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“MOT-SO-QUY DINH MOI TRONG

1T7T. 01/2018/TT-BYT

< Pham vi diéu chinh (P.1):

Quy dinh thay ddi han dung clia thuoc da ghi trén nhan

thuoc trong trwong hop vi |y{ do qubc phong, an ninh,

phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai,
tham hoa

< Mot so thuat ngir:

1) Nhén goc cua thuéc, NLLT 1a nhan thé hién lan dau
do co s¢ san xuat gan trén bao bi thwong pham cua
thubc, nguyén liéu lam thudc (k.4 D.2).

2) Thuéc (K2. D.2 Luat Dwoc)

3) Thubc cb truyén, thuéc dwoc liéu (k.7&8D.2 Luét
duwoc)



~MOT SO QUY PINH MOI TRONG

1T. 01/2018/TT-BYT

< M6t s6 ndi dung khuyén céo phai ghi trén nhan
va HDSD:
1) Thuodc ddc, nguyén liéu ddc: “Thudc doc”, “Nguyén

7 11

lieu doc”, “Duworc liéu doc”

2) Thuéc phéng xa: “THUOC PHONG XA”

3) Thudc phuc vu chwong trinh y té cia nha nwéc:
“Thubc chuwong trinh, khbng duwoc ban’,

4) Thuoc vién tro, vién tro nhan dao: “Thudc vién tro,
khong duwoc ban”

5) Thuoc dung cho muc dich thir nghiém lam sang:
“Thubc dung cho thtr 1dam sang. Cam dung cho muc dich
khac’,



MOT SO QUY PINH MOI TRONG

1T. 01/2018/TT-BYT

< M6t s6 ndi dung khuyen céo phai ghi trén nhan, HDSD
(tiep):

6) Sinh pham tuong tu: phai ghi r6 “tén sinh pham
tiong tw” 1a sinh phdm tuong tw véi sinh pham tham chiéu
“tén sinh pham tham chiéu”

7) Thuoc NK chua co6 GPKLH tai Viet Nam NK trong
cac tru’dng hop: th& TBDSH, danh gia SKD, lam mau
bK, mau KN, NCKH, tham gia trung bay tai trién
Iam hoi chg: gh/ cac dong khuyén céo: “Thube ding cho
muc dich NC”; “Thubc lam mau dang ky”: :“Thudc lam méau
trirng bay”



~MOT-SO-QUY DINH MOI TRONG

1T. 01/2018/TT-BYT

< Cac truong hop dudc théng quan dé bd sung
nhan phu, thay thé bd sung téd HDSD thudc tai
Viét Nam: phai bdo cao vé B Y té viéc bd sung thay
thé, to HDSD.

<+ Nhan bao bi ngoai cua thuoc, NLLT, HDSD: Phai
ghi tiéu chuan chat lwgng cta thudc/nguyén liéu [am thude

<» Quy cach dong goi toi da: Khoéng quy dinh, do co
s& tw quyét dinh vé sd lwong don vi ddng goi nhd nhat
trong 1 QCDG (bao gdm ca thudc cung cap cho bénh vién),
trte thuoc gay nghién, hwdng than, tieén chat.

< Té» HDSD: Chi c6 01 t& HDSD thudc (theo cau tric cla to
HDSD cho can bd y té), khéng c¢é phan hwéng dan cho
bénh nhan



T-S6-QUY PINH MOI TRONG

1T7T. 01/2018/TT-BYT

< Ngoai cac ndi dung bat buéc, mét s6 ndi dung, co
s& dwoc tw thwc hién ghi va bé sung trén nhan,
HDSD ma khéng can thdong bao va phé duyét cua co’
quan c6 tham quyen (D.35)

> BO sung/stra ddi dan tem chdng hang gid va cac ndi
dung cé tinh chat bao mat, chong hang gia trén nhan
thudc...

» Thay dbi hinh th&rc, mau sac cua t&@ HDSD; thay doi
kich thwdc nhan bao bi ngoai/bao bi TT thudc, NLLT

> B sung/stra déi SPT, ma vung BT, dia chi trang théng
tin dién tr, dia chi thw dién t&r cua cac co so lién quan
dén thudc, co s& s& hiru nhan hiéu hang hoa;



~MOT SO QUY PINH MOI TRONG

1T7T. 01/2018/TT-BYT

% Ngoai cac néi dung bat budc, mét s6 ndi dung, co’
so dwoc tw thwc hién ghi va bo sung trén nhan,
HDSD ....(D.35) (tiép):

> BO sung/stra dbi ky hiéu ® sau tén thudc, sau tén hodc
logo cOng ty; thay doi logo cong ty lien quan dén thubc

> Thay ddi vj tri: ghi sO6 GPKLH/s6 GPNK, vj tri dan nhan
phu, thong tin SLSX, HD, NSX trén nhan;

> Noi dung ghi bang ngdn ng¥ khac dich ra tlr cac ndi
dung bang tiéng Viét da dwoc B6 Y té phé duyét theo
dung ho so dang ky thudc hoac hd so nhap khau thube
chwa giay dang ky lwu hanh.



T-S6-QUY PINH MOI TRONG

1T. 01/2018/TT-BYT

<+ Cong bo trén website td HDSD thuoc biét dudc
gdc, sinh pham tham chiéu va quy dinh thudc
generic, sinh pham tuong tu phai cap nhéat theo
thudc biét dudc gdc, sinh pham tham chiéu
(Diéu 38)
> Quy dinh cu thé vé thoi gian cdng bd va thdi han phai
cap nhat ndi dung t& HDSD thudc generic, SPTT theo
thudc biét dwoc goc, SPTC dwoc cdng bd trén website
Cuc Quan ly Duoc.
> Quy dinh trdch nhiém cla co s& dang ky/san xuat
thudc phai cap nhat t& hwong dan st dung thudc
generic, SPTTphu hop voi t& HDSD thudc biét dwoc
goc sinh phdm tham chiéu twong &ng




NOI DUNG CHINH CUA
THONG TU



N Chuong I
NHUNG QUY DPINH CHUNG



1) Quy dinh vé ndi dung, cach ghi nhan cda thudc, NLLT
va t& HDSD thudc lwu hanh trén thi trwdng; thay doi
han dung cua thudc da ghi trén nhan thudc trong
trwdng hop vi ly do QP-AN, phong, chong dich bénh,
khac phuc hau qua thién tai, thadm hoa.

2) Trwdng hop khdng thudc pham vi diéu chinh cta TT:
v Thudc, NLLT dé XK khéng cé6 GDKLH tai Viét Nam;

v Thuoc dwoec cap phép NK khdng vi muc dich thwong mai:
Thudc hanh ly ca nhan mang theo nguwdi dé diéu tri bénh;
Khéng phai 1a thudc GN, HT, TC va thudc hang hoa cla co
quan ngoai giao, té chirc QT tai VN, ... (k1 D.75 ND.54)

v Thuoc dwec cap phép NK dap (ng nhu cau cap bach cho
QP-AN, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai,
tham hoa (k.1 D.67 ND.54)

biéu 1



Fnhan thuoc, nguyén liéu lam thuoc

va too HDSD

1. Nhan hang hoa phai dwoc thé hién trén hang hoa, bao
bi thwong phdm cla hang hoéa & vi tri khi quan sat cé
thé nhan biéet dwoc dé dang, day du cac ndi dung quy
dinh ctia nhan ma khéng phai thao r&i cac chi tiét, cac
phan cla hang hoa.

2. Trwdng hop khédng dwoc hodc khdng thé mé bao bi
ngoai thi trén bao bi ngoai phai c6 nhan va nhan phai
trinh bay day du ndi dung bat budc.

3. T& HDSD thudc la modt phan khdng thé tach rdi cla nhan
thuoc va dwoc chira trong bao bi ngoai clia thudc. Truong
hop thgéc khdéng co pao bi ngoéi,, t& HDSD phai d,’u’o’0 N
hoac gan trén bao bi tiép xuc trwc tiép (TXTT) véi thude

Diéu 3



? thwére nhan, mau sac, ky hiéu,

hinh anh trén nhan, ngén ngir

1. T6 chirc chju trach nhiém ghi nhan tw xac dinh kich
thwéc cta nhan, kich thwdc chir va sb thé hién trén
nhan, t& HDSD nhwng phai bao dam cac yéu cau:

“* Ghi dwgc day dd ndi dung bat bugc trén nhan, HDSD
bang tieng Viét, trir mot so6 noi dung...

“Kich thuwéc cia chir, so phdi doc dwgc bang mat
thwdng va tuan thu quy dinh vé do lwvdng

< Mau sac cta chir, chi¥ 80, hinh v&, hinh anh, dau hiéu,
ky hiéu ghi trén nhan phai ré rang. Chir, chir s6 ghi cac
ndi dung bat budc phai cé6 mau twong phan véi mau
nén cua nhan

Diéu 4



¢ nhan, mau sac, ky hiéu, hinh anh

" trén nhan, ngdn ngir

2. Cac ndi dung dudc phép ghi bang cac ngén ngir

khac co goc chir cai La tinh:

< Tén quobc té hoac tén khoa hoc cua thudc dung cho
ngudi trong truong hop khdong co tén tiéng Viét;

< Teén quoc té hoac tén khoa hoc kem cong thuc hoa
hoc, cong thuc cau tao cua hoda chat, dugc chat, ta
dugc, thanh phan cua thudc;

< Tén quodoc té hoac tén khoa hoc cua thanh phan,
thanh phan dinh lugng cua hang hoa trong trudng
hdp khdng dich dugc ra tiéng Viét hoac dich dugc ra
tiéng Viét nhung khéng co nghia;

< Tén va dia chi doanh nghi€ép nudc ngoai co lien quan
dén san xuat hang hoa.

Diéu 4



B6 sting nhan phu, bé sung, thay thé to

HDSD thuoc tai Viet Nam

1. Thudc, NLLT NK vao Viét Nam ma nhan géc chwa
thé hién day dud cac ndi dung so vé&i nhan da dwoc
BYT phé duyét, CSNK phai bé sung nhan phu bang
tiéng Viét dé bao dam phu hop v&i nhan da dwoc BYT
phé duyét trwdc khi dwa thudc ra lwu hanh trén thi
tredng va phai git? nguyén nhan goc.

