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S6: 5358/QD-BYT Boc Iap - Ty do - Hanh phtc

Ha Nai, ngo}’ 28 thang ii nam 201 7

QUYET DINH
V@ viéc ban hanh Duoc dién Viét Nam V

Bo TRUONG Bd Y TE

Can clr Luat Duoc s0 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can ¢t Luat Tiéu chudn va Quy chuén k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29 thang 6 nam 2006;

Caén clv Luat Chat lvgng san phdm, hang héa s6 05/2007/QH12 ngay 21 thang 11 nam 2007;

Cén clr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 clia Chinh phl quy dinh chiic ning, nhiém wvu,
quyén han va co cau td chirc clia B Y t&;

Cén ctv Nghi dinh s6 127/2007/ND-CPngay 01 thang 8 nam 2007 Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu
clia Luat Tiéu chudn va Quy chuan ky thuat;

Can clr Nghi dinh 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cla Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6
diéu clia Luat Chat lvgng san phdm, hang hoa;

Nghi dinh s0 67/2009/ND-CP slra doi mdt sd diéu cua Nghi dinh s 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam
2007 cla Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mt s6 diéu cla Luat Tiéu chudn va Quy chuén ky thuat va Nghi dinh so
132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 clia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cla Luat Chat lvgng
san pham, hang hog;

Can ctr Thong tu lién tich s6 11/2008/TTLT/BYT-BKHCN ngay 29 thang 12 ndm 2008 cla lién B9 Y té va Bo
Khoa hoc va Cong nghé vé huéng dan xay dung, thdm dinh, cong bd bd Tiéu chudn quéc gia vé thudc va ban hanh, xuét
ban Duwoc dién Viét Nam;

Can clr cac Quyét dinh cla B0 trvong B6 Khoa hoc va Cong nghé s6 2702/QB-BKHCN ngay 08 thang 10 ndm
2012 cong bo bo Tiéu chudn qudc gia vé thuéc TCVN 11:2012; s6 759/QD-BKHCN ngay 22 thang 4 nam 2014 cdng
b6 bd Tiéu chuén quéc gia vé thudc TCVN 111:2014; s6 746/QD-BKHCN ngay 15 thang 4 ndm 2015 cong b6 bd Tiéu
chudn qudc gia vé& thudc TCVN 1V:2015; s6 968/QD-BKHCN ngay 28 thdng 4 ndm 2017 c6ng b6 bd Tiéu chudn qudc
gia vé thuéc TCVN V:2017; s6 2760/QD-BKHCN ngay 13 thang 10 ndm 2017 cong b6 bd Tiéu chuan quéc gia vé thudc
TCVN 1:2017 va TCVN VL2017,

Xét d& nghi ctia Cha tich HOi dong Duoc dién Viét Nam vé viéc ban hanh Duoc dién Viét Nam V;

Xét dé nghi cla Cuc trudng Cuc Quan ly Duorc,

QUYETBINH:

Diéu 1. Ban hanh Dugc dién Viét Nam V bao gobm 1519 Tiéu chudn quéc gia vé thuéc:
485 tiéu chuan vé nguyén liéu héa duorc;
385 tiéu chuan vé thanh phdm hda dugc;
372 tiéu chuan vé dugc liéu va thube duoc lidu;
41 tiéu chuén vé vac xin va sinh pham vy t&
8 liéu chuan vé bao bi va nguyén liéu lam bao bi;
228 tiéu chuan vé phrong phap kiém nghiém chung cho thuéc va nguyén liéu lam thudc ding cho nguai.



Diéu 2. Duoc dién Viét Nam V c¢6 hiéu lvc tlr ngav 01/7/2018. Nhiing quy dinh trudc day trai véi quy dinh cla
Duoc dién Viét Nam V déu bai bo.

Piéu 3. Cac Ong/Ba Cuc trrong Cuc Quan ly Droc, Cuc tredng Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, Chi tich
Hoi dong Duoc dién Viét Nam, Giam déc Trung tam Duoc dién - Duoc thu Viét Nam cd trach nhiém hudng dan viéc ap
dung Dugc dién Viét Nam V.

Diéu 4. Cac Ong/Ba Chanh Van phong Bo Y té, Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Bao tao, Cuc truedng Cuc
Quan ly Dugc, Vu tredng Vu Ké hoach Tai chinh, Tha truong cac Vu/ Cuc va cac don vi truc thude Bo Y t€, Giam doc
SO'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Vién tredng Vién Kiém nghiém thubc Trung wong, Chu tich H6i dong
Duoc dién Viét Nam, Giam doc Trung tdm Duoc dién - Dwoc thr Viét Nam chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Bd TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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LO1 NOI PAU

Trdi qua b6n lan xudt ban, Duoc dién Viét Nam da trd thanh van ban quy pham k¥ thuat quan trong vé tiéu chuén héa
thube duoc ap dung trong toan nganh Dwoc phuc vu cong tac quan ly, kiém tra giam sat chat lugng thubc san xuét, xuat
nhép khau va luu théng trén thi trwong Viét Nam.

Duoc dién Viét Nam 1an xuét ban thir tv (Duroc dién Viét Nam IV - DBVN V) dd deoc Bo Y té ban hanh va c6 hiéu lyc
tlr ngay 01/01/2010. Dwgc dién Viét Nam IV 1a mdt van ban k¥ thuat chuan muc ctia B6 Y té va dugc tham chiéu trong
moi hoat d6nE dao tao, nghién ctru khoa hoc lién quan dén thudc & cac don vi trong toan nganh y té. Dugc dién Viét Nam
IV d& gop phan tich cuwc vao viéc phat trién, hién dai héa nganh Dugc, dam bado va nang cao chéat luvgng thudc phuc vu
st nghiép cham séc, bao vé va nang cao sirc khde nhan dan.

Ngav sau khi ban hanh Dugc dién Viét Nam 1V, B6 truong BO Y t€ da ra Quyét dinh s6 3931/QD-BYT ngay 14/10/2009
va Quyét dinh s6 5322/QB-BYT ngay 31/12/2010, vé viéc thanh 1ap Ban Thuong tryc HOi dong Dugc dién Viét Nam
V va giao cho Hdi dong viéc xay dung, bién soan Dugc dién Viét Nam V (DBVN V), dong thoi hudng dan trién khai
thuc hién DBVN IV. Qua 7 ndm trién khai thic hién, dén nay H6i ddng da hoan thanh viéc xay dung cac B0 tiéu chudn
Quoc gia vé thubc va da dwoc BO trudng BO Khoa hoc céng nghé cong bd. Trén co so do, ngay 28 thang 11 nam 2017,
BO trvong BO Y té dad ky Quyét dinh s6 5358/QD-BYT vé viéc ban hanh Duoc dién Viét nam V, Quyét dinh c6 hiéu luc
thi hanh tir ngay 01 thadng 7 nam 2018.

& lan xudt ban nay, Dwoc dién Viét nam c6 mot budc tién méi ca vé chét lwong va sé lvong véi 361 chuyén luan mai
va 357 tiéu chudn DBVN IV dugc sira dbi, b6 sung, cap nhat. Cac chuyén luan méi va cac chuyén luan sira doi da duoc
xay ding voi cac chi tiéu danh gié toan dién hon vé chét lvgng thude nhu cac chi tiéu vé gidi phong duoc chét, danