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Chuong I

NHUNG QUY PINH CHUNG
(TU Diéu 1 - Piéu 6)



ieu chinh cua Thong tw

(Piéu 1)
Pham vi dieu | Cac truong hdp khong thudéc pham vi | Ghi chi
chinh diéu chinhcua TT
Quy dinhvé |1. Nhan thudc phuc vu cac hoat
ndidungva |dong nghién cwu, kiém nghiém,
cach ghi kiem dinh, ...
nhan thudc Ghi nhan
"ﬁ’u hanh trén | o Nhan thubc chwa co SPK quy g?r?ﬁ e
thi trwon - e : !
| 9 dinh tai dlerAn b,d,d,evag hodn 2
Luat duwoc
3. Nhan thudc thang can theo don
ban truwc tiép tai cac co s& KCB e

khéng phai dang ky lwu hanh va
khong Iwu thong trén thi tredong.



VB tham khao/Khoản 2 Điều 20 Luật dược.pptx
VB tham khao/Khoản 2 Điều 20 Luật dược.pptx
VB tham khao/Điều 37 Luật dược 2005.pptx
VB tham khao/Điều 37 Luật dược 2005.pptx
VB tham khao/Điều 37 Luật dược 2005.pptx
VB tham khao/Điều 37 Luật dược 2005.pptx

= Trach nhiém ghi nhan thudc

CIETE))
Poi tugng Thuoc SX | Thudc SX & Ghi chu
tai VN | NN nhap khau
Cad sG dang ky |

Cd sO san xuat

Cd sG xuat
khau

Thuoc xuat
khau

Cd s3 NK thuoc

Thuoc chua
cO SPK




Vi tri nhan thuoc

(Piéu 3 & 4)

Yéu cau chung:

No6i dung ghi trén nhan thudc phai bdo dam trung
thwe, ré rang, chinh xac, phan anh dung ban chat
cla thudc va theo dung ho so dang ky thudc, ho so
nhap khau thu6c da dwoc B Y té phé duyét

Vi tri cua nhan:

Nhan thudc phal dwoc gan trén bao bi thwong
phdm cua thudc & vj tri ma v&i quan sat théng
thwdng co thé nhan biét dwoc dé dang, day du cac
ndi dung quy dinh cua nhan ma khoéng phai thao roi
cac chi tiét, cac phan cua thudc.

biéu 3&4



(Piéu 5)

1. Cac to6 chirc, ca nhan co6 trach nhiém ghi
nhdn thuoc tw xac dinh kich thwéc cua
nhan thuoc;

2. Kich thwée, mau sac, hinh anh ...ghi trén
nhan phai r6 rang, dé doc, dé nhan biét va
theo quy dinh sau:

v Noi dung bat budc phai c6 mau twong phan
so v&i mau nén cta nhan;

v Chiéu cao chir ghi ndéi dung bat budc trén
nhan khong dwoc thap hon 1,2 mm, trén
nhan phu khéng dwore thap hon 0,9 mm.

biéu 5



an nhan va bs nhan phu

(DPiéu 6)

1. Cac ndi dung bat buéc thé hién trén nhén phai
dwo’c‘ghi bang tiéng Viét, trq’ mot s6 ndi dung dwoc
ghi bang cac ngdn ngtr cd goc chir cai latinh:

v Tén thuéc: Tén biét dwoc, tén gdc hoadc tén
chung quodc té cua thudc;

v Tén chung quoc té hoadc tén khoa hoc kém cong
thirc hoa hoc, cong thirc cau tao cua dwoc chat,
td dwoc, thanh phan cla thudc;

v' Tén, dia chi co s& nwéc ngoai dang ky, san
xuat, nhwong quyén, s& hiru thubéc hoac gia
cong san xuat thudc.

biéu 6



nm-hgir ghi trén nhan va bs nhan phu

Piéu 6- (ti&p

2. Poi v&i thudc SXTN dé Iwu hanh trén thi trwéng:

Phai ghi nhédn bang tieng Viét. (duoc phép ghi dong thoi
bang ngon ngir khac, noi dung ghi bang ngon ngd khac phai
tiong (ng voi néi dung bang tiéng Viét va kich thuoc chir
khong dworc Ion hon ndi dung ghi bang tieng Viét)

3. Poi v&i thudc nhap khau dé lwu hanh trén thij trudng,
ghi nhan theo mét trong hai cach sau day:

v'Ghi nha@n géc bang tiéng Viét doi voi cac ndi dung bat
budc, co thé ghi ddong thdi bang ngdn ngl» khac. Cung mot
ndi dung trén nhan gobc thi kich thwéc chiy clia ngdn ngir
khac khong dwoce Ién hon kich thuwde chir tieng Viét.

v'Ghi nhan phu v&i cac ndi dung bat budéc bang tiéng
Viét ma nhan goc con thiéu theo quy dinh tai Diéu 10

Thong tw nay va phai gilr nguyén nhan goc. Didy 6



gthh1+ren nhan va bs nhan phu

Dieéu 6- (tiep)

4. Thuéoc NK ma nhan gc“'>,c chwa t‘hé hién hoac thé hién
chwa du nhirtng ndi dung bat buéc bang tiéng Viét thi co s&
NK duoc phéep thong quan dé dan bé sung nhan phu.

Viéc dan bd sung nhan phu dwoc thwe hién trong GMP, GSP
cla co s& NK c6 chirc nang NK thudc thanh pham hoac lam
dich vu bdo quan thubc trwdc khi dwa thuodc ra lwu hanh
trén thi trieong.

5. Trwdng hop thude san xuat trong nwdc dé XK ma tdé chive,
cd nhan nwéc ngoai NK yéu cau ghi nhan thudc theo hop
dong mua béan thudc va chiu trach nhiém vé yéu cau ctia minh
thi CSSX va XK thudc dwoc thwe hién theo hop ddng véi diéu
kién khéng lam sai I&ch ban chat cla thudc, khéng vi pham

phap luat.
Diéu 6



Chuong II
NOI DUNG CUA NHAN THUOC

Muc 1

NOI DUNG BAT BUOC THE HIEN TREN
NHAN BAO BI THUO’NG PHAM VA NHAN
PHU

(Tu Diéu 7 dén Diéu 12)



TIEP CUA THUOC TP, VX, SPDT, HUYET THANH

NoOi dung Bao bi ngoai | Bao bi TT
a) Tén thubc v v
b) ;Fhér]h phan cla thuoc: hoat| v (gay du) jgfg3kga;y da)
chat, ham lwong
c) Dang bao ché, QCBG v -
d) Cb, Cach dung, CCb v -
d) SO LSX, NSX, HD, PKBQ v SLSX, HD
e) SPK/s6 GPNK; v -
g) Cac dau hiéu lvu y v
h) Tén, dia chicta TC CTNT v Tén CSSX
i) Xuat x& cla thudc. v -