2. Cac trwong hop dwec phép thong quan dé bo
sung hoac thay thée t& HDSD bang tieng Viét tai Viét
Nam:

2.1.Thubc nhap khéu, da cob GDKLH tai VN chwa thwc hién
cap nhat HDSD thudc theo yéu cau cua BYT, triv trwong
hop thudc khdng yéu cau phai cé t& HDSD thudc quy dinh

tai cac diém a, b, c va d tai K1 Diéu 13
piéu 5



St ng nhan phu, boé sung, thay thé to

HDSD thuoc tai Viet Nam

2. Cac trworng hop dwoc phép thong quan dé bé sung

hoac thay thé t& HDSD bang tiéng Viét tai Viét Nam (tiep

theo):

2.2. Thudc NK chwa ¢6 GPKLH tai VN, triv trwong hop thude

khéng yéu cau phai cé to HDSD

3. Nguyén tac, dia diém thwc hién bé sung nhan phu, bé

sung/thay thé t& HDSD thuoc tai Viét Nam:
B6 sung nhan phu: tai kho bdo quan thudc, NLLT dat GSP
cla chinh NK thubc, NLLT;

< Bo sung/thay thé t&> HDSD bang tiéng Viét: tai bd phan

dong goi cap 2 cla co s&@ dat GMP theo dung Giay
CNDPDBKKD. Co s& phai bdo cao vé BYT viéc bd sung hoac
thay thé t& HDSD (trong th&i han 01 thang ké tir théri diém
két thuc; NOi dung bdo cdo: tén CSNK; tén thudc; so
GDK/sd6 GPNK; SLSX; NSX; HD; s6 lwong thudc)

Diéu 5



HDSD thudc tai Viét Nam

3. Nguyén tac, dia diem thyc hién b6 sung nhén phuy, bo
sung/thay the too HDSD thuoc tai Viet Nam (tiep):

% Nguyén tac: Qua trinh thwc hién bd sung nhan phu, thay
thé/bd sung t& HDSD thudc phai bdo d&m khong lam anh
hwdng dén chat lwong cua thudc, NLLT.

< T6 chlrc chiu trach nhiém ghi nhan thudc co trach nhiém
giam sat, phdi hop voi co sé thwe hién viéc bd sung nhan
phu, thay thé/bd sung t& HDSD thudc va phai chiu trach
nhiém veé chat lwong thuoc, NLLT trong sudt qua trinh bd
sung nhan phu, thay thé/bd sung t& HDSD thudc

Diéu 5



Trach®@hiém ghi nhanthuéc, nguyén liéu lam

thudc va to hwéng dan str dung thudce

e Cd sd san xuat, ca sé DKT, NLLT
e Co sG kham bénh, chita bénh
e Nha thuoc c6 pha ché theo don

e Cd sd NK, co s bKT- Co GPKLH
e Cd sG NK, cd sé bK nguyén liéu
e Co sé NK thuoc - chua c6 GPKLH

|

< TO chulc chiu trdch nhiém ghi nh3n...phai bdo dam
ghi nhan trung thuc, ro rang, chinh xac, phan anh
dung ban chat cua thudc, NLLT

< DOi vOi NLLT dugc phan chia, ra le trong qua trinh
ban budn, ban le: CSKDD phai ghi nhan phu theo
quy dinh

Diéu 6



Chucong II

NOI DUNG CUA NHAN, TO
HUONG DAN SU DUNG
THUOC

(Tu Pieu 7 dén bieu 13)



N . MUE 1 ND N N
NOI DUNG BAT BUOC THE HIEN TREN
NHAN



DI DUNG BAT BUOC THE HIEN
TREN NHAN THUOC

NoOi dung Bao bi ngoai Bao bi Tr.Tiép

Tén thuoc 4 4

Dang bao ché 4

N

Cong thirc dudc chat v (= 3, day du)

v (>3, ko )
Quy cach dong goi
Cb, Cach dung, CCb
S6 GDKLH/sbé GPNK (néu cé)
SLSX, NSX, HD, TCCL, bKBQ SLSX, HD
Dau hiéu luu y & khuyén cao
Tén CSSX, dia chi CSSX

Tén, dia chi CSNK (thu6c NK);

Tén CSSX

v
v
v
v
v
v
v
v

Xuat x& cua thuoc.




NOI—BUNG BAT BUOC THE HIEN

~ TREN NHAN THUGOC (Tiép)

< Thuoc khong cé6 bao bi ngoai: bao bi TXTT vdi
thudc phai ghi day dd cac nbi dung bat budc cua
nhan bao bi ngoai.

<+ Nhan bao bi ngoai cua NL (bao gom ca dudc liéu,
vi thudc co truyén, ban thanh phdm dudgc liéu, ban
thanh phdm thudc) phai thé hién cac ndi dung:
Tén NLLT; Khéi lwong/thé tich NL trong mdt BVDG nhd
nhat; TCCL cla NL:; S& GDKLH/sé GPNK (néu co); SLSX,
NSX, HD, PKBQ; Tén, dia chi CSSX NL; Tén, dia chi CSSX
NL (d6i v&i NLNK); Xuat x(r ciia nguyén liéu lam thudc.

< NLLT thudc DM NL phai kiém soat dat biét:
“Nguyén lieu gay nghlen” “Nguyén liéu hwong than”,
“Nguyén liéu tién chat lam thudc”, “Nguyén liéu déc”,
“‘Dworc lieu doc”, “Nguyén lieu phong xa”

biéu 8 &9



~NOI DURG BAT BUOC THE HIEN TREN NHAN

- NGUYEN LIEU (Tiép)

Nhan bao bi tiép xuc truc tiép véi NLLT: NLLT
da c6 bao bi ngoai ghi day du no6i bat budc cula
nhan bao bi ngoai cua NL, néu khong boc ra ban
le, khong yéu cau phai ghi nhan trén bao bi
truc tiep.

NNLT khong c6 bao bi ngoai: bao bi ti€p xuc
truc ti€p v48i NLLT phai ghi day du noi dung bat
budc cua nhan bao bi ngoai cua nguyén liéu.
Nhan bao bi trung gian cta thudc: ghi t&i thiéu
cac noOi dung: Tén thudc; SLSX; HD. Truong hgp
bao bi trung gian la chat liéu trong subt... khong
yéu cau phai ghi cac noi dung néu trén.

biéu 8 & 9



< Nhan phu dwoc ghi day da ndi dung bat budéc bang
tieng Viét theo quy dinh tai Dieu 7 Théng tw nay ma
nhan goc chwa cé hodc con thiéu.

<> Nhan phu c6 kich thwéc nhé khéng thé ghi da ndi dung
bat budc theo quy dinh, mét s6 ndi dung dwoc ghi nhw
sau:

v" Chi dinh, cach dung, chong chi dinh va cac théng tin khac:
xem trong t& HDSD thudc kém theo;

v" Chi rd cach xem théng tin vé NSX, SLSX, HD dworc in trén
nhan goc.

v 86 GDPKLH/GPNK: ...phai ghi trwéc khi dwa thudce ra lwu
hanh trén thi treong.

biéu 10



Nhan thudc trong mot sé trudng hop khac

< Thudc co6 truyen (K1,K2 D.70), thudc san xuat, pha
ché lwu hanh trén thj trwong: twong tw nhw quy dinh doi
v&i nhan thudc

< Thudc pha ché theo don thuoc ban tai nha thuoc
(diém b k1 D.47) Luat dwoc: Tén thubc, dang bao ché;
Hoat chat, nong d® hodc ham lwong; Ngay pha ché,
HD, PKBQ thudc; Tén, dia chi cla nha thudc pha ché
thudc; Tén nguwdi bénh c6 don thudc; Dau hiéu lwu y
doi voi thude thudc danh muc thudc phai kiém soat dac
biét.

biéu 11



Nhan thuoc trong mot s6 truong hgp khac (tiép)

< Thudéc cb6 truyén can, boc theo don thudc, bai
thuoc dé sir dung va ban lé theo don tai chinh co
s& KCB: khong bat budc phai ghi nhan, nhwng phai
cd bao bi ngoai chra dwng thudc: ghi ho tén bénh
nhan, tudi ciia b&nh nhan trén bao bi ngoai.

< Thuoc chwa c6 GPKLH tai Viet Nam dwoc cap
phép nhap khau trong mét s6 trwérng hop: thir
TDSH, kiém nghiém, NC..... khéng phai ghi nhan,
nhwng phai git¥ nguyén nhan thuéc NK va phai bd
sung ghi nhan phu cac cau twong tng: “Thudc dung
cho muc dich nghién ctru”; “Thudc ldm mau dang ky”:
“Thudc lam mau trwng bay”.

biéu 11



Nhan thadc trong mot sé trudng hgp khac (tiép)

NLLT Ia dwoc chat chwa c6 GDKLH tai Viét Nam
dwoc cap phép NK dé lam mau PK, mau KN, NC
thudc, tham gia trwng bay trién 1am, hdi cho...: khdng
phai ghi nhan, nhwng phai git* nguyén nhan goc.
NLLT la dwoec chat, ta dwoc, BTP thuoc chwa cé
GDKLH tai Viét Nam NK dé SX thuoc theo HSPKT
da c6 GDKLH: phai ghi nhan phu thé hién cac néi
dung bat budéc cia nhan NL (trir tén, dia chi co s&
nhap khau). Trwdng hop trén nhan gbc da thé hién
cac ndi dung bat budc nay bang cac ngdn nglr khac
c6 gbc chi cai La tinh, khong yéu cau phai boé sung
ghi nhan phu.

biéu 11



“Nhan thudc trong mot so

" trudng hop khac (tiép)

< Thuoc NK chwa cé6 GPKLH si¢* dung cho muc
dich cap ctru, chong ddoc ma khéng co cung hoat
chat va dworng dung véi thude dang Iwu hanh tai VN
(diém b khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh 54/2017/ND-CP):
khéng bat budéc phai ghi nhan bang tiéng Viét
nhwng phai gitr nguy@n nhan goc.

biéu 11



0 I O -

NOI DUNG TO HDSD THUOC

NoOi dung

. Tén thuoc

Cac dau hiéu luu y va
khuyén cao khi dung thuoc

Thanh phan cong thic
thudc.

Dang bao ché

Chi dinh.

Cach dung, liéu dung.
Chong chi dinh.

Canh bao va than trong khi
dung thuoc.

Su dung thuoc cho PNCT
&CCB

biéu 12

TT Noi dung

10.

11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

Anh hudng cua thudc Ién
kha nang lai xe, vanhanh
may moc.

TT, TK cua thuoc.

TDKMM cua thuoc.

Qua liéu va cach xur tri.
Pac tinh DLH

Pac tinh DBH

Quy cach dong goi.
PKBQ, HD, TCCL

Tén, dia chi cua cd sd san
xuat thuoc
biéu 12



< Thuoc lwu hanh trén thi trwdng, thuoc SX, pha
ché, ché bién trong CSKCB phai cé t& HDSD
bang tiéng Viét, trir cac trwéng hop:

» Thudc san xuat, ché bién, bao ché theo bai thudc,
don thudc chi dé st dung va ban & truc tiép theo
don tai chinh CSKCB;

» Thudc pha ché theo don va ban 1é tai nha thudc

» Thuodc chwa c6 GDPKLH thudc tai VN dwoc cap phép
NK trong cac trwvong hop: thor TDSH, danh gia SKD,
mau DK, mau KN, NCKH, tham gia trwng bay tai
trién 1am, héi cho;

biéu 13 biéu 13



‘\ éu cau chung cua te HDSD thudc (tiép)

Cac thuoc c6 cung: tén thudc, hoat chat, dwoc liéu,
dang bao ché, dwdng dung, chi dinh va cing nha san
xuat nhwng c6 nhiéu thé tich/ham lwong/ndng dd/khoi
lwong/quy cach dong goi khac nhau va cung dwoc
phép lwu hanh thi dwoc ghi chung trong mét to HDSD
thudc. Trwdng hop cd ndi dung khac nhau gitra cac
ham Iwong, ndng dd cla thudc phai ghi cu thé cho
trng ham lwong, ndng do, thé tich, quy cach dong goi
do.

Trong mdi bao bi ngoai clia thudc phai kém theo toi
thiéu 01 t& HDSD thudc bang tiéng Viét. Trwong hop
thudc khdng cd bao bi ngoai thi mdi bao bi tiép xuc

truc tiép voi thudce phai cé tdi thiéu 01 HDSD thudc.
biéu 13



Chuong III

CACH GHI NHAN & TO HDSD
THUOC



: “\Céch Ehl tén thuoc, tén nguyén liéu

1. Tén thuoc, NLLT phai & vj tri dé thay, dé doc va phai
cO kich thwdc Ion nhat so v?i cac noi dun,g bat budc
khac trén nhan va t& huwdng dan str dung thudc.

2. Tén thuoc, NLLT dwoc ghi theo goc chir cai La tinh
va co thé ghi thém sb viét dwdi dang chir sb, chir sb La
Ma, ky hiéu khac trong bang chir cai Hy Lap (vi du:
alpha, beta).

3. Tén thuoc dwoc ghi theo tén thwong mai/tén chung
qudc té. Poi voi thude cd truyén thudc Danh muc thude
cb truyén dwoc BYT codng nhan: ghi theo tén thwong mai
hodc theo tén bai thubc cd truyén da dwoc BYT céng
nhan, trtr vi thudc cb truyén.

biéu 14



'\Céch Bhl tén thuoc, tén nguyén liéu

4. Nguyén tac dat tén thwong mai caa thuoc:
Khéng cé tinh chat quang cao;
Khéng gay hiéu Iam vé thanh phan, xuat x& cta thudc.
Trwdng hop thudc cé nhiéu thanh phan dwoc chat,
dwoc liéu thi khéng dwoc sir dung tén cua tirng thanh
phan dé dat tén thudc:
Khong gay hiéu lam hodc mang tinh chat mo ta qua
murc vé tac dung, hiéu qua, chi dinh cua thudc;

Khéng vi pham thuan phong, my tuc, truyén thdng cua
Viét Nam;

Khéng gdy xung dot vé&i cac doi twong s& hivu tri tué
cua ca nhan, to chirc khac dang dwoc bao ho;
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'\Céch Bhl tén thuoc, tén nguyén liéu

4. Nguyén tac dat tén thwong mai cta thuoc (tiep):
Khéng tring hodc twong tw voi tén thudc da dwoc cap
GDKLH cua co s& dang ky khac;

Khéng dwoc dat tén thudc gidng nhau néu thudc cé
thanh phan hoat chat khac nhau;

Khéng dwoc dat tén thudc khac nhau trong tredng hop
thudc cé cung tat ca céac tiéu chi: hoat chat, dwoc liéu,
dang bao ché, dwong dung, néng dd, ham lwong va
nha san xuat. Trir thudc san xuat gia cdng, thudc gia
céng thwe hién theo quy dinh cia B6 trwdng BYT vé
gia cdng SX thudc;
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'\Céch Bhl tén thuoc, tén nguyén liéu

4. Nguyén tac dat tén thwong mai cta thuoc (tiep):

< DOi v&i thude co cung tén thudc, cung nha san xuat,
cung dang bao ché, clng hoat chat nhwng c¢é nhiéu
ham lwong, ndong dd khac nhau thi tén thudc co thé
ghi kém theo ham lwong, ndng dd twong ng ngay
canh tén thubc dé nhan biét va phan biét.

5. Cach ghi tén nguyén liéu lam thuoc (trr dworc liéu,

ban thanh pham thudc):

a) Tén duoc chat, ta duoc dwoc ghi theo tén chung quoc
té hoac tén khoa hoc clia dwoc chat, ta dwoc;

b) Tén thanh phan dwoc chat, ta duoc khong yéu cau
phai dich ra tiéng Viét.
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6. Cach ghi tén dworc liéu, vi thudc co truyén

a) Tén tieng Viét:

= Tén duoc liéu, vi thudc cb truyén duoc ghi theo tén
tiéng Viét quy wéc da dwoc quy dinh trong DBVN
hodc tén dwoc ghi trong cac danh muc thudc,
nguyén lidu lam thudc do B trwdng BYT ban hanh.

= Trwdng hop tén tiéng Viét cia DL khdng cé trong
DDVN/danh muc do BYT ban hanh: ghi theo tén
tiéng Viét cia DL trong cudn sach "Nhirng cay thudc
va vi thudc Viét Nam" tac gid D6 Tat Loi; sach "1000
Cay thudc va ddng vat lam thudc" tac gia Vién Duoc
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6. Cach ghi tén dwosc liéu, vi thudc co truyén

a) Tén tieng Viét (tiep):

= Trwdng hop, tén dwoc liéu nhap khau khéng dich ra
tiéng Viét dwoc thi ghi theo tén dwoc liéu cla nwéce
xuat khdu (hodc nwdc san xuat) kém theo tén khoa
hoc cua dworc liéu:;

= Trwdng hop dwoc liéu, vi thudc cd truyén cé nhiéu
bd phan dung lam thudc khac nhau: phai ghi cu thé
bd phan dung lam thudc cla dwoc liéu hodc ghi theo
tén goi chi bd phan dung lam thudc cua duoc liéu.
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‘.ICéch ghi tén thudc, tén nguyén liéu

6. Cach ghi tén dworc liéu, vi thudc co truyen (tiep):

b) Tén khoa hoc (tén La tinh) cua dwoc liéu:

= Tén KH cua dwoc liéu, vi thudec CT ghi theo tén KH
cia dwoc lidu theo kiéu chi in nghiéng dwo’c ghi
trong DDVN/danh muc dworc liéu, vi thude co truyén
do B6 trwédng BYT ban hanh;

= Trwdng hop tén khoa hoc cia duwoc liéu, vi thude cd
truyén khéng cé trong DPVN/Danh muc do Bd
trwdng BYT ban hanh: ghi theo tén khoa hoc cua
dwoc lieu duwoc ghi trong cac dwoc dién nwoc ngoai.

c) Tén vi thudc co truyéen: ghi theo tén cltia dwoc liéu
va thém cum tw “vi thubc co truyén” vao trudc tén tiéng

Viét cua duwoc liéu.
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7. Tén cao DL, loai cao va cong thurc cao DL.:

a) Cach ghi cao dworc liéu

0 Ghi day du: tén cao, loai cao va thanh phan, ndng
do, ham lvong hoac khdi lwgng cua cac thanh phan
DL trong cao DL;

0 Dai voi cao DL c6é tén thwong mai: ghi tén thuong
mai cua cao DL, dong thoi ghi rd tén cua ting thanh
phan DL co trong cao duorc liéu

J Trwong hgp cao DL khong coé tén thwwong mai: ghi
chir “cao” (co 01 dwoc lieu) trwdc tén DL hoac chiy
“cao hén hop DL” (chtra nhiéu thanh phan DL) truwéce
tén cla cac thanh phan DL.
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7. Téen cao DL, loai cao va cong thwc cao DL.:
b) Cach ghi loai cao dugc liéu:

) Cao dugc liéu phai ghi ro loai cao gom co6 3 loai:
cao long, cao dac, cao kho (DBVN).

2 Trudng hdp khong ghi ro loai cao dudc liéu phai ghi
ro gidi han ham &m kém theo tén cao dudgc liéu
hoac ghi ro ty lé ludng cao so vdi lugng dudc liéu
ban dau.

c) Cach ghi cong thirc cao dudc liéu:

> Truong hdp DBVN/DBNN cé6 quy dinh chi tiéu
dinh lugng ham ludgng cua dugc chat, nhom hgp
chat: ghi cao dudc lieu kem theo ham lugng (%)
cua dugc chat/nhom hgp chat
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7. Tén cao DL, loai cao va cong thurc cao DL.:
c) Cach ghi cong thirc cao dugc lieéu (tiep)

» Trwong hop DDVN/DBDNN khong quy dinh viéc
dinh lwong ham lwong cta dwoc chat, nhom hop
chat: cao dwoc liéu phai ghi kém theo khdi lwong
dworc liéu ban dau twong trng hodc ghi ré ty 1& cao so
v&i dwoc liéu ban dau (dwoc liéu ban dau 1a dwoc
liéu dat tiéu chuan lam thudc);

» Khi st dung dung mdi chiét xuat DL dé san xuat cao
néu khdng phai 1a dung méi cdn (ethanol), nwdrc,
con-nwdc thi cao dwoc liéu phai ghi kém theo tén
dung méi dung dé chiét xuat dwoc liéu.
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'\Céch Bhl tén thuoc, tén nguyén liéu

8. Cach ghi tén ban thanh pham dwoc liéu (trtr cao
dworc liéu) trong cong thirc

a) Ghi day du tén BTPDL va thanh phan, ndng dd, ham
lwong hodc khdi lwong cua cac duoc liéu trong BTPDL

b) Cach ghi tén BTPDL :

- C6 tén thwong mai: ghi tén thwong mai cua BTPDL
va ghi ré tén cua tirng thanh phan dwoc liéu co trong
BTPDL;

- Khong co téen thwong mai: ghi theo tén DL (BTPDL
chi chtra mét loai DL) ho&c ghi 1a “hdn hop dwoc liéu”
(d6i v&i BTPDL chira nhiéu loai DL), déng théi ghi rd loai
BTPDL (vi du: bét, com) trwdec tén DL hodc trwdc cum tiy
“hén hop DL.
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8. Cach ghi tén ban thanh ph§'m dworc liéu (trr cao

dworc liéu) trong cong thirc (Tiep)

c) Cach ghi céng thirc ban thanh pham dworc liéu:

= Trwong hop DDVN/DDNN co quy dinh chi tiéu dinh
lwogng ham lwong cua duoc chat, nhdm hop chat:

ghi BTPDL kém theo ham lweng (%) clia dwoc chat
hoac nhom hgp chat da dinh lvong.

