt xir khac quoc gia
hogc vung lanh thd sdn xudt ra thubc, nguyén liéu lam thude thi phai ghi day du
théng tin xudt xi cia thude theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu nay.

3. Péi véi thude, nguyén lidu lam thuoc san xudt tai Viét Nam dé hru
hanh trong nude da ghi dia chi cla noi san xudt ra thudc, nguyén ligu lam thude
d6 thi khoéng yéu ciu phai ghi xuét xit clia thude, nguyén liéu lam thude.

Pitu 33. Céc néi dung khic thé hién trén nhin thube

1. Khuyén khich céc td chirc, ca nhan chju trach nhiém vé thudc ghi m3 sb
ma vach hodc déan tem chong hang gid va c4c ndi dung ¢6 tinh chét bao mat,
chéng hang gia c6 li€n quan dén san phdm trén nhin thuoc dé phong chéng hang
gia ho#c dé dang nhén biét san phim.

2. Té chite, c4 nhan chiu trach nhiém vé thudc dugc phép ghi 1én nhan
nhiing ndi dung khac ngoai nhitng ndi dung bét budc quy dinh tai Thong tu nay.
Nhiing ni dung ghi thém khéng dugc trai vi phap lut, khong mang tinh chat
quéng cao thudc va phai bdo dam trung thyc, chinh xdc, phan 4anh dung ban chit
va cong dung cta thude, khéng che khuét, khong lam sai 1¢ch nhitg ndi dung
bit budc ghi trén nhan thudc va phai bao dam cdc ndi dung bit budc dung nhu
nhan 42 duge cac don vi chiic ndng cua By Y té phé duyét.

Chuong IV
DPIEU KHOAN THI HANH

Piéu 34. Hiéu lwc thi hanh
1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké trngdy thang  n#m 2017.

2. Ké t ngay Thong tr ndy co higu lyc thi hanh, cac noi dung quy dinh
ghi nhin ddi véi sinh pham chdn doan in vitro quy dinh trong Thong tu 56
06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 ndm 2016 cia B¢ truong B6 Y té quy dinh
ghi nhan thudc tiép tuc ¢6 hiéu lyc cho dén khi ¢6 vin ban huéng din thay thé.

3. Théng tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 cua Bd
trudng BO Y té quy dinh ghi nhan thudc hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy co
higu lyc thi hanh, trir khodn 2 Didu 34 Théng tw nay.

Piéu 35. Diéu khodn chuyén tiép

1. Thuc da duoc c,ap gidy dang ky luu hanh hodc cip gidy phép nhip
khiu theo don hang nhdp khiu thubc chwa co gidy ding ky luu hanh thuc hién
ghi nhan va phé duyét ndi dung trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, thyc hién
nhu saw:

a) Puoc tiép tuc luu hanh voi mau nhin va to huong dén st dung di duoc

cac don vi chirc ning thude B Y t& phé duyét cho dén hét han dung cia thu()(,

va cho dcn hét hidu luc cla glay dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude

hoac g gidy phép nhap khiu thude, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu nay.
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_b) D61 vai céc thube phéng xa, thubc ddc thude Danh muc thudc phai
kiém sodt dic biét theo quy dinh ctia B6 Y té phai clp nhat mau nhin va to
hudng dén sir dung theo quy dinh tai cic vin ban nay.

2. Céc hd so ding ky luu hanh thude hogc hd so nhip khau thube chua c6
gidy ding ky Iuu hanh da ndp tai cac don vi chitc ning thude Bo Y (& nhung
chua duge cdp gidy ding ky luu hanh hoic gidy phép nhap khdu trudc ngay
Théng tr nay ¢6 hi¢u Iyc thi hanh thi dwge xem xét nhur sau:

a) Co s6 ding ky thude, nhip khau thude duoc phép bd sung hé so vé
nhin va t& hudng dan sir dyng thude theo quy dinh tai Thong tu nay dé duge
xem xét tham dinh va cip gidy ding ky lru hanh hogc gidy phép nhap khiu
thude chua co gidy ding ky luu hanh.