TIEP CUA

NoOi dung

;"ﬁ’m’sl NGOAI & TRUC

SPCD IN VITRO

Bao bi ngoai

Bao bi TT

a) Tén sinh pham

v

b) Thanh phan SP: HC, HL

v day du

c) QCDG

v

d) Muc dich SD, cach dung

d) S6 LSX, NSX, HD, BPKBQ

SLSX, HD

e) SPK/sd GPNK;

g) Cac dau hiéu lvu y

h) Tén, dia chicua TC CTNT

Tén CSSX

i) Xuat x(r ctia SP




- @ ==
\( Nhan bao bi ngoai c6 kich thwéc nho

Trwong hop nhan bao bi ngoai c6 kich thwéc nho ko ghi dwgc
cac ndi dung bat bubc, phai ghi cac néi dung sau:

Noi dung SPCD in vitro
a) Tén thudc/sinh pham v
b) Thanh phan: HC, HL
c) QCDG
d) S6 LSX, NSX, HD, BPKBQ
e) SPK/s6 GPNK;
h) Tén, dia chicua TC CTNT
i) Xuat x& cta thudc/SP

Nhi*ng néi dung bat budc khac con thiéu phai dwoc ghi trén
nhan phu theo quy dinh tai Biéu 10 Thong tw nay

biéu 7



Bat buéc nhan bao bl trung gian nhén

(Piéu 8)

1. Nh&n bao bi trung gian ctia thudc thanh pham phai
ghi t6i thiéu cac ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) Tén co s& san xuat;

c) SO 16 san xuat, han dung.

2. Trwdng hop bao bi trung gian la chat liéu trong
suot co the nhin thay cac thong tin ghi trén nhan trec
tiep thi bao bi trung gian khong yeu cau phai ghi cac
thong tin quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.

Diéu 8



gl tén CSSX trén nhan bao bi tryc tiép

GIETR:))

% Tén co s& san xuat: Tén CSSX c6 thé ghi theo tén
viét tat/tén giao dich bang tiéng Anh nhwng phai
bao dam nhan dién duwoc tén CSSX.

< Trwdng hop thudc cé nhiéu co s& tham gia san
xuat, co thé ghi theo moét trong 2 cach sau day:

v' Ghi day du cac co s& tham gia san xuat
thudc thanh pham;

v" Ghi tén co s& chiu trach nhiém xuat
xuweng 16 thudbce.

biéu 9



N = = Nhan phu

(Piéu 10)

1. Nhan phu phai ghi toan bd cac ndi dung bat budc ma nhan
goc chwa c6 hodc con thiéu bang tiéng Viét theo cac noi
dung bat budc nhw nhan bao bi ngoai cua thudc TP, VX,
SPDT hoac cua SPCD in vitro.

Trudng hop nhén phu cé kich thuwéc nhé khong thé ghi du
ndi dung pét tzuéc ma nhan goc chwa cd hoac con thieu thi
phai ghi t6i thiéu cac ndi dung sau:

Noi dung SPCD in vitro
a) Tén thudc/sinh pham v
d) S6 LSX, NSX, HD, BPKBQ
e) SPK/s6 GPNK;
h) Tén, dia chicua TC CTNT
i) Xuat x(r ctia thudc/SP




Nhan phu

(Piéu 10) -Tiéep

<+ Cac ndi dung khac phai ghi trong t& HDSD va
trén nhan phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac
dé nghi xem trong t&® hwéng dan sir dung
thuoc kém theo” va coi phan ghi trén t& HDSD
da dwoc chi ra trén nhan phu 1a mdt phan cua
nhan phu

2. Nhan phu phai dwoc gan, dan chac chan 1én
bao bi ngoai cua thudc hodc bao bi trwec tiep
trong trwdng hop thudec khoéng co bao bi ngoai
va khoéng dwoc che khuat cac ndi dung bat budc

clia nhan goc
bieu 10



am thuéc PK Iwu hanh

Pieu 11

NOi dung NL/BTP | DL/Cao DL
a) Tén NL/BTP, DL/Cao chiét v v

b) Ham lwong/ndng dd (néu co)

c) Khdi lwong tinh/thé tich
d) TCCL
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d) S6 LSX, NSX, HD, BPKBQ
e) SPK/sd GPNK (néu co)
g) Tén, dia chi CSSX

h) Tén, dia chi CSNK

i) Xuat x&¢ (NL nhap khau)

NSNS NN NN S




Nh&n NL. BTP lam thuéc DK lwu hanh

(Piéu 11)- Tiép

2. Nhan NL lam thuodc thudc loai gay nghién
phai co chir “Thudc gay nghién”, hwéng tam than
phdi co6 chlr “Thudc hwdng tdm than”, tién chat
phdi c6 chir “Tién chat ding lam thudc” va phai
duoc in dam trong khung tai goc trén bén phai
cua nhan

biéu 11



Nhan thuoc trong cac trweong hop khac

(Piéu 12)

1. Nhan thuoc pha ché theo don diing trong cac CSKCB:
Ten thudc, dang bao ché; tén dwoc chat, nong do hoac ham
lwong; Tén ngwoi pha che, ngay pha ché, han dt‘mg;, Cach
dung, lieu dung; Tén nguwdi bénh; tén khoa phong (néu co);
Tén, dia chi co s& KCB.

2. Nhan thuoc thang Iwu hanh trén thij trwéng :

a) Tén thang thudc;

b) Thanh phan cau tao cua thang thudc:

c) Quy cach dong goi, khoi lwong tinh.

d) Chi dinh (cbng nang, chu tri), CD, CCDB;

d) SPK/GPNK(néu cd), SLSX, NSX, HD, BKBQ;

e) Cac dau hiéu lwu v;

g) Tén, dia chi tb chirc, cad nhan chju trach nhiém vé thudc;

h) Xuat x& cta thudc thang (d6i vai thudc thang NK). Pidy 12



Chuong II _ N
NOI DUNG CUA NHAN THUOC

Muc 2.
NOI DUNG THE HIEN

TRONG TO HDSD THUOC
(Tu Diéu 13 dén Diéu 16)



—~Yéu cau chung cua TS HDSD thudc

(Diéu 13)

1. Thubc luu hanh trén thij truéng phai cé T8 HDSD bang
tiéng Viét. Méi bao bi thwong pham phai kém theo tdi thiéu 01
t& HDSD tiéng Viét, trir cac trwdng hop:

v'NL/BTP lam thudc, DL,cao chiét DL, thudc pha ché theo don.
v'Doi v&i SPCD in vitro st dung theo may xét nghiém (khéng
yéu cau phai co6), co thé kém theo may xét nghiém or
trén website cua NSX;

2. T& HDSD thudc phai dwoc ghi, dién dat day da néi dung
theo quy dinh, phu hgp cho CBYT hoac cho ngwei bénh.

3. Thudc c6 cung tén thudc, cung HC, DBC,cung CP va clng
NSX nhwng c6 nhiéu ham lwong/ndng dd khac nhau va ciung
dwoc phép lwu hanh, co thé ghi chung 01 t& HDSD thubc.
Trwdng hop co ndi dung khac nhau gitra cac ham lwong/nong

dd thudc phai ghi cu thé cho tirtng ham lweng/ndng dod dé'D"“ .
ey



8h cau chung ctia TG HDSD thudc

(Piéu 13)- tiep

4. Kich thwéc, mau sac cda chir ghi trong t& HDSD
thudc phai rd rang, bao dam doc duwgc ndi dung
bang mat & diéu kién quan sat thong thuwdng.