= Trwong hgp DDVN/DDNN khéng quy dinh viéc dinh
lwong ham lwong cia dwoc chat: tén BTPDL phai
ghi kém theo khoi lwong DL ban dau twong tng
hodc ghi rd ty 1& BTPDL so v&i DL ban dau (dwoc
liéu ban dau la dwoc liéu dat tiéu chuan lam thudc).
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'\Céch Bhl tén thuoc, tén nguyén liéu

9. Pon vi do lwérng biéu thi ham lwong, nong do,
khoi lwong, thé tich:

Ham lwong, nong dd, khdi lwong, thé tich dwoce tinh theo
don vi khoi lwong, don vi thé tich, don vi hoat lwc hoac
theo cac don vi thong dung khac, nhu sau:

- Pon vi do khoi lwong: gam (g), miligam (mg),
microgam (pg/mcg) hodc kildgam (kg). Néu khoi lwong
nhd hon 1 mg thi viét dwdi dang s6 thap phan (vi du:
0,25mQ);

« Pon vi do thé tich: miIiJit (ml), microlit ( ul/mcl), lit (I
hqéc L). Trwc‘yng,hqp thé tich thudéc nho hon 1 ml thi
viet dudi dang s6 thap phan (vi du: 0,5ml);
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Cach ghi tén thudc, tén nguyén liéu

9. Pon vi do lwdng biéu thi ham lwong, nong do, khoi

lwong, thé tich (tiép):
Cac don vi do lwong khac: don vi hoat lwc theo quy
dinh quoc té cho mét sd dwoc chat dac biét; Cac don
vi do lworng dwoc qudc té hoa va dung thdng dung
trong nganh y té ...(theo cach ghi don vi qudc té hoadc
dich ra tiéng Viét)

« Trwdng hop dwoc chat cé6 dang sir dung trong

céng thirc thuoc khac dang st dung dé tinh liéu:
phai quy ddi ham Iwong, ndng dd, khdi lwong sang
dang tinh liéu trén nhan bao bi ngoai va t& HDSD.
Dang s dung cua dwoc chat bao gdm dang base,
dang mudi, dang ngdm nwdc hodc cac dang khac cla

dwoc chat.
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<. Cach ghPdau hiéu luu v & khuyén cao khi ding

thuoc

1. Cac dau hiéu lwu y va khuyén céo khi duing thuoc:
phai ghi trén nhan, t& HDSD thuoc

a) Ghi dong chir: “Dé xa tam tay tré em”, “Doc kj hwdng

dan s dung trwdc khi ding”;

b) Poi v&i thuoc ké dorn:

« Nhan bao bi ngoai: phai ghi ky hiéu “Rx” tai géc trén
bén trai cua tén thudc va dong chir "Thuoc ké don";

«  T& HDSD thudc: phai ghi ky hiéu “Rx” tai goc trén bén
trai cha tén thudc; ghi dong ch®* “Thudc nay chi
dung theo don thuoc”.

c) Thudc phai kiém soat dac biét hoac thuoc khac:

- Thudc phéng xa: phadi ghi dong chi “THUOC
PHONG XA, kiéu chir dam, in hoa;
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<. Cach ghPdau hiéu luu v & khuyén cao khi ding

thuoc

c) Thudc phai kiém soat dac biét hoac thudc khac
(tiép):

«  Thudc thudc danh muc thudc ddc theo quy dinh cua
B6 Y té: ghi dong: “THUOC DPOC”, kiéu chir dam, in
hoa;

«  Thudc phuc vu chuwong trinh y té cia nha nwdc: ghi
dong: “Thudc chwong trinh, khong dwoc ban’;

e ThuOc vién tro, vién tro nhan dao: ghi ch: “Thuoc
vién tro,, khong dwoc ban”

«  Thudc dung cho muc dich th&r nghiém l1am sang: trén
nhan phai ghi dong chir: “Thuoc dung cho thir 1am
sang. Cam dung cho muc dich khac’;
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<. Cach ghPdau hiéu luu v & khuyén cao khi ding

thuoc

c)Thuéc phai kiém soat dac biét hoac thudc khac (Tiép):

« Sinh pham twong tw: phai ghi ré “tén sinh pham
tirong tw” la sinh phdm tuong tw véi sinh pham tham
chiéu “tén sinh pham tham chiéu”.

d) Cac dau hiéu lwu y & khuyén cao khac theo tirng
loai thuoc:

+ Thudc tiém: Trén nhan phai ghi cu thé day du hoac ghi
tat dwong dung cua thudc tiém: tiém bap (tb), tiém
dwdi da (tdd), tiém tinh mach (ttm), tiém truyén tinh
mach (tttm) ...

« Thuoc nhé mat, tra mat: Ghi chir: “Thuéc nhé mat’,
“Thuoc tra mat”. Thudc nhdé mdi ghi ch: “Thudéc nhé
mai”; thudc nhd tai ghi dong ch “Thudc nho tai’”;
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<. Cach ghPdau hiéu luu v & khuyén cao khi ding

thuoc

d) Cac dau hiéu luu y va khuyén cao khac theo
tung loai thuoc (Tiép):

» Thudc ding ngoai da phai ghi dong chi: “Thuoc
dung ngoai”’; Thudéc déng 6ng dé udng phai ghi dong
chir: “Khong dworc tiéem”;

 Cac thuoc cé yéu cau phai lac ky trwéec khi dung
(Vi du: Thudc hén dich, thudc bdt, thudc com da liéu
dung dé udng cod yéu cau pha thanh hén dich hoac
dang bao ché sau khi pha dé lang, dong hoac tach
I&p) phai ghi rd dong chiv: “Lac ky truwdc khi dung”.
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<. Cach ghPdau hiéu luu v & khuyén cao khi ding

thuoc

2. Cach ghi cac dau hiéu luu y & khuyén cao khi
dung thuoc:

a) Cac dong chi, dau hiéu lwu y phai dwoc in rd rang
trén nhan bao bi ngoai hoac nhan phu va to HDSD
thudc. Noi dung phai bao ddm nhan biét dwoc dé dang &
diéu kién quan sat thong thwong;

b) DOi voi to HDSD thudc: Ghi ngay duwéi tén thudc céc
dau hiéu lwu y va khuyén cao khi dung thuéc (diém a, b,
c khoan 1 D.15), trtr ky hiéu Rx;

c) Trwong hop mét thude c6 nhiéu dau hiéu luu y, phai
ghi day du cac dau hiéu lwu y cua thudc.
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hanh phan cong thi'c thuoc, ban thanh

pham thudc

1. Quy dinh chung:
a) Nhan bao bi ngoai ctiia thuoc, ban thanh pham thuoc

- Ghi day dua tén va ham lwong, khdi lwong hodc ndng
dd cla twng thanh phan dwoc chat, dwoc liéu trong
cong thirc thudc, ban thanh pham thuéc cho mdt don vi
chia liéu nhd nhat hodc mét don vi ddong goi nhd nhat;

- Poi vé&i vac xin: Phai ghi r6 thanh phan hoat chat
twong ng vé&i moi don vi liéu;

- D6i v&i sinh pham: Ham luvong cla sinh pham duoc
thé hién theo don yi k,hc“)i,lu’Q’ng, don vi hoat tinh sinh
hoc hoac don vi quoc té doi voi tieng sinh pham;
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anh phan cong thuc thuoc, ban thanh

pham thudc

1. Quy dinh chung (Tiép):

a) Nhan bao bi ngoai ctia thudc, ban thanh pham thuoc

> DOi voi thude cd truyén, thudc dwoc liéu, ban thanh
pham thudc cb truyén, ban thanh pham thudc dwoc
liéu: Tén cua tirng thanh phén dwoc lieéu dwoc ghi theo
tén tiéng Viét, khdng bat budc phai ghi tén khoa hoc
cla thanh phan duoc liéu;

> Khéng bat budc phai ghi thanh phan, ham lwvong, khoi
lwong, thé tich hoac nong dé cua thanh phan ta duoc;

Diéu 16



thanh phan cong thuc thuoc, ban thanh

pham thudc

a) Nhan bao bi ngoai ctia thuoc, ban thanh pham thuoc
(tiep):

» Thudc cb truyén thudc Danh muc bi mat cia Nha
nwdc va thudc gia truyén: dwoc phép khong thé
hién trén nhan bao bi thwong pham cua thudéc mét
s6 thanh phan dwoc liéu, ham lwong, khdi lwong
dworc liéu trong cdng thire thude.

Trong trwdng hop nay, trén nhan bao bi ngoai phai ghi

dong ch¥ twong ng: “Céng thirc san xuat thudc 1a bi

mat nha nwédc” hodc “Cong thirc sdn xuat thudc 1a bi
mat gia truyén”.
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anh phan cong thuc thuoc, ban thanh

pham thudc

b) Nhan bao bi tiép xuc truc tiép vai thuoc, ban

thanh pham thuédc:

» Thudc, ban thanh pham thudc chira dwoc chat it hon
hoac bén\g 03 (ba) dwoc chat, dwoc liéu: ghi day du
thanh phan dwoc chat, dwoc liéu trong cong thure

 Thubc, ban thanh pham thudc cé phdi hop nhiéu hon
03 (ba) dwoc chat, dwoc lidu: Khdng yéu cau phai
ghi thanh phéan dwoc chat, duorc liéu trong cbéng thirc
thuéc, ban thanh pham thuéc.

* Trwdng hop t,huc“')c & dang I16ng, phai ghi thé tich trén
nhan cua thuéc cho mét don vi déng goi nho nhat.
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thanh phan cong thuc thuoc, ban thanh

pham thudc

c) T3 huéng dan st dung thudc:

« Ghi day du tén, ham lwong, khoi lwong hodc néng dod
cla tirng thanh phan dwoc chat, dwoc liéu cho 1 don vi
chia liéu nhé nhat hodc 1 don vi dong géi nhd nhat va
phdi cd dong chlr “Thanh phan dwoc chat:” hodc
“Thanh phan hoat chat:” trwdc cac thanh phan dwoc
chat, dwoc liéu trong cdng thire;

.« Ghi day du tén thanh phan ta duwoc co trong cdng thirc
thudc va dong chir “Thanh phan ta dwoc:” trudc cac
thanh phan ta dwoc. Khéng bat budc ghi td dwoc da
bay hoi hodc mat di trong qua trinh san xuat; khéng bat
budc ghi khdi lwong, thé tich, ham lwong/ndng dd cua
td dwoc trong céng thire thudc;
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h-phan cong thi'c thuogc,

ban thanh pham thuoc

c) TS hudng dan st dung thudc (tiép):

- Poi vé&i vac xin: Phai ghi rd thanh phan hoat chat
twong trng v&i moéi don vi liéu:;

« Poi v&i sinh pham: Ham lwong cla sinh phdm dwoc
thé hién theo don vi khdi lwong, don vi hoat tinh sinh
hoc hodc don vi quoc té doi vai tivng

« Poi v&i thudc cod truyen, thudéc dwoc liéu: tén cua
trng thanh phan dwoc liéu dwoc ghi theo tén tiéng
Viét kém theo tén khoa hoc cua tirng thanh phan
duoc liéu, tén khoa hoc cua dwoc lieu dwoce in theo
kiéu chir in nghiéng dé trong dau ngoac don ngay
sau tén tiéng Viét ctia dwoc liéu
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anh phan cong thirc thudc,

ban thanh pham thudc
c) TS hudng dan sir dung thudc (tiép):

- Riéng do6i v&i thudc coé truyén thudéc Danh muc
bi mat cia Nha nwéc va thude gia truyén theo quy
dinh cta Bo Y té dwoc phép khdéng thé hién mét sé
thanh phan dwoc liéu, ham lwong, khoi lwong dwoc
liéu trong cdng thirc thude. Trong trwdng hop nay,
cong thirc thudc phadi ghi dong chir twong Gng:
“Cong thirc sdn xuat thudc 1a bi mat nha nwoc
hodc “Céng thirc san xuat thudc la bi mat gia
truyén”.
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"Cach ghi dang bao ché

1. Dang bao ché cua thudc dwoc ghi cu thé 1a: vién nén,
vién hoan,..., thudc bét, thudc com hodc cac dang bao
ché khac theo quy dinh cia DBVN/DDQT thdong dung
khac
2. Poi voi t& HDSD thudc, ngoai cac ndi dung quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay, bd sung cac théng tin sau:
Phai md ta dac diém bén ngoai clia thudc vé mau sac,
kich thwde, thé chat, hinh dang hodc dau hiéu bén
ngoai cua thudc (néu co);
Poi voi dang thudc vién cé thiét ké ranh, can néu rd
thudc cod bé ddi dwoc hay khéng:
Néu ré thong tin vé dd pH va ndong dd osmol (néu co).
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Cach ghi chi dinh

Chi dinh cta thudc phai twong rng v&i cdng dung, dang
bao ché, dwdng dung cla thudc. Thdng tin vé chi dinh
phai rd rang, cu thé va phai néu duwoc cac ndi dung sau
day:

Muc dich str dung thuoc: ghi rd muc dich s dung
thudc, nhw: diéu tri, hd tro diéu tri, phong (du
phong), giam triéu chirng.