b) Truomg hop khong bd sung hd so thi duge xem xét ndi dung nhan va t&
huéng dén sir dung dé thdm dinh theo quy dinh Thong tu s6 06/2016/TT-BYT
ngay 08 thang 03 nam 2016 cua Bo truéng B Y té quy dinh ghi nhan thude dé
clp gidy déing ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

Trong thoi han 06 (sdu) thang, k& tir ngay duge cép gidy ding ky luu hanh
thube, nguyén lidu 1am thudc, co s chiu trach nhiém ghi nhan thudc c6 trach
nhiém céip nhit ndi dung qhﬁn, huong din sir’dung thco quy dinh cia Thong tu
nay dudi hinh thitc ndp ho so dé nghi thay doi, b6 sung giay dang ky luu hanh
thudc theo quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc ding ky thude, nguyén liéu lam
thudc cua Bo Y té.

3. Céc hd so diing ky luu hanh thube theo hinh thitc d& nghj thay déi, bé
sung gidy phép ding ky luu hanh thude ma c6 sy thay dbi mau nhan, ngi dung
huéng dan sir dung da nop hd so tai cac don vi chirc niing thude BO Y té nhung
chua dugc phé duyét sur thay ddi, bd sung trude ngay Thong tu nay ¢6 hiéu luc
thi hanh thi dugc xem xét nhy sau:

a) Co s¢ dang ky thudc, nhip khau thuée duge phép bd sung hd so vé
nhan va t& huong dan st dung thude theo quy dinh tai Thong tir nay dé dugc
xem xét thdm dinh va phé duyét ndi dung thay déi, bd sung theo quy dinh tai
Théng tur nay.

b) Trudng hop khéng b6 sung hd so thi duge xem xét noi dung nhén va ty
huéng dan sir dung dé thim dinh theo quy dinh tai Thong tur s6 06/2016/TT-
BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 cta Bo truong Bd Y té quy dinh ghi nhin
thube.

Mau nhan, t& hudng din st dung duoc phé duyét sy thay doi, bd sung
duoc leu hanh dén hét hidu lye cua gidy phép hwu hanh thude hodc cho dén khi
duge phé duyét sy thay dbi, bd sung méu nhan va to huéng din sir dung & 1An
thure hién sy thay ddi, bd sung lién quan dén nhan, hudng dan sir dung liép theo.

Diéu 36. Cong bd ndi dung t& huéng din si dung thube

1. Cyc Quan ly Dugc c6 trach nhiém ra soat, cdp nhat va cong bd toy
. 5 L. 1% . A o A A g ’ N a
hudng dan sir dung d6i vai cac thube da duege cap so dang ky luu hanh thude
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Danh muc thude biét duge goe 1a thude héa duge do Bj truong Bo Y té ban
hanh trén website ctia Cyc Quin ly Duoce d& cic co so san xudt, ding ky thude
tham khao trong qua trinh chudn bj hd so ding ky thude theo quy dinh nhy sau:

a) Pén ngay 01/06/2018, phai dang tai toan bd to huéng dan sir dung da
duoc Cuc Quan ly Duge phé duyét Ien website cua Cuc Quan 1y Dugce d6i véi
cac thude thude Danh myc thude biét dwoc gde do Bo trudng B Y té ban hanh.

b) To huong dan st dung thube thude Danh muc thube biét duqo gbc ¢cb
ndi dung thay déi, b6 sung trong qua trinh lwu hanh phai duoc cong bd va dang
tar trén website clia Cuc Quan ly Dugc trong thoi han 30 ngay lam viéc ké tir
ngay ky ban hanh cong van phé duyét ndi dung bé sung, thay ddi t& hudng din
st dung.