5. Noi dung cua t& HDSD ddi voi thudc héa dwere,
thuoc DY, thuoc TDL gom 02 phan sau:

v HDSD thuoc cho ngwéi bénh:;
v va HDSD thuéc cho CBYT.

Céac ndi dung nay c6 thé dwoc trinh bay trong cung
01 toe HDSD hoac trinh bay trén 02 (hai) t&¢ HDSD
rieng biét theo quy dinh sau day: ........

biéu 13



Yé&u cau chung ciia T6 HDSD thudc

(Pieu 13)- ti€p

a) Trinh bay trong cung 01 to» HDSD:

v HDSD cho ngu¢i bénh thwc hién theo quy dinh tai
PDieu 14

v HDSD cho can bd y té thwc hién theo quy dinh tai
Piéu 15. Khong bat budc trinh bay lai cac ndi dung
quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 5, 12, 13, 14 Piéu 15 (bao
gom: Tén thudc, Thanh phan cau tao cla thudc, dang
bao ché, QCHG, PKBQ, Han dung, Tén, dia chi CSSX,
Ngay xem xét stra doi ndi dung HDSD)

b) Trinh bay trong 02 t& HDSD riéng biét: cac n6i dung
HDSD thudc cho nguwdi bénh va HDSD thudc cho céan b
y t& phai ghi day du theo quy dinh tai Piéu 14 & Diéu 15.

biéu 13



Yéu cau chung ctia TG HDSD thudc

(Pieu 13)- ti€p

6. Noi dung cda t& HDSD doi voi VX, SPPT duoc
trinh bay day du theo quy dinh tai Diéu 15.

7. Noi dung cla t& HDSD doi véi SPCD In vitro
dwoc trinh bay day du theo guy dinh tai Diéu 16.

biéu 13



_;_N@idung to HDSD

Trinh bay theo th tw cac ndi dung sau:

HDSD cho ngweoi bénh (Diéu 14) HDSD cho CBYT (Piéu 15)

1. Tén thuoc. 1. Tén thuoc.

2. Cac cau khuyén céo: Ghi ngay duéi 2. Thanh phan cau tao cla
tén thuéc “Doc ky....”, “f)é xa....”, “Théng thuoc (ghi day du hoat chat,
bao ngay ..... dung thuoc’, ham lwong hoat chat (ca dang

v'Doi v&i thuoc ké don: phai ghi dong mudi, dang ngdm nwdc), tén ta
chir “Thubc ban theo don” hodc c6 thé dwoc, tén khoa hoc thanh phan
dwoc ghi bang cac dong chir “Thudc ké dworc liéu) theo don vi chia liéu
don” hodc “Thudc nay chi dung theo don ho&c déng géi nhd nhat

cua bac sy”.

3. Thanh phan, ham lwong cia thuoéc: 3. Dang bao che.

HC va ham lwong HC, ta duwoc...

4. M6 ta san pham 4. Cac dac tinh DLH, DBH: 4p
dung thuéc hoa dwoc, SPDT

5. Quy cach déng goi: 5. Quy cach déng goi:



6. Thudc dung cho bénh gi

7. Nén dung thudc nay nhw thé nao
va liéu lwong:

8. Khi ndo khéng nén dung thudc
nay:

9. Tac dung khéng mong muodn.

10. Nén tranh dung nhirng thudc
hoac thurc pham gi khi dang st dung
thudc nay.

11. Can lam gi khi mdt 1an quén
knong dung thudc

12. Can bao quan thuoc nay nhw
the nao

13. Nhirng dau hiéu va triéu chirng
khi dung thudc qua liéu

HDSD cho CBYT (Piéu 15)

6. Chi dinh, liéu dung, cach dung,
chdng chi dinh.

7. Cac trvdng hop than trong khi
ding thudc.

8. Twong tac cla thudc véi cac
thuéc khac va cac loai twong tac
khac.

9. Tac dung khéng mong muodn.

10. Qua liéu va cach xu tri.



N6i dung t& HDSD

HDSD cho CBYT (Piéu 15)

14. Can phai lam gi khi ding thuoc ~ 10. Qua liéu va cach x tri.
qua lieu khuyén cao

15. Nhirng diéu can than trong khi

dung thubc nay

16. Khi nao can tham van bac sy, 11. Cac dau hiéu can lwu y va

dwoc si: Ghi ré cac trwdng hgp can  khuyén cé’o. ,

tham van bac sy, dwoc si va cau Ghi cac dau hiéu lwu y va cac khuyen

“Néu can thém théng tin xin hoéi y cao khac cua thuoc (néu co), trlr cac

kién bac sy hoac dwgc sT”. khuyén cao quy dinh tai khoan 2 biéu
14 Thong tw nay.

17. Han dung cua thudc 12. Pieéu kién bao quan, han dung
cua thuoc.

18. Tén, dia chi, biéu twong (néu  13. Tén, dia chi cia co s& san

cd) cua co s@ san xuat xuat.

19. Ngay xem xét stra doi, cap 14. Ngay xem xét stra doi, cap nhat

nhat lai ndi dung HDSD thudc; lai néi dung HDSD thuéc.



~ NéIdung HDSD cua SPCP in vitro

(Piéu 16)

Trinh bay gém céac ndi dung sau:

1. Tén sinh pham: Ghi cau khuyén cdo: “Doc ky
..khi dung”, "bé xa tam tay tré em” sau tén sinh
pham

2. Thanh phan cau tao cua SP

Quy cach dong goi..

4. Muc dich sw dung, cach dung: Ghird nguyén ly,
guy trinh xét nghiém, cach doc két qua.

5. D0 nhay, do dac h‘iéu, g"c} chinh xéc,,gié’i pan phat
hién?(khc“mg yéu cau dc“)i)vc')’i sinh pham dé hiéu
chuan may, chirng, chuan dinh xét nghiém);

o



Noi dung HDSD ctia SPCP in vitro

(Diéu 16) -Tiép

6. Than trong va canh bao
7. Céc dau hiéu Iwu y va khuyén céo

3. Diéu kién bao quan, han dung cta sinh pham va
cac yéu té anh hwéng (néu co).

9. Tén, dia chi clia co s& san xuat.
10.Ngay xem xét stra dbi, cap nhat lai ndi dung HDSD



Chuong III
CACH GHI NHAN THUOC



Cach ghi tén thuoc

Diéu 17

1. Tén thudc ghi trén nhan do CSSX or CSPK tw dat.
Trwdng hop tén thudc dwoc dat khac tén chung QT va
c6 chira don chat thi phai ghi thém tén goc hodc tén
chung quoc te.