Poi twong st dung thuoc (néu cd): ghi rd chi dinh
ho&c gidi han chi dinh cho tirng nhom doéi twong st
dung nhat dinh, c6 thé phan loai theo nhom tudi
hodc Itra tudi hodc gidi han nhém tudi cu thé.

Cac diéu kién bo sung dé s dung thubc an toan,

hiéu qua (néu co). I
ieu



Cach ghi liéu dung, cach diing

1. Lieu dung:

< Phai ghi rd liéu dung theo tirng dwdng dung hodc/va
theo tirng chi dinh, phwong phap dung thudc, khodng
th&i gian dung gitra cac lan trong ngay, tong liéu, ...

< Ghi rd liéu dung va cach dung cho nguwoi I&n, cho tré
em (néu co).

< Ghi rd cac trwdng hop phai diéu chinh liéu cho céac
doi twong s dung dac biét (néu co): tré em, nguoi
cao tudi, nguwdi bénh co suy than, nguwdi bénh cod suy
gan hoac cac treong hop khac
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Cach ghi liéu dung, cach diing

2. Cach dung:

a) Cach dung thudc phai ghi rd duong dung, thoi gian
dung va cach dung thudc dé dat hiéu qua cao nhat:

» Ghi rd cach dung, khuyén cdo ddi véi mot so loal
thudc: Thudc tiém, nhé mat, nhd tai, thudc dung
ngoai da,... thuoc thang, thuéc ké don:

3. Mot s Iwu y dédc biét vé xir ly thuoc trwée va sau

khi str dung thubc:

Ghi bd sung vé cach dung thudc trong mét sd trwdng

hop st dung thudc co yéu cau vé xtr ly thudc trwde va
sau khi str dung thudc.
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“Cach ghi chéng chi dinh

1. Thudc cé chong chi dinh thi phai ghi cu thé céc
trweong hop khong dwoc dung thude.

2. Thudc ¢ chdng chi dinh & tré em phai ghi rd tré
em trong dd tudi cu thé (tinh theo thang hodc nam)
hoac nhdm nguwoi bénh phu hgp khac (vi du theo
gi¢i tinh, can nang) v&i tirng chong chi dinh cla
thudc.
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hicanh bao & than trong khi duing

thuoc

1. Phai ghi ro cach phong ngtra, than trong khi s
dung thudc, tinh trang can than trong khi dung thudc,
khuyén cdo dac biét khi dung thudc cho tré em, nguoi
mac bé&nh man tinh (néu co6 thdng tin).

2. Cac tinh trang can than trong khi dung thuoc:

a) Cac xét nghiém hoac tinh trang cua nguw®i bénh
can danh gia truwdc khi st dung thudc,

b) Cac phan ng c6 hai nghiém trong can canh bao
cho nhan vién vy té:

c) Cac bién phap dv phong va phat hién s&ém cac
triéu chirng cua phan wng cé hai nghiém trong;

d) Cac nguy co lién quan dén khéi dau hodc tam

ngirng diéu tri;
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“ghi canh bao & than trong khi dung

thuoc

2 Cac tinh trang can than trong khi dung thuoc:

d) Céac doi twong dac biét cd nguy co cao xay ra phan
(’ng co hai lién quan dén nhém thudc (thwérng nghiém
trong hoac thuwong gap);

e) Cac dau hiéu, tridu chirng 1d&m sang hodc xét
nghiém can theo ddi trong qua trinh diéu tri. Cac xét
nghiém bi anh hwéng b&i viéc s dung thudc;

g) Canh bdo va than trong trén doi twong bénh 13 tré
em lién quan dén dd an toan cla thudc khi dung dai
han (vi du &nh hwdng I&n sy phat trién cla tré, sw phat
trién tdm than kinh, sinh duc va céac trwdng hop khac):
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2 Cac tinh trang can than trong khi dung thuoc:

h) Cac canh bao lién quan dén ta dwoc hodc chat ton dw
cé tac dung hodc anh hwéng bat loi da dwoc biét rd.
Phai ghi rd ndi dung canh bdo dén thanh phan ta dwoc
nay & muc nay hoac ghi trong muc canh bao va than
trong khi duing thudc;

i) Canh bao vé thanh phan ethanol c6 trong thanh phan
céng thire thudc;

k) Cac nguy co' lién quan dén sai sét co thé gap trong
qua trinh s dung thudc.

3. Pdi vbi sinh pham tuong tu (Biosimilars):

Phai ghi rd cdnh bao vé cac nguy co lién quan dén viéc
thay thé, chuyén ddi gitra SPTC va SPTT trong qua trinh
diéu tri. pidu 21



ght si-dung thuoc cho phu nir cé thai va

cho con bu

1. St dung thuoc cho phu nir ¢cé thai:

Cung cap cac thdéng tin vé nguy co cla thudc trén
PNCT. Trwdng hop chwa co6 du théng tin vé anh
hwc’)’ng cta thudc doi véi phu nir cé thai, phai néu rd
“Khdng c6 dir liéu veé sip dung thuoc trén phu niv
c6 thai, chi nén dung thudc néu lgi ich vwort troi
so v&i nguy co”;

Cac khuyén céo st dung thudc cho PNCT phai bao
gdm ndi dung: st dung thudc & phu ni¥ c6 kha nang
mang thai hoac dang st dung cac bién phap tranh
thai, st dung thudc trong cac giai doan khac nhau
cua thai ky;
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stu-dung thuoc cho phu nir cé thai

va cho con bu

1. Str dung thuoc cho phu niv co6 thai (tiép):

< BO sung thong tin vé anh hudng cla thudc I1én thai
nhi, trong do phai cung cap cac thong tin chinh vé
anh hudng co thé cd cua thudc 1én thai nhi. Néu
khéng co6 thong tin vé doc tinh trén thai nhi, phai
ghi ro trong truéng hgp nay;

<» Cung cap khuyén cao vé viéc theo doi thai nhi va
tre sd sinh co me su dung thudc trong thoi ky
mang thai (n€u co thong tin).
2. Str dung thuoc cho phu ni¥ cho con bu:
Ghi cu thé theo tUng trudng hdp nhu: ngirng hodc

tiep tuc cho con bu, ngung hoac tiép tuc diéu tri
(néu co day du thong tin).
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ng cua thuoclen kha nang lai xe, van
hanh may moc

—

/ Anh hure

1. Ghi r&6 anh hwéng cla thudc 1&8n kha nang lai xe,
van hanh may moc thuéc murc do nao sau day: khong
anh hwdng hodc anh hwéng khdng dang ké, anh
hwdng nhe, anh hwéng trung binh, anh hwdng nang.

Trwdng hop chwa co bang chirng vé sw anh hwdng
cia thudc doi kha nang lai xe, van hanh may mdc,
phai néu rd “Chwa c6 bang chirng vé anh hwéng
cta thuoc Ién kha nang lai xe, van hanh may méc".

2. Cung cap thém céac théng tin quan trong khac (néu
c6) nhw khoang thoi gian cac anh huéeng nay thuyén
giam va kha nang dung nap thudc khi tiép tuc sw
dung.
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T:‘rdng tac, tuong ky cua thuoc

1. Twong tac cua thuoc:

a) Ghi day du cac TTT v&i cac thudc khac va cac loai

twong tac khac co thé anh hwdng dén tac dung va hiéu

qua diéu tri cta thudc, cu thé nhw sau:

= Ghird cac TTT trong trwong hop cac twong tac co y
nghta lam sang dwa trén nhirng dac tinh DLH va cac
nghién ctvu DDH cla thudc;

= Ghi rd hau qua cia TTT: cac biéu hién 1dm sang
(néu cb), ndbng dd thudc trong mau, cac thdng so
dwoc ddng hoc clia hoat chat hodc chat chuyén héa
cé hoat tinh, anh hwéng cia TTT lén cac két qua
xét nghiém. Ghi rd cach thirc x@ tri dé gidm thiéu
hau qua cua twong tac;
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ﬂrdng tac, tuong ky cua thuoc

1. Twong tac cua thuoc (Tiép):

* Ghi rd co ché cla twong tac néu co ché da rd rang.
Neu khong co nghién clru nao ve twong tac thuoc,
can ghi ro trong phan nay;

- Cg’ac twong t,éuc nghiém trong khéac cua thudc nhu: sw
hap phu thuéc vao bao bi dong goi, bo tieém truyeén.

b) Dbi véi thude duwoc liéu, thudc cd truyén phai ghi rd
cac trwdng hop kiéng ki khi ding thudc (néu co). Vi du:
néu uong thudc ‘mang tinh &n nhiét, can kiéng cac thwc
an song lanh; néu udng thudc mang tinh han lwong, can
Kiéng cac thirc an cay nong va kich thich.
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2. Tuong ky cua thuoc:

> Ghi cac thdng tin vé tinh twong ky hoa hoc, vat ly cia
thudc véi cac thude khac khi tron 1an hodc dung dong
thei, déc biét véi nhirtng thudc dwoc hoan nguyén
hoac pha loang trwédc khi s dung theo dwdng tiém
truyén tinh mach;

> Trong trwdng hop chwa cé du théng tin vé twong ky
cda thudc, ghi bd sung thém cau: “Do khéng cd cac
nghién ctru vé tinh twong ky cta thudc, khdng tron
|an thudc nay vai cac thudc khac”.
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Tac dung khong mong muon cua thuoc

1. Ghi rd cac trwdng hop ngieng s dung thudc, cac
trwdng hop phai thdng bao cho bac sy, duwoc si doi voi
cac phan ng co hai co thé gap phai khi st dung thudc
hodc bao cdo cac phan trng c6 hai cia thudc vé Trung
tdm Théng tin thudc va Theo ddi phan rng cé hai cla
thudc.