2. Céc co so ding ky thude, san xudt thube co trach nhiém cap nhat, bd
sung cac ndi dung trong td huémg dan sir dung thude ddi voi cac thude generic
phtt hop vai cic ndi dung hudng dan sir dung ctia thude thude Danh muc thube
biét duoc géc dugce dang tai trén website cia Cuc Quan ly Dugc theo quy dinh
nhu sau:

a) Ké tir ngay 01/06/2018, cac hd so ding ky {uu hanh thuoc hd so nhip
khau thudc chua co gidy phép luu hanh tai Viét Nam cla thudc generic phai
chudn bi to huéng dén st dgmg thude theo céc néi dung hucmg dan sir dung cia
thude thuge Danh myc thube biét duge gbe twong Gng vdi nong do, ham lugng,
hoat chit, dang bao ché, dudng ding cia thude, cy thé nhir sau:

- Théng tin vé hiéu qua nhu: chi dinh, cach dung, heu dung cua thuoc
generic khéng dugc ghi thong tin vuot qua thong tin cia thude biét duge gbe
tuong ung.

- Théng tin vé an toan nhu: chéng chi dinh, thén treng, dung thube cho
phu nir ¢6 thai va cho con bu, anh hudng cua thudc dbi véi cong viée, phan ing
¢6 hai clia thude, tuong tac ctia thude generic khong duge it hon so vdi thong tin
cla thude bi¢t duge gdc tuong (g, trir cdc thong tin lién quan dén sy khac nhau
vé thanh phén ta duge, duge dong hoc, duge lue hoc.

b) Trong vong 12 thing ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc cong bd va ding
tai t& huiedmg dan sir dung cia thude biét duoc gdc trén website cua Cuc Quan ly
Dugec, cic co so ding ky thude, co s san xudt thude generic c6 trach nhiém ty
cdp nhdt noi dung nhén, huong din sir dung theo t& hudng dén sir dung cua
thude bidt duge ge ddi vai cac thong tin quy dinh tai diém a khoan 2 Pitu nay.
Ricng cac trudng hep thay doi ndi dung thu hep chi dinh, thay d6i lleu diing, doi
tuong ding thude, bd sung chdng chi dinh, cdc co s¢ ding ky thube, co so san
xuit thude generic phai thuc hién trong vong 03 thang.

Picu 37. Dicéu khodn tham chiéu

Trong truomg hgp cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duge
vién din trong Thong tu ndy ¢6 sy thay doi, bd sung hoidc duoc thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phép luat mai.
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Piéu 38. Tréch nhiém thi hanh

Cuc Quin 1y Duge, Cuc Quén ly Y Duge cb truyén va cac don vi thude
B Y 18, S0 Y t€ céc tinh, thanh pho tryc thude trung wong, Téng cong ty duoc
Viét Nam, céc co s& san xuat, ddng ky thudc trong nudéce hodc nudce ngoai, co sé
nhap khiu hodc xuét khéu thude, nguyén lidu lam thude, co s& kham bénh, chita
bénh va co s& pha ché thube theo don cé trach nhiém thuc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 vén dé vuéng mic, dé nghi céc td chie,
ca nhan kip thoi phan anh veé BoY té (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y Dugc

cd truyén) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin:

- Vin phong Chinh phii (Céng bao, Cdng théng
tin dién tir CP),

- Céc Thit trudéng B Y té;

- B9 Tu phap (Cuc Kiém tra vin bin QPPL);

- B4 Khoa hoc va Cong nghé (Vu Phap ché);
-B§ Cong Thucng;

- B3 Tai chinh (Tong Cuc Hai quan);

- Cac B9: B9 Cong an (Cuc Y té), B6 Quéc
phong (Cuc Quan y); Bé Giao théng vén tai
(Cuc Y té);

- 8& Y té céc tinh, thanh phé truc thude TW;

- Céc Vuy, Cuc, Téng cuc, Vian phong B, Thanh
tra B - B§ Y té;

- Hiép h41 Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam

- Céng thong tin dién t¥ B Y té;

- Céc co sé& san xudt, ding ky thudc tai Viét
Nam;

- Luu: VT, PC, QLD (3b).

BO TRUONG
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