2. Poi v&i cac thude co cung tén thudc, cing nha san
xuat, cung dang bao ché nhwng c6 nhiéu ham lwong,
nong dd khac nhau thi tén thudc cé thé ghi kém theo
ham lwong, nong dd twong rng ngay canh tén thudc dé
dé dang nhan biét va phan biét.

3. Chi¥ viét tén thudc trén nhan phai dam nét, ndi bat va
bado dam dé dang nhan biét dwoc dung tén thudc, khéng
dwoce lam hiéu sai léch va QC khdng dung hodc qua murc
vé ban chat va cong dung cla thudc.



Cach ghi thanh phan ciu tao cua thudc

Piéu 18

1. Tén hoat chat (HC), t4 dworc:

a) Tén HC, t4 dwoc ghi theo tén goc hoadc tén chung QT. Trong
trwdng hop dang hdéa hoc cua HC st dung trong cong thirc
khac dang tinh liéu diéu tri thi phai quy dbi ham lwong hodc
ndng dd cia HC twong dwong theo dang tinh liéu diéu tri.

b) Poi vé&i thuoc déng y, thuoc tir dwore liéu:

< Thuoc san xuat tir cao DL (cao DL don chat, cao DL chuan
hoa theo quy dinh cha D.dién) or hdn hop cac cao DL thi ghi
thanh phan theo cao DL hodc hén hop cao DL kém theo tén
DL va lwgng DL twong (rng chiét xuat thanh cao chiét.

< Thudc san xuat tir DL: Ghi tén thanh phan DL Ia tén tiéng
Viét, trwong hop thudc nhap khau cé thanh phan DL khéng
c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nwédc xuat khau (san
xuat) kém theo tén Latinh (tén khoa hoc) cia dwoc liéu;



h ghi thanh phan ciu tao ctua thudc

Diéu 18) -Tiép

b) Poi vé&i thuoc déng y, thuoc tir dwore liéu (tiep):

< Doi v&i thubc san xuat tir DL ma thanh phan DL & nhiéu
dang khac nhau nhw cao, com, bét xay va cac dang khac thi
ghi thanh phan, ham lwong theo dang DL ban dau twong
rng.

c) Tén dworc liéu:

< Ghi theo tén thdng dung bang tiéng Viét cta dwoc liéu (co
thé ghi kém theo tén Latinh). Tén dwoc liéu c6 thé dung tén
quy wéc dé chi tén dwoc liéu, hodc ding tén gbc clua cay,
con lam thubc do dé lam tén duorc liéu.

< Tén quy w&c cia dwoce lidu la tén riéng cla vi thudc da dwoc
dung trong y hoc ¢b truyén. Vi du: Bach gigi t&¢, Hwong phu.

< Ghi rd bd phan dung lam thudc cia DL néu cay thudc cé
nhiéu bd phan dung lam thudc khac nhau.



~Cach ghi thanh phan ciu tao cua thudc

.. (Pieu 18) -Tiep

c) Tén dworc liéu (tiep):

< Tén DL, cao chiét tir DL bang tiéng Viét tai muc thanh phan
cong thirc cua thudc trong t& HDSD phai ghi kem theo tén
Latinh (tén khoa hoc) cua DL, cao chiét tir DL, khong bat
bubc ghi tén latinh DL, cao chiét tiw DL trén nhan thudc.

d) Tén cao chiét tir dworc liéu:

% Cao DL ghi theo tén tiéng Viét (c6 thé cé tén Latinh).
Trwrong hop cao DLNK khong dich ra tiéng Viét, ghi theo tén
cua nwédc XK (hoac nwdc SX) kem tén Latinh;

< Cao DL phai ghi rd loai cao chiét theo DBVN gom c6 3 loai
la: cao long, cao dac hoac cao kho.

“ DOi v&i nhan NL la cao déc/cao khé trong thanh phan c6 ta
dwoc, chat bao quan (néu co), trén nhan phai ghi ro tén ta
dwoc, chat bao quan va so lwong ta duwoc, chat bao quan
thém vao cao (ty 1é %):



~Cach ghi thanh phan ciu tao cua thudc

(Piéu 18) -Tiép

d) Tén cao chiét tir dworc liéu (tiép):

< Néu DL da xac dinh dwoc dwore chat hodc nhém hop
chat thi ghi cao DL kém theo ham lwong (%) cia dwoc
chat hodc nhom hop chat dinh lwong dwoc quy dinh
theo tirng dwoc liéu riéng;

< Trwd'ng hop DL chwa nhan dang dwoc dwoc chat hoac
nhém dwoc chat thi cao DL phai ghi kém theo lwong
dwoec liéu ban dau twong tng.

< Khi dung dung méi chiét DL dé SX cao néu khéng phai
la dung mdi con (ethanol), nwdc hay hén hop con
(ethanol)-nwde thi cao DL phai ghi kem tén dung moi.



Cach 'ghrtharrh phan cau tao cua thuoc

(Piéu 18) -Tiep

2. Thanh phan cau tao cua thuoc
a) Ghi day du thanh phan dwoc chat, ham lwong hodc néng dd
cua tirng hoat chat bao gdm cd dang mudi cia hoat chat (néu
cd) twong ng cho 1 don vj chia liéu hodc déng géi nhd nhat,
nhuw sau:
v Thuoc c6 phan lieu: ham lwong dwoc chat dwoc tinh trén
mot don vi liéu. Don vij liéu: 1 vién, goi, thé tich xac dinh (16ng),
khoi lwong xac dinh (dang ran) hodc dang 1dng tinh theo néng
doé % (w/v) hoac (v/v).
v Thuoc khéng phan liéu:

La thudc khi dung khéng can xac dinh chinh xac liéu, nhu:
cac thudc kem, m& bodi da, thudc dan tac dung tai chd va céac
dang twong tw khac.



h”ghi thanh phan cau tao cua thuéc

(Piéu 18) -Tiep

2. Thanh phan cau tao cua thuoc (tiép)
Thuoc khéng phan liéu (tiép):

Ham Iwong dwoc chat dwoc tinh trén mét khdi lwong xac dinh
thudc d6i véi thubc dang ran hodc ban ran, mét thé tich xac
dinh thudc dbi v&i thude dang 1dng, mot dién tich xac dinh doi
vé&i thude dan ngoai da. Vi du: méi 1g/ml, méi 10mg/ml, moi
100mg/ml, mdi miéng dan (cm?) chra lwong dwoc chat (g hodc
mg).

b) Doi v&i cac dang thudc da liéu: ghi day du thanh phan va
ndng do cla dwoc chat.