2. Ghi bd sung theo bang tém tat cac phan ng cé hai
theo quy dinh (néu co)

3. Trwdng hop chwa ghi nhan dwoc/chwa coé bang
chirng vé phan &ng co hai cta thudc, ghi bd sung dong
chi: "Chwa ghi nhan dwoc bao cao vé phan rng cé
hai cia thuoc" va cau “Théng bao ngay cho bac sy
hoac dwoc sy nhirng phan trng c6 hai gap phai khi
str dung thuoc”. pidu 25



1. Qua lieu:
a) Ghi cu thé cac triéu chirng va biéu hién khi st dung thudc
qud liéu: Ghi cu thé cac triéu chirng va dau hiéu ngd doc cap
tinh, kha nang gay ra di tat (néu co);
b) Trwdng hop chwa co thdng tin vé viéc st dung thudc qua
liéu: ghi cu thé cau “Khéng cé dir liéu vé st dung thudc qua
liéu, khdng dung qua liéu chi dinh cla thudc”.
2. Cach xu tri khi dung thuoc qua liéu:
a) Ghi cu thé cac bién phap hodc cach xt tri qué liéu: bién
phap theo ddi, s dung cac thudc chi van, doi khang, giai
doc, phwong phap tadng cwdng thai trir thudc khdi co thé.
Trwdng hop chwa cé thong tin hodc théng tin chwa day du thi
ghi dong chir “Tich cwc theo déi dé cé bién phap x tri kip
thoi”;

Diéu 26



> Qua liéu va cach xur tri

2. Cach xu tri khi dung thuoc qua liéu:
b) Cung cap thdng tin chuyén biét cho cac doi twong déc biét
nhw: ngudi cao tudi, phu nir ¢ thai va cho con bu, tré em,
ngwo’l cO suy gan, suy than, nguwoi bénh c6 bénh man tinh
mac kém theo (néu co).
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Th:‘ong tin vé dudgc ly, lam sang

1. Pac tinh dwoe lwe hoc: Bao gdm céc ndi dung:
Nhom dwoc ly va ma ATC cla thudc (néu cd):
M6 ta co ché tac dung cla thudc twong rng v&i cac
chi dinh dwoc phé duyét;
2. Pac tinh dudgc dong hoc:
a) Pac tinh dwoc déng hoc cla thudc (hap thu, phan
phdi, chuyén hoa, thai trtr, va cac dac tinh khac) twong
(rng voi liéu dwoc khuyén cdo, nong do va dang bao ché
cua thudc;
b) M6 ta sw khac biét gitba cac yéu td (nhw tudi, gidi tinh,
can nang, tinh trang hut thudc, nguwdi bénh co suy gan,
suy than) &nh hwdng dén cac théng s6 DBH
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3. Dir lieu tu cac thu nghieém lIam sang, phi lam

sang (néu co):

% Tom tat nhitng k&t qua chinh dugc ghi nhan tu
cac th’ nghiém lam sang I6n ho trg cho chi dinh
dugc phé duyét cua thudc (néu co): Tiéu chi danh
gia chinh; Tiéu chi danh gia phu (néu cd); K&t qua
cua NC lién quan dén tiéu chi chinh.

<+ Cung cap cac thoéng tin chinh lién quan dén cac
nghién cdu phi [am sang (néu co).
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f"_i—ﬁuggéi nhé nhat, quy cach

dong goi
1. Bon vi dong goi nho nhat:

Tuy vao tung dang bao ché cua thuobc: vién, goi,
chai, lo (vién hoan); ong, chai, lo, tui, 6ng tiém,
bom tiém, tuyp, mi€ng dan, binh xit, chai xit, lo xit,
lieu xit, bo kit; bao, tui, goi, thung, hop, ...

2. Cach ghi quy cach dong goi:

o Quy cach dong goi dudc ghi theo s6 déEm tu nhién
vé sO ludgng, khoi lugng, thé tich cua thudc chua
dung trong bao bi thucng pham

o Trudng hop trong mdt bao bi thuong phdm cula
thu6c cd nhiéu don vi ddng gdi thi phai ghi cu thé
s6 lugng cla ting don vi déng gdi va tdng don vi
dong goi;
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vP dong goi nho nhat, quy cach

dong goi
2. Cach ghi quy cach dong goi (Tiep):

o Ghi rdé cac thanh phan khac di kém véi thudc, nhu:
kim tiém, bom tiém, thia dong, coc dong, thiét bj khi
dung va cac dung cu ho tro khac co trong bao bi
thwong pham cua thudc (néu co).

3. Doi v&i thudc thudéc danh muc phai kiém soat
dac biét 1a thuoc gay nghién, thuoc hwéng than,
thuoc chira tien chat lIam thuodc: bao bi ngoai cla
thudc khdng dwoc chira dwng trén 100 don vi dong
goi nhé nhat.
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']l0 san xuat, NSX, han dung

1. SO 10 san xuat:

Ghi 1a “S6 16 san xuat”, “So6 16 SX”, “Lo SX”, “LSX” hoadc
“SLSX” kém theo théng tin vé ky hiéu sO 16 san xuat.
Théng tin va cau truc cla ky hiéu so 16 san xuat do nha
san xuat tw quy dinh.
2. Ngay san xuat, han dung (han st dung):

a) Ngay san xuat, han dung: ghi 1a “Ngay san xuat”,
“Han dung’/“Han s dung”, “NSX”, “HD”/“HSD”, tiép sau
la théng tin vé NSX, HD cua thudc;

b) NSX, HD ghi theo thir tw ngay, thang, nam cua nam
dwong lich. Mbi s chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang
hai chi¥ sO, riéng doi v&i chi s nam con dwoc phép ghi

bang bon chi so.
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0’10 san xuat, NSX, han dung

2. Ngay san xuat, han dung (tiép):

SO chi ngay, thang, ndm cla mét moc thdi gian phai ghi
cung mot dong va dwoc phan cach bang dau /7, “.”, “-”,
dau cach hoac ghi lién nhau;

¢c) Trwdng hop bao bi ngoai clia thudc co chira ong, lo
dung mdi pha tiém hodc céc thanh phan khac di kém
v&i thudc thi nhan bao bi ngoai phai thé hién nhw sau:
NSX, HD cla tat cd cac thanh phan cda san pham la
nhw nhau: ghi chung NSX, HD trén nhan bao bi ngoai
cla san pham:
NSX, HD cla tirng thanh phan trong sdn pham la khac
nhau: ghi theo HD cua thanh phan c6 han dung ngan
nhat hodc ghi cu thé han dung cla tirng thanh phan
trong bd san pham trén nhan bao bi ngoai R



y

t, NSX, han dung

'l0 san xua

3. Cach ghi NSX, HD, SLSX: ‘

a) Trwong hop nhan goc ghi NSX, HD, SLSX bang

tiéng nwdc ngoai:

» Trén nhan ghi NSX, HD, SLSX bang tiéng nwé&c ngoai
thi trén nhan phu phai ghi nhw sau: NSX, HD/HSD,
LSX/SLSX xem théng tin ghi NSX, HD, SLSX bang
tiéng nwdc ngoadi dwoc in trén nhan géc san pham. Vi
du: NSX, HD, SLSX xem “Mfg Date”, “Exp Date”,
“Lot.No.” in trén bao bi.

« Nhan tiép xuc trwc tiép véi thude ghi HD theo dang
“thang/nam”, nhan bao bi ngoai ghi han dung day du
la “ngay/thang/nam”, thi HD cua thudc dwoc tinh
theo han dung ghi trén nhan bao bi ngoai;
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']l0 san xuat, NSX, han dung

3. Cach ghi NSX, HD, SLSX (tiép):

« Trén nhan tiép xuc trwe tiép voi thudc va nhan bao bi
ngoai déu ghi HD theo dang “thdng/nam” nhuwng
NSX ghi trén nhan nhuw sau:

v Trwdng hop nhan goc ghi NSX day du dang
‘ngay/thang/nam” thi HD ghi trén nhan phu duwoc tinh
va ghi theo NSX dwoc ghi trén nhan goc;

v Tredng hop nhan goc NSX dwoc ghi theo kiéu
“thang/nam”, thi HD dworc tinh 1a ngay cudi cung cua
thang hét han, nhan phu phai ghi dong chi: “han ding
la ngay cudi cung cua thang hét han”.
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S0°'10 san xuat, NSX, han dung

3. Cach ghi NSX, HD, SLSX (tiep):

v Tredng hop nhan gdéc NSX dwoc ghi theo kiéu
“thang/nam”, thi HD dwoc tinh 1a ngay cudi cung cua
thang hét han, nhan phu phai ghi dong chir: “han
dung la ngay cudi cung cla thang hét han”.

b) Trrdng hop nhan bao bi truc tiép ¢ kich thwée nhd
khdng du dién tich dé ghi vé SLSX, HD hodc cac ky
hiéu twong tng vé “So 16 SX” va “HD” thi dwoc ghi cac
day so biéu thi cho sb 16 san xuat, han dung trén nhan
bao bi trwc tiép nhwng trén nhan bao bi ngoai phai ghi
day du cac thdng tin nay theo quy dinh:
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san xuat, NSX, han dung

3. Cach ghi NSX, HD, SLSX (tiep):
c) Cach ghi han dung cua thuoc trong HDSD:

= Ghi ro khoang thdi gian, ké tir ngay san xuéat;

= Han dung sau khi md& nap bao bi truc ti€p lan dau
db6i vOi cac dang thuoc chua phan lieu nhu thuoc
nhd mat hodc cac dang thub6c nhd mdi, nho tai,
thudc mad, gel dung nhiéu lan va thudc dang long
da litu dé& ubng hodc dang vién ddéng chai, lo cb

quy cach dong goi I6n (néu co);

= Han dung sau khi pha ch& dé s dung déi v3i cac

dang thudc bot, thudéc com cé yéu cau phai pha

thanh dung dich hoac hon dich trudc khi st dung

nhu: thuoc bot, thudéc com pha hén dich, dung dich

dung dé tiém hodc ubng.
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aFhan-dung cua thuoc da ghi trén nhan

thuoc

< Trong trudng hdp vi ly do qudoc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién
tai, tham hoa, BO truong BO Y t€ quyét dinh viéc
thay déi han dung cua thub6c da ghi trén nhan
thuoc va quy dinh cach ghi han dung ddéi vdi tung
trudng hogp cu thé trén cd sd can c vao chét
luong thuodc, tinh hinh thuc t€ giira Igi ich va nguy
cod hoac tinh trang thiéu nghiém trong nguén cung
U'ng thuoc trong nudc.
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i DKBQ thuoc, nguyén liéu lam

thuoc, TCCL

1. Nhan thuoc, nguyén liéu lam thuoc, t¢ HDSD

Ghi ro nhiét do (°C) bao quan. Cac luu y khac vé do

am, anh sang (néu co).

2. Ghi rd yéu cau vé diéu kién bdo quan thudc trong t& HDSD

thudc doi véi trwdong hop: m& nap bao bi trwc tiép lan dau,

thudc nhd mat, nhé tai, m&, gel dung nhiéu lan, ... bdt com

pha trwdc khi dung (néu co)

3. Cach ghi tiéu chuan chat lwong:

Trén nhan bao bi ngoai va t& HDSD thudc phai ghi TCCL

thudc, NLLT, cu thé nhw sau:

> Ap dung theo DBVN/DBNN: ghi day du tén/tén viét tat
Duwoc dién. Khong bat budc phai ghi phién ban DB/nam
xuat ban cta DD:

> Ap dung theo TCCS: ghi day da Ia “Tiéu chuan co s@” hoac
ahi tat la: “TCCS”. bieu 31



1. S6 GDKLH tai Viét Nam:
Ghi la "S6 giay déng ky luu hanh:” hogc ghi tat la “SBK:”

2. SO giay phép nhap khau:

v Ghi day du 1a “Sb giay phép nhap khau:” hoac ghi tat
trén nhan la “GPNK:”

v Trwdc khi dwa thudce ra lwu hanh trén thi trweérng phai
bd sung ghi s6 gidy phép nhap khau hoac bd sung ky
hiéu sO giay dang ky do B Y té cap cho thudc,
nguyén liéu 1am thudc
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-chi cua co-sd san xuat, nhap khau va cac

co s8 khac

1.Nhan bao bi ngoai cua thuoc, NNLT:

> DOi vai thudc SX trong nudc: Ghi day du vai tro,
tén, dia chi cua cac cd s san xuat thuoc;

> DOi vGi nguyén liéu lam thudc SX trong nudc hoac
nhép khau: ghi day du tén va dia chi co s3 san xuat
nguyén liéu lam thuoc;

> DOi vai thudc NK: ghi day du vai tro, tén va dia chi
cO s3 san xuat thuoc; tén va dia chi cua cc so NK.

2. Nhan bao bi TXTT vdéi thuoc: Tén CSSX ghi theo

tén day du hoac tén giao dich nhung phai bao:

Trudng hgp thudc co nhiéu co sé tham gia SX thudc,

ghi theo mot trong hai cach:
» Ghi day du cac CS tham gia SX thudc thanh pham;

> Ghi tén CS chiu trach nhiém xuat xudng 6 thuoc.
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co sB khac

3. To HDSD thuoc: phai ghi day du vai tro, tén, dia

chi cua cac CSSX thuoc. Boi vdi thudéc NK phai dich tén

nudc san xuat sang tiéng Viét, tru tén dich khong co vy
nghia hoac khong dich ra dudgc;

4. Pdi véi thudc co truyén (K1, K2D.70, K2, K3
bieéu 85) bao ch€, san xuat trong cac CSKCB, thuoc
pha ché theo don thubc ban tai nha thuoc:

» Nhan bao bi ngoai: ghi day du tén va dia chi cua
co sé kham bénh, chita bénh thuc hién viéc ché
bi€n, bao ché&, pha ché&, san xuat thudc;

> Nhan bao bi truc tiép: ghi tén day du hoac tén
giao dich cua cd sé kham bénh, chira bénh.

> Ghi day du tén va dia chi cua nha thudéc pha ché
thuoc;
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-chi cua co-sd san xuat, nhap khau va cac

co sB khac

5. Ngoai CSSX, CSNK, c6 thé ghi thém vai tro, tén, dia chi
clia cac co s& khac lién quan dén thudc trén nhan va to
HDSD (nhw: co s& dang ky thudc, cong ty phan phoi
thudc, s& hiru nhan hiéu hang héa, ...).
6. Cach ghi vai tré ctia CS c¢6 lién quan dén thuoc
a) Poi v&i v&i co sé san xuat:
> Truwong hop chi cd moét CSSX tham gia vao qua trinh
san xuat: ghi vai tro 1a “CSSX:”.
> Trwdng hop cé nhiéu CSSX tham gia vao qué trinh
sdn xuat: ghi rd vai trd clia tvng CSSX, nhw: “CSSX
ban thanh pham”; “Co s& dong goi cap 1”; “Co sé
chiu trach nhiém xuat xwéng 16”;
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-chi cua co-sd san xuat, nhap khau va cac

co s8 khac

6. Cach ghi vai troé cta CS c6 lién quan dén thuoc

a) Poi v&i v&i co sé san xuat (tiep):

» Tén CSSX thudc, NNLT 1a tén duwoc ghi trong gidy
CNDBDKKDD phu hgp véi hoat ddng kinh doanh dwoc
do co’ quan c6 tham quyén cap.

» Thudc cé sw tham gia san xuat cla cac CSSX khac
nhau thi ghi tén tat cd cac co s& tham gia SX thudc
kém theo dia chi la dia diém SX thudc. Tén cla cac co
s& tham gia vao san xuat thuoc phai ghi cung c& chir
va & cung mot mat nhan (cung mat phang);

> Thudc SX gia cdng ghi: “San xuat tai: (ghi tén, dia chi
bén nhan gia cdng) theo hop dong v&i: (ghi tén, dia
chi bén dat gia cdng)” trén cung mot mat nhan.
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-chi cua co-sd san xuat, nhap khau va cac

co sB khac

6. Cach ghi vai troé cta CS c6 lién quan dén thuoc
a) Poi vé&i v&i co sé san xuat (tiep):

» Thudc san xuat theo hinh thérc chuyén giao céng nghé
thi ghi: “San xuat tai: (ghi tén, dia chi cia bén nhan
chuyén giao cdng nghé) dwoc chuyén giao cdng nghé
tr: (ghi tén, dia chi bén chuyén giao céng nghé&)” ghi
cung c& chir va dwoc ghi & cung mét mat nhan

b) P6i v&i co’ sé nhap khau:

Ghi vai trd 1a “Doanh nghiép nhap khau”. Ghi day du
“Doanh nghiép nhap khau” hoac ghi tat 1a “DNNK”: tén,
dia chi day du co s& nhap khau”.
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chi-cia co sd san xuat, nhap khau va cac

co sB khac

6. Cach ghi vai tro caa CS lién quan dén thuoc (tiép)
c) Poi vé&i cac co s& khac: ghi vai trd 1a “Co s& phan

phdi”, “Chu s& hiru sadn phdm”, “Chu s& hiru nhan hiéu

hang hoa” va céc trudng hop khac cod lién quan dén

thudc (néu co).

7. Cach ghi tén co s& lién quan den thuoc, NLLT

» Tén co so trong nwoe: ghi theo tén co s& dwoc ghi
trong GCNDPDKKD, giay BDKDN hodc giay chirng
nhan dau tv dwoc co quan co tham quyén cap:

Ri,éng tén co s& kham bénh, chira bénh: ghi tén theo
giay phep hoat dong kham bénh, chira bénh theo quy
dinh cua Luat kham bénh, chira bénh.
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chi-cia co sd san xuat, nhap khau va cac

co sB khac

7. Cach ghi tén CS lién quan dén thuoc NLLT (tiep)

» Tén co s& nwoc ngoai: ghi theo tén dwoc ghi trong
giay CPP hodc GMP do co quan c6 thdm quyén tai
nwédc sé tai cap hodc tén ghi trén cac giay chirng nhan
khac co lien quan.

8. Cach ghi dia chi cua co s&

% Pia chi cua CSSX trong nwéce: dia chi cua CSSX
dwoc ghi theo dia chi la dia diém KD dwoc da duoc
ghi trong giay CNDPDKKDD phu hop véi CSKDD, co
thé ghi thém dija chi tru s& chinh cGia doanh nghiép

< Dia chi cia CSSX: Ghi theo sb6 nha, dworng phd
(thdn, xom), xa (phwong, thi tran), huyén (quén, thi
xa, thanh pho thudc tinh), tinh, TP
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chi-cia co sd san xuat, nhap khau va cac

co sB khac

8. Cach ghi dia chi cua co s& (tiép)

< Pia chi CSKCB: Ghi dung dia diém san xuat thudc
clla CSKCB theo giay phép hoat ddng KCB quy dinh
cua Luat kham bénh, chira bénh.

< Poi v&i thudc nhap khau: Ghi dia chi CSSX la dija
diém san xuat thuéc dwoc ghi trong gidy CPP hodac
GMP do co quan cé thdm quyén tai nwdc sé tai cap.

9. Tén, dia chi, bieu trwng (logo, néu cé) clia cac td
chirc, ca nhan cé lién quan dén thudc ghi trén nhan
hoac t& HDSD: phai c6 kich thuwédc khéng dwoc I&n hon
tén, dia chi hodc biéu trwng (logo) cia CSSX triv trudng
hop td chirc ndy chirng minh dwoc minh 1a chd s& hiru
san pham;



chi-cia co sd san xuat, nhap khau va cac

co sB khac

10. Néu CSSX thuodc la thanh vién hoac don vi phu
thudc trong mot td chire nhw cong ty, tbng coéng ty, tap
doan, hiép hdi va cac td chlrc khac thi co quyén ghi tén
hoac tén va dia chi, nhan hiéu hang hda, thwong hiéu va
cac ndi dung khac cla tdé chic dé trén nhan khi dwoc
cac td chlrc ndy cho phép, nhwng van phai ghi dia chi noi
san xuat ra thudc.
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- uat xir cua thuoc, NLLT

1. Cach xac dinh xuat xif cua thuoc, NLLT:

> Xuat x&r clha thudc, NLLT dwoc xac dinh theo quy dinh
Luat Thwong mai, van ban hwéng dan Luat Thuong
mai vé xuat xr hang hda va cac van ban phéap luat co
lien quan

> T6 chire, cd nhan chiu trach nhiém vé ghi nhan ty xac
dinh va ghi xuat x( clta thudc, nguyén liéu lam thudc
cua minh nhuwng phai bao dam trung thwe, chinh xac,
tuan tha cac quy dinh cha phéap luat vé xuat x hang
hoa hodc Hiép dinh ma Viét Nam da tham gia ky két
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- uat xir cua thuoc, NLLT

2. Cach ghi xuat xi& cua thudc, NLLT nhap khau:

Xuat xU cua thudc, nguyén liéu lam thudc dugc ghi
trén bao bi ngoai cua thudc, NLLT:
> Ghi cum tu “xuat xU:” ,“san xuat tai:” hoac “san
xudt bgi:” kém theo tén nudc hodc vung lanh tho
san xuat ra thudc, NLLT;
Tén nudc hodc vung lanh thd sadn xudt ra thudc,
nguyén liéu lam thudc khong dudc viét tat.

> Truong hop thudc, NLLT cé xuat x cung vdi quoc
gia hodc vung 18nh thd san xuét ra thudc, NLLT thi
chi yéu cau ghi tén nudc san xuat bang ti€ng Viét
hoac tiéng Anh trong trudng hdp dich ra tiéng Viét
khong c6 y nghia hoac khong dich ra dudc;
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Xuat xif cua thuoc, NLLT

2. Cach ghi xuat xi& cua thudc, NLLT nhap khau:

> Trudng hdgp thuodc, NLLT co xuat xU khac quoc gia
hodc vung I&dnh thd sdn xuét ra thudc, nguyén liéu
lam thudc thi phai ghi day du théng tin xuat xU cua
thuoc.