(Piéu 18) -Tiép

¢ ~Cach ghi thanh phan ciu tao cua thuéc

3. Pon vi do lwéng biéu thi ham lwong, nong dd

Ham lwong, ndng dé dwoc tinh theo don vi khoi lwong, don vi

thé tich, don vi hoat lwc hodc theo cac don vi thdng dung

khac:

a) Don vi do khdi lwong: ding don vi gam (g), miligam (mg),
microgam (g or mcg) hoac kilogam (kg);

b) Bon vi do thé tich: dung don vi mililit (ml), microlit (ul), hoac
lit (I or L). Néu khdi lwong nhé hon 1mg, thé tich nhd hon
1ml thi viét dwdi dang so thap phan (vi du: 0,25mg; 0,5ml).

c) Cac don vij do lwdng khéc: C6 thé dung cac don vi hoat luc
theo quy dinh quoc té khéac



-Cach ghi Quy cach dong goi

(Piéu 19)

1. Cach ghi QCBG: Ghi QCDG cua thudc 1a ghi so luong, KL
tinh, thé tich thwc clia thudc chira dung trong bao bi thuong
pham cua thuéc. QCHBG cua thudc phai ghi theo s6 dém tw
nhién theo tirng dang thudc:

a) Thuoc dang vién: ghi so lwvgng vién. Vién hoan cutng c6
thé ghi khdi lwong tinh cho mét don vi ...

b) Thuoc m&, gel, bét, com, thuoc thang, dwec liéu,
nguyén liéu lam thuoc: ghi khdi lwgng tinh;

c) Thuoc dang bét hodéc com da liéu .. c6 yéu cau pha thanh
DD hodc hon dich trwée khi ding: ghi khoi lwong tinh.

d) Thudc dang 1dng: ghi theo thé tich thuc:

d) Po6i v&i SPCD in vitro: ghi theo tdng sb xét nghiém st
dung va thé tich theo tirng don vi déng goi.



D Cach ghi Quy cach dong goi

(Piéu 19) -Tiép

2. QCHG t6i da doi v&i thuoc thanh pham:

a) Khdong qua 200 vién trong moét don vi la chai, lo hoac mot
don vi bao bi ngoai chlra vi. Trwong hop thudc co chira hoat
chat gay nghién... dung lam thu6éc & dang phoi hop hoac don
chat thi QCDG t6i da khong qua 100 vién trong mét don vi
doéng goi cua bao bi ngoai;

b) Khéng qué 25 lo, ong hodc bom tiém chira thudc (dang
thubc tiem don lieu);

c) Khéng qué 10 lieu trong mét chai hoac lo (dang thudc tiém
da lieu);

d) Khéng qua 50 d.v chia liéu nhd nhat (dang 1dng dé udng);
d) Khéng qua 200 liéu doi véi thude dang xit hodc khi dung;
e) Khong qua 50 dorn vi chia liéu nhd nhat (cac dang thudc
khac).



—Géch ghi Quy cach dong goi

(Piéu 19) -Tiép

3. Khéng ap dung vé QCDG toi da v&i cac loai thuoc:

a) Sinh phdm chan doan in vitro:

b) Nguyén liéu lam thudc, ban thanh pham lam thudc;

c) Thudc vién hoan cirng;

d) Thudc thanh pham cung cap cho bénh vién (trir thuoc thanh
pham c6 chiva hoat chat gay nghién, hwéng tam than hoac
tien chat dung lam thubc 6: dang phoi hgp hoac don c;hét) va
trén bao bi ngoai cua thudc phai ghi dong chir “Thudc dung
cho bénh vién”.

4. Trwéng hop trong mét bao bi thwong pham cua thudc
c6 nhiéu don vi déng goéi thi phai ghi cu thé dinh lwong
cua tirng don vi dong goi va so lwong don vi déng goi



Ch| c'l}%h—cach dung, lieu dung, CCPb

(Piéu 20)

1. Chi dinh: phu hop véi cong dung, dang bao ché,
dwong dung cla thudc. Théng tin vé CD phai rd
rang, cu thé.

2. Cach dung, liéu dung: néu rd dworng dung, LD,

thei diém dung thudc va céc lwu y dac biét khac khi

dung (néu co).

3. Chong chi dinh cua thuoc

Thudc c6 CCD thi phai ghi cu thé cac truong hop
khong dwoc dung thudc.



T ong, tuong tac, TDKMM

(Pbiéu 21)

1. Than trong khi dung thuoc:

Ghi ré cach phong ngira, than trong khi st dung thudc, cac

tinh trang can than trong khi dung thudc:

a) Cac tinh trang can than trong khi dung thudc;

b) Cac khuyén céo cho PNCT & CCB;

c) Anh hwéng cua thudc doi voi cong viéc (ngwdi van hanh

may moc, dang lai tau xe, ....va cac trwong hop khac).

2. Twong tac cua thuoc:

v" Ghi day du cac twong tac cla thudc voi cac thuoe khac va
cac loai twong tac khac c6 thé anh hwdng dén tac dung va
hiéu qua diéu tri cua thudc.

v Poi v&i thuoc hda dwoc ké don: ngoai viéc thuc hién theo
quy dinh chung, con phéi boé sung cac thong tin vé twong
tac thudc, twong ky thuéc



—~ — Than trong, tucng tic, TDKMM

(Piéu 21)-(Tiép)

3. Tac dung khéng mong muon

a) Phai ghi r6 cac trwong hop ngirng st dung thudc,
cac trwong hop phai thong bao cho bac sy, dwoc si
cac TDKMM c6 thé gap phai khi s& dung thudc.

b) Poi vé&i thuoc hoa dwoc ké don: ngoai viéc thuc
hién quy dinh tai diém a khodn 3 Diéu nay, con phai
ghi bd sung cac TDKMM theo bang tom tat cac phan
(’ng c6 hai theo quy dinh (néu co).



~Dudc Ich WH qua lieu va cach xu tri

(Pbiéu 22)

1. Dwoc lwc hoc, dworc dong hoc:

Thén'g tin vé dé’\c tinh dwoc Iwc hoc, dwoc ddng hoc chi ap
dung doi v&i thudéc hoa dwoc va SPDT;

2. Qua liéu va cach xu tri

v Ghi cu thé cac triéu chirng va biéu hién khi st dung thudc
qua liéu;

v" C4c bién phap hodc cach xi tri qua liéu. Trwdng hop chuwa
c6 thdong tin hoac thdng tin chwa day du thi ghi dong chir
“tich cwc theo ddi dé co bién phap x tri kip thoi”;

v" Cung cap thong tin chuyén biét cho cac doi twong dac biét
(bénh nhi, nguwoi cao tudi, nguoi co suy gan, suy than,
nguwoi bénh co6 bénh mac kem theo, bénh nhi (néu c0));



)ydo ché, SPK, s6 GPNK, s6 16 SX,

NSX, HD, DKBQ (bizu 23)

1. Dang bao ché cua thuoc

v/ Ghi ding dang bao ché cla thudc theo ho so BKT
hoac ho Slog nhap khau thuéc chwa co SPK da
duwoc BO Y té phé duyét.

v'Dang bao ché ghi theo quy dinh ctia DBVN hién
hanh va/hoac cac DD quéc té thong dung khac.