3. P8i vbi thudc, NLLT san xuéat tai Viét Nam dé

luu hanh trong nudc da ghi dia chi cua ndi san xuat ra

thuoc, nguyén liéu lam thudoc do thi khong yéu cau

phai ghi xuat xJ cua thuoc, nguyén liéu lam thudc

trén nhan
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v

ac noi d‘ﬁﬂng khac thé hién trén nhan thudc, NLLT

1. Ngoai cac ndi dung bat budc theo quy dinh tai Thong
tw nay, mau nhan va t& HDSD thudc dw kién trong
HSDKT, hd so NKT khong c6 GPKLH dwoc ghi thém céac

ndi dung khac nhwng phai dap trng quy dinh sau:

> Khéng duoc trai vai phap luat, khéng mang tinh chat
quang cdo thudc va phai bdo dam trung thwe, chinh
xac, phan anh dung ban chat va céng dung cua thudc,
khdng che khuat, khdng 1am sai I1&éch nhirng ndi dung
bat budc ghi trén nhan thudc va phai bdo dam cac noi
dung bat budc dung nhw nhan da dwoc cac don vi
chirc ndng clia BO Y té phé duyét;
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> Khong dugc co cac thong tin, hinh anh sau:

O

Cac thong tin, hinh anh bi cam su dung trong hoat
dong quang cao quy dinh tai Diéu 8 cua Luat quang
cao;

Cac ndi dung quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4, 5, 6,
10, 11, 12, 13, 14, 15 va 16 biéu 126 Nghi dinh so
54/2017/ND-CP:

Cac noOi dung, hinh anh quy dinh tai khoan 2 Diéu
18 Nghi dinh 43/2017/ND-CP.

Théng tin, hinh anh vé viéc sinh phdm tucng tu 1a
tuong dudng vé sinh hoc hoac tucng duong vé lam
sang so v3i sinh phdm tham chiéu.
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ac noi d*iilng khac thé hién trén nhan thudc, NLLT

» Noi dung bang ngdn nglr khac quy dinh tai diém e
khodn 2 Diéu nay phai twong (rng va day du theo ndi
dung tiéng Viét. Kich thwdc chir, s6 dwoc ghi bang
ngdn nglr khac khéng dwoc che khuat, khdng dwoc
I&n hon kich thuwdc chiv, s6 clia ndi dung ghi bang
tieng Viét;

» Thudc, NLLT dé xuat khau dwoc phép ghi nhan, to
hwédng dan s dung thudc bang ngdn nglr khac theo
hop dong mua ban cla nwdc nhap khau nhwng ndi
dung cda nhan, hwong dan s dung khdong dwoc lam
sai léch thdng tin va ban chat cla thudc, nguyén liéu
lam thudc



‘ac noi dﬂng khac thé hién trén nhan thudc, NLLT

2. Mot so ndi dung ngoai cac ndi dung bat budc, co
s¢@ dwoc phép ghi thém trén nhan, t& HDSD ma khdng
can thdng bao va khdng can co sw phé duyét cla co
quan co thdm quyén, co s& phai chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac cua cac_théng tin ghi thém:

> BO sung/stra doi dan tem Chong hang gia va cac ndi

dung co tinh chat bao mat, chdng hang gia trén nhan
thudc...

> Thay déi hinh thérc, mau sac cla t& HDSD; thay doi
kich thwdc nhan bao bi ngoai/bao bi TT thudc, NLLT

> BO sung/stra ddi SPT, ma vung BT, dia chi trang théng
tin dién tw, dia chi thw dién t&r cua cac co s& lién quan
dén thudc; co sé s& hiru nhan hiéu hang hoa;
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®ac noi d*tlng khac thé hién trén nhan thudc, NLLT

2. Mot so ndi dung co s& dwoc phép ghi thém....
(tiép):

> BO sung/stra ddi ky hiéu ® sau tén thudc, sau tén hodc
logo cdng ty; thay dbi logo cdng ty co lién quan dén
thudc

> Thay doi vi tri: ghi s6 GPKLH/s6 GPNK, vi tri dan nhan
phu, thong tin SLSX, HD, NSX trén nhan;

> Noi dung ghi bang ngdén ngl khac dich ra t cac noi
dung bang tiéng Viét da dwoc BO Y té phé duyét theo
dung hd so dang ky thudc hodc hoé so nhap khau thudc
chwa giay dang ky lwu hanh.
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Chugng IV
PIEU KHOAN THI HANH



> Hiéu huc thi hanh

1. Hiéu lwc thi hanh: ké ttr ngay 01/06/2018.

2. Théng tw s6 06/2016/TT-BYT ngay 08/03/2016 cla Bo
trwdng BO Y té quy dinh ghi nhan thudc hét hiéu Iwc ké tw
ngay Thong tw nay co hiéu lwc thi hanh, trir cac noéi
dung quy dinh ghi nhan déi vé&i sinh pham chan doan
in vitro tiép tuc co hiéu lwc cho dén khi cé van ban quy
pham phap luat khac huwdng dan thay thé.
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E i€u khoan chuyén tiép

1.Thudc, nguyén liéu lam thudc da dwoc cap GDKLH/
GPNK trwé'c ngay Thoéng tw co hiéu lwc (01/06/2018),
thwe hién nhw sau: )
a) PBuoc tiép tuc lwvu hanh, s dung mau nhan, t& HDSD
da dwoc BYT phé duyét cho den hét HD cla 16 thudc,
NLLT dwoc SX hoac NK trong thdi gian cdé hiéu Iwc cua
GDPKLH/GPNK da dwoc cap trwdc ngay 01/06/2018, triv
trwdng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 37.
b) Bbi v&i thube, NLLT thude (diém b khoan 1 Didu 37)
v Danh muc thudc ddc va NL ddc 1am thudc (TT. 06/2017/TT-
BYT):
v' Cé4c thudc trwde day la thuode khéng ké don (TT.
) nhwng bay gi® phan loai 1a thudc k& don (TT.
07/2017/TT-BYT)
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E ieu khoan chuyén tiép

b) D6i v&i thude, NLLT thudc (diém b khoan 1 Diéu 37):

Co sd dang ky, co s6@ NK thubdc, NLLT phai thuc hién

phan loai, cdp nhat, bd sung cac théng tin lién quan

dén viéc phan loai thudc, NLLT, nhu sau:

> Thudc, NLLT da dwoc cap giay DPKLH/GPNK va SX trwéc
ngay 01/06/2018: thwc hién theo quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 37;

> Thudc, NLLT da duwoc cap giay PKLH/GPNK trwdc ngay
01/06/2018 va SX ké twr ngay 01/06/2018: Co so phai tw
thwe hién cap nhat théng tin thudc ddc, NL ddc, thudc ké
don trén nhan va t& HDSD thudc trudc khi dwa thudc/NLLT
ra lwu thoéng trén thi trwdng ma khéng can théng bao vé
Bo Y te, trir trwdng hop co sé thwe hién thi tuc DPKTPBS
giay DKLH thudc lién quan dén HDSD. pidu 37



“Biéu khoan chuyén tiép

2. Cac HSPKLH thudc/HSNK thudc chwa c6 GBKLH da nop

trwéc ngay 01/06/2018 nhuwng chwa dwoc cap

GDKLH/GPNK, trv trweong hop thuéc, NLLT quy dinh tai

Khoan 3 Diéu nay, dwoc xem xét nhw sau:

a) Co s& PKT, NK thuéc dwoc phép ndp hd so bd sung (vé
nhan, HDSD) theo Thong tw nay;

b) Trwéng hop co sé khéng bd sung hd so: BO Y té sé xem
xét nhan, HDSD theo Théng tw s6 06/2016/TT-BYT, tri
trwdng hop thude dwoc phan loai 1a thudc ddc, NNLT ddc,
thudc ké don.

Trong théi han 06 thang, ké tlr ngay dwoc cap GPKLH thudc,
NLLT, co s& chiu trach nhiém ghi nhan thudc phai cap nhat ndi
dung nhéan, HDSD theo quy dinh cua Théng tw nay theo hinh
thirc dang ky thay déi, bé sung GPKLH thudc, trir trwdrng hop
thudc thudc DM khéng ké don (TT.07/2017/TT-BYT) S



m A7

retrkhoan chuyén tiép

3. Trudc ngay Thong tu nay co hiéu luc, cac ho so
dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc theo hinh thuc
thay do6i, bd sung GPKLH thubc, NLLT lién quan dén
ndi dung thay db6i mau nhan, hudng dan s dung
thuoc da nC)p ho sd tai BO Y té€ nhung chua dudc
phé duyét ndi dung thay ddi, b6 sung, cc s¢ ddng
ky thudc, nhap khau thuoc phal thuc hién bd sung
mau nhan to hu’dng dan su dung thudc theo quy dinh
tai Thong tu’ nay.

Diéu 37



dung to HDSD thuoc

1. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Dworc:

1.1. Céng bd t& HDSD thudc cla cac thudc da dwoc cap
GDPKLH 1a thudc biét dwoc gdc, SPTC trén Website dé céac
CSSX/BK tham khao va chuan bj HSDKT dbi voi cac thudc
generic, sinh pham twong tuw.

1.2. Cébng bd t& HDSD thudc biét dwoc gbc, SPTC cd ndi
dung thay ddi, bd sung trong qua trinh Iwu hanh trén website:
trong th&i han 45 ngay ké tr ngay ky ban hanh céng van
phé duyét ndi dung bd sung, thay ddi t& HDSD thudc.

2. Trach nhiém cha co s& san xuat, dang ky thuoc:

2.1. Cap nhat, bd sung trong t& HDSD cla thudc generic,
SPTT phu hop véi cac ndi dung HDSD cua thudc biét dwoc
goc, SPTC twong trng dwoc dang tai trén Website cia Cuc
QLD trong th&i han 12 thang ké tr ngay Cuc QLD cdng bd

trén website. Diay 38



dung to HDSD thuoc

2. Trach nhiém cua co s& SX, DKT (tiép):

% Hinh thirc cdp nhat: co s& ty cap nhat ndi dung nhan,
HDSD

*+ NOi dung cap nhat :

v N6éi dung HDSD thuéc generic, SPTT phai dam bao phu
hop voi t& HDSD thudc biét dwoc goc, SPTC twong (rng
v&i néng do/ham lwong/hoat chat, DBC, dwéng dung cla
thudc, trir mot s6 théng tin khac nhau (nhw: han dung,
thanh phan ta dwoc, TCCL, thédng sb vé sinh kha dung, dir
lieu DDH, TDKMM, két qua NCLS).

v  Thong tin vé TDKMM cua thudc generic, SPTT khéng
dwoc it hon so v&i thudc biét dwoc goc, SPTC twong &ng,
trr nhirtng TDKMM cua biét dwoc goc, SPTC lién quan dén
thanh phan ta dwoc ma tad dwoc dé khdng cd trong thanh

phan cua thudc generic, SPTT; .



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 moi.
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Tran trong cam on !