2. S6 dang ky, s6 gidy phép nhap khau

a) So déng ky: ghi day di l1a “So dang ky” hoac ghi
tat la “SPK” kem theo ky hiéu s6 dang ky.

b) S6 GPNK: ghi day di “So6 giay phép nhap khau”
hoac ghi tat trén nhan la “GPNK” kem theo s giay
phép.



D yab ché, SPK, s GPNK, sb 16 SX,
SX HD ‘DKBQ (Tlep) (Diéu 23) -Tiép

3. SO 16 san xuat : S 16 san xuat dwoc viét tat 1a: “Sé 16 SX,
“L6 SX”, “LSX" hodc “SLSX” kém theo thong tin vé& ky hiéu sé
16 san xuat. Théng tin va cau tric cda ky hiéu sb 16 san xuat
do nha san xuat tw quy dinh.

4. Ngay san xuat, han dung (han s dung):

a) NSX, HD dwoc ghi day du “Ngay san xuat”, “Han dung”
hoac “Han sw dun’g hodc viét tat bar]g chi¥ In hoa la “NSX”,
“HD hoac HSD?”, tiép sau la thong tin vé NSX, HD cua thuoc.

b) NSX, HD ghi theo th& tw ngay, thang, nam cua nam duong
lich. Mdi s6 chi ngay, chi thang, chi ndm ghi bang hai chir s,
chi s6 nam cé thé ghi bang bdén chi» s6. Thong tin vé 1 moc
thdi gian phai ghi cing mét dong va dwoc phan cach bang
dau “/” (dd/mmlyy), “.” (dd.mm.yy), “” (dd-mm-yy), dau cach
(dd mm yy) or ghi lién nhau (ddmmyy).
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D »ad . SPK, s6 GPNK, s6 16 SX,
NSX, HD, DKBQ (Tiép) (Bidu 23)

4. Ngay san xuat, han dung (han s dung):

c) Trwdng hop bao bi ngoai cha thudc cé chra 6ng, lo dung
mOi pha tiém hoac bd kit thi nhan bao bi ngoai ghi nhuw sau:

v Néu NSX, HD cla thudc c6 chira 6ng, lo dung méi pha tiém
hoac b kit la nhw nhau thi ghi chung NSX, HD trén nhan bao
bl ngoai;

v Trwong hop NSX, HD cda thudc cé chiva ong, lo dung moi
pha tiém hoac bo kit la khac nhau thi phai ghi day du NSX, HD
cua cua thudc co chira 6ng, lo dung mbi pha tiém hoac bd kit.

5. Cach ghi NSX, HD trong mét so trwdng hop:

a) Trwéng hop nhan goc ghi NSX, HD bang tiéng
nwé&c ngoai:




~Dang bad ché& SPK, s6 GPNK, s& 16 SX,
\SX, HD, BbKBQ (Tiép) (Piéu 23)

EN

a) Trwdng hop nhan goc ghi NSX, HD bang tiéng nwdc ngoai:

NOi dung ghi trén nhan Cach ghi NSX, HD trén
nhan hoac ngay hét han

Ghi bang tiéng nudc Nh&n phu: NSX, HD xem
ngoai (Mfg Date:....” Mfg Date:” “Exp Date:” or
twong rng ndi dung c’hi
NSX, HD trén nhan goéc
(mm/yy)/(mm/yyyy) Nhan phu: Han dung ghi la
(dd/mm/yy)/(mm/dd/yy) |ngay 01 cla thang hét han
mm/yy
b) Trwdng hop nhan bao bi trwe tiép co kich thwéc nhd khdng
da dién tich dé ghi vé SLSX, HD hodc céc ky hiéu twong trng
vé “SO 16 SX” va “HD” theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay thi
c6 thé ghi cac day sb biéu thi cho SLSX, HD trén nhan BBTT
va trén nhan BBN phai ghi day da theo quy dinh.




> . SPK, s6 GPNK, sé 16 SX,

NSX, HD PKBQ (Tiép) iaul23)

c) Cach ghi han ding caa thuoc trong t& HDSD:
Phai ghi day da cac néi dung:

v Han ding cta thudc dwoc ghi nhw quy dinh ghi HD trén
nhan hodc ghi ré khodng thdi gian ké tlr ngay san xuat;

v Han ding sau khi m& nap bao bi trwc tiép 1an dau dbi voi
cac dang thuéc chwa phan liéu dung nhiéu lan (néu c0);

v Han dung sau khi pha ché dé si dung ddi véi thudc bt
thudc com co6 yéu cau phai pha thanh dung dich hodc hon dich
trwde khi str dung nhu;

vHan dung sau khi mé& nap bao bi tryc tiép lan dau doi voi
thudéc dang long da lieu dé uong hoac dang vién dong chal, lo
cO quy cach dong goi Ion (néu co).



3o ché, SPK, s6 GPNK, s6 16 SX,

NSX, HD, PKBQ (Tiép) P eni23)

6. Dieu kién bao quan

< Nhan thudc va t& HDSD phai ghi rd diéu kién bao quan can
thiét vé nhiét dé (ghi bang don vi Celcius, °C va phai ghi
bang sb cu thé) va cac lwu y vé dé am, anh sang dé
khong anh hwéng dén chat lwong thuodc trong qué trinh
bdo quan va lwu théng (néu co). Vi du: Bdo quan noi khd,
tranh anh sang, nhiét dé6 khong qua 30°C.

< Phai ghi rd cac yéu cau vé thdi han st dung va diéu kién
bdo quan thudc trong t& hwéng dan st dung thudc doi voi
trwdng hop sau khi m@& nap lan dau, sau khi pha lodng hoac
sau khi pha lai thanh dung dich dbi v&i cac dang thudc co
yéu cau pha lodng trwde khi st dung (néu co).



@ = Cacdauhiéuluuy

(Piéu 24)

1. Nhan thudc cua bao bi ngoai phai ghi dong chiy
“Dé xa ...tré em”, “Poc ky ....khi dung”.
2. Poi v&i thuoc ké don (triv SPCD in vitro):
Thubc ké don phai ghi ky hiéu “Rx” tai géc trén bén
trdi cla tén thudc trén bao bi ngoai. Dong chiy
“Thuoc ban theo dorn” phai dwoc ghi trén nhan bao
bi ngoai va t& HDSD bang tiéng Viét. Trwdng hop
nhan goc chwa c6 ky hiéu “Rx” va thong tin thudc ké
don thi trén nhan phu phai thé hién ndi dung nay.
Dong chir “Thudc ban theo don”, "Thuoc ké don”
hodc “Thuoc nay chi dung theo don ctia bac sy’.



® = Cacdauhiéuluuy

(Piéu 24)- Tiép

3. C4ac dau hiéu lwu y va khuyén cao khéac

Ghi r6 cac dau hiéu lwu y doi voi tirng loai thude (trtv SPCD in
vitro) nhuw sau:

a) Thuoc tiém: Trén nhén thudc tiém phai ghi cu thé day dd
hoac ghi tat dwong dung cua thude tiém nhw sau: tiém bap
(tb), tietm dw¢i da (tdd), tiem tinh mach (ttm), tiém truyén tinh
mach (tttm) hoac cac cach tiém cu thé khac;

b) Thuéc nhé mat, tra mat ghi dong ch® “Thudc nhé mat”,
“Thudc tra mat”; Thudc nhd mii -“Thudc nhé mi”; thudc nhéd
tai -“Thudc nhé tai”;

c) Thuoc dung ngoai da - “Thudc dung ngoai”; Thudc déng
ong dé udng phai ghi dong chir “Khéng dwoc tiém?”;

d) Thudoc hén dich, thuoc bét, thuoc com da lieu ding dé
udng co yéu cau pha... - “Lac ky trwéc khi dung”.



@ = Cacdauhiéuluuy

(Piéu 24)- Tiép

4. Cach ghi cac dau hiéu lwu y:

a) Cac dong chir, dau hiéu lwu y phai dwoc in rd rang dam nét
trén nhan bao bi ngoai, t& HDSD va phai bao ddm nhan biét
dwoc dé dang & diéu kién quan sat thdng thudng.

b) Trwong hop mot thudc cé nhiéu dau hiéu can Iwu y, phai
ghi day du cac dau hiéu lwu y do.

c) Trwdng hop thude san xuat & nwéc ngoai nhap khau dé lwu
hanh trong nwdc ma trén nhan goc chwa ghi cac dau hiéu lwu
y theo quy dinh tai khodn 1, 2 hodc 3 Diéu nay thi trén nhan
phu va t& HDSD phai thé hién day du cac dau hiéu lwu y do.

d) Khuyén khich ghi cac dau hiéu lvu y va khuyén céo khac
guy dinh tai khoan 3 BDiéu nay trén nhan bao bi truc tiép.



é@a chi to chirc, ca nhan chiu trach

‘ NERCROGTG e (Piéu 25)

1. Ghi tén va dia chi caa t6 chirc, cA nhan chiu trach
nhiém veé thudc theo cac trwérng hop cu thé nhw sau:

a) Thudc san xuat trong nwéc: Ghi tén, dia chi cla co s&
san xuat thudc.

b) Thudc nhap khau dé Iwu hanh tai Viét Nam:

<+ Ghi tén, dia chi ctia co sé san xuat thudc;

< Ghi tén, dia chi cia co s& nhap khau thubc hodc co sé Uy
thac nhap khau (néu co).

C& chir ghi tén cia co s& san xuat khong dwoc nhd hon tén
cla co s& nhap khau, phan phdi thudc (néu co).

c) Thudc co sy tham gia sén xuat b&i nhiéu CSSX khac nhau

thi ghi tén, dia chi cla tat ca co s& tham gia san xuat thudc.

Tén cla cac co s& tham gia vao san xuat thudc phai ghi voi

cung c& chir va & cing mdét mat nhan (cung mat phang).



é@a chi to chirc, ca nhan chiu trach

‘. hiém veé thuoc (Piéu 25)

d) Thudc dwoc sdn xuat nhwong quyén thi phai ghi: “San xuat
theo nhwong quyén cla: (ghi tén co s& nhwong quyén) tai:
(ghi tén co s& nhan nhwong quyén)” va dia chi cia co sé
nhan nhwong quyén. Tén, dia chi cla co s& nhwong quyén
phai co cung cd chir va dwoc ghi & cung mét mat nhan (cung
mat phang) v&i co s& nhan nhwong quyén.

Tén, dia chi cla co s& nhwong quyén phai co cung c& chir va
dwoc ghi & cung mot mat nhan (cung mat phang) voi co sé
nhan nhwong quyén.

d) Thudc san xuat gia cong thi ghi: “San xuat tai: (ghi tén bén
nhan gia cong) theo hop ddng véi: (ghi tén bén dat gia cong)”
va dia chi cua bén nhan gia cong. Tén, dia chi cua co s& nhan
gia cong phai c6 cung c& chir va dwgc ghi & cung mot mat
nh&n (cing mat phang) voi co s& dat gia cong.



é@a chi to chirc, ca nhan chiu trach

‘. hiém veé thuoc (Piéu 25)

2. Cach ghi tén, dia chi cta t6 chirc, cad nhan chiu trach nhiém
vé thuoc:

a) Ghi day du tén, dia chi cla co s& theo dung tén, dia chi ghi trong
cac van ban phap Iy lién quan dén viéc thanh 1ap co s& dd. Cé thé
ghi thém tén giao dich bén canh tén day du tdé chc, ca nhan chiju
trach nhiém vé thudéc nhwng kich thwéc khong dwoc Ién hon tén
day du.

b) Tén t6 chirc, ca nhan va dia danh ghi trén nhan, t& HDSD khong
dwoc viét tat, triv diém d khoan 1 Pieu 9 (Nhdn bao bi trwe tiép)
cua Thong tw nay;

c) DPia chi CSSX, co s& dong goi, co s& chiu trach nhiém xuat
xwdng 16, co s& nhan nhwong quyén, co s& nhan gia cong, co sé
phan phdi thudc: Ghi day du theo s6 nha, dwdng phd (thdn, xom),
xa (phwong, thi tran), huyén (quén, thj xa, thanh pho thudc tinh), tinh
(thanh phd trwc thudc trung wong), tén nwédc san xuat (néu 1a thude
nhap khau).



é@a chi to chirc, ca nhan chiu trach

‘. hiém veé thuoc (Piéu 25)

Truwdng hop thudc NK thi ghi dia chi nha SX hodc cac co s&
nwdc ngoai khac co lién quan dén thudc theo cach ghi dia chi
dwoc néu trong cac tai liéu phap ly cé lién quan dén thudc
nhw: giay CPP, FSC, GMP ho&c cac giay t& phap ly khac.

3. Cach ghi tén, dia chi ctia cac té chirc, cA nhan khac lién
quan déen thuoc:

a) Ngoai tén va dia chi cla td chirc, ca nhan chju trach nhiém
vé thudc quy dinh tai khodn 1 Diéu nay, nhan thudc cé thé ghi
tén, dia chi, biéu trwng (logo) cla cac té chirc, cd nhan khac
c6 lién quan dén thudc nhuw: co s& dang ky thudc, cong ty
phan phdi thudc, céng ty s& hiru nhan hiéu hang héa hodc tén
cac td chirc, ca nhan khéac cé lién quan dén thudc va phai ghi
rd vai tro, tradch nhiém cda cac co s& nay doi v&i thudc;



é@a chi to chirc, ca nhan chiu trach

‘. hiém veé thuoc (Piéu 25)

b) Tén, dia chi, biéu trwng (logo) cla cac té chirc, ca nhan co
lién quan dén thudc quy dinh tai diém a khoan 3 DBiéu nay ghi
trén nhan co kich thuwéc khong dwoc I&n hon tén, dia chi hoac
biéu trwng (logo) clia co s& san xuat trir trwdng hop td chire
nay chirng minh dwoc minh la chd s& hiru san pham:

c) Trwdng hop trén nhan co6 ghi tén, dia chi, biéu trwng (logo)
cia cong ty phan phdi thudc thi tén, dia chi, biéu trwng (logo)
cua cong ty PP khéng dwoc co kich thwdce Ién hon tén, dia
chi, biéu trwng (logo) ciia CSSX;

d) Néu co s& san xuat thudc 1a thanh vién hodc don vi phu
thudc trong mot td chirc nhw cdng ty, tdng cong ty, tap doan,
hiép hoi va céc td chirc khac thi c6 quyén ghi tén hodc tén va
dia chi, nhan hiéu hang hoéa, thwong hiéu va cac ndi dung
khac cta té chirc dé trén nhan khi dwoc cac td chirc nay cho
phép, nhwng van phai ghi dia chi noi san xuat ra thuodc.



Xuat xir cua thuoc

(Piéu 26)

1. Xac dinh xuat xt cua thuoc

Xuat x& cua thudc dwoc xac dinh theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
3 Nghi dinh s6 19/2006/ND-CP ngay 20/02/2006 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét Luat thwong mai vé xuat x&¢ hang hoda va cac van
ban phap luat co lién quan.

2. Cach ghi xuat x&r cta thuodc

Xuat x&r cua thudc dwoe ghi trén bao bi ngoai hodc bao bi truc
tiép cla thudc nhw sau:

a) Ghi cum tir “xuat x&r:” hodc “san xuat tai:” kém tén nwédc bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh trong trwéng hop dich ra tiéng Viét
khong cé y nghia hodc khdng dich ra dworc tiéng Viét.

b) Trwdng hop thudc cé xuat xir cling véi qudc gia/ving 1&nh thd
san xuat ra thudc thi chi yéu cau ghi tén nwédc san xuat bang
tiéng Viét/tiéng Anh trong trwdng hop dich ra tiéng Viét khéng co
y nghia/khong dich ra dwoc.



Xuat xir cua thuoc

(Piéu 26)

2. Cach ghi xuat x&r cta thuoc

c) Trworng hop thude cé xuat x& khac qudc gia/vung
lanh thd san xuat ra thudc thi phai ghi day da thong
tin xuat x& cua thudc theo quy dinh tai diém a khoan
2 Diéu nay.

3. Doi v&i thudc san xuat tai Viéet Nam dé lwu hanh
trong nwée da ghi dia chi cia noi san xuat ra
thuoc dé thi khdng yéu cau phai ghi xuat x cua
thuoc.



g khac thé hién trén nhan

(Piéu 27)

1. Khuyén khich cac td6 chrc, ca nhan chiu trach nhiém vé
thudc ghi ma so ma vach hodc dan tem chéng hang gia va
cac ndi dung co6 tinh chat bao mat, chong hang gia co lién
quan dén san phdm trén nhan thuéc dé phong chdng hang gia
hodc dé dang nhan biét san pham.

2. T chlre, ca nhan chiju trach nhiém vé thudc dwoc phép ghi
lén nh&n nhirng ndi dung khac ngoai nhirng ndi dung bat
budc quy dinh tai Thong tw nay. Nhirng néi dung ghi thém
khéng dwoc trai véoi phap luat va phai bao dam trung thuc,
chinh xac, phan anh dung ban chat va cong dung cua thudc,
khong che khuat, khong l1am sai léch nhirng ndi dung bat budc
ghi trén nhan thudc va phai bdo dam cac ndi dung bat budc
dung nhw nhan da dwoc Bo Y té phé duyét.



Chuaong IV
PIEU KHOAN THI HANH



Hiéu luc thi hanh

(biéu 28)

1. Hiéu lwe thi hanh ké ttr ngay 01/07/2016.

Thong tw s6 04/2008/TT-BYT ngay 12/05/2008 cua
Bd trwdng Bd Y té hwdng dan ghi nhan thudc hét
hiéu lwc ké tr ngay Thong tw nay cé hiéu lwc thi
hanh.

2. Khuyén khich cac don vi trién khai thwc hién
Thong tw nay trwdc ngay Thong tw cd hiéu lwe thi
hanh.



@  Ppiéu khoan chuyén tiép

(biéu 29)

1. Thudéc da dwoc cap SPK lwu hanh/GPNK theo don hang
ghi nhan theo Théng tw so 04/2008/TT-BYT va dwoc cap phép
lwu hanh trwéc ngay 01/07/2016 dwoc tiép tuc lwu hanh voi
mau nhan va to HDSD da dwoc cac don vi chire ndng thudc
BYT phé duyét cho dén hét han dung cta thuoc.

2. Cac ho so PKT/nhap khau thudc chwa c6é SPK da ndp tai
cac don vi chirc nang thudéc BYT nhwng chwa dwoc cap SPK
hoac GPNK trwéc ngay 01/07/2016 duwoc xem xét nhw sau:

a) Co s& DKT, NK thudc dwoc phép bd sung hd so vé nhéan
va t& HDSD thubc dé dwoc xem xét thdm dinh va cap SPK
lwu hanh/GPNK thudc chwa c6 SPK theo quy dinh tai Thong
tw 06/2016/TT-BYT.



mSA m A

= Piéu khoan chuyén tiép

(biéu 29)

b) Trwdng hop khong bo sung ho so thi duwoc xem xét ndi
dung nhaén va t& HDSD theo quy dinh tai Thong tw sO
04/2008/TT-BYT dé cap SPK lwu hanh hodc GPNK thudc.

Trong thdi han 06 (sau) thang, ké tir ngay dwoc cap phép
lwu hanh, co s& chiu trach nhiém ghi nhan thudc cé trach
nhiém cap nhat ndi dung nhan, hwéng dan s dung theo quy
dinh cda Théng tw nay dwdi hinh thiee dang ky thay déi theo
quy dinh tai Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cia Bo trwdng BO Y té quy dinh viéc dang ky thudc.



piag khoan tham chiéu (Pieu 30)

Trong trwdng hop cac van ban quy pham phap luat
va cac quy dinh dwoc vién dan trong Thong tw nay co
sw thay ddi, bé sung hodc dwoc thay thé thi ap dung
theo van ban quy pham phap luat méi.



Tran trong cam on!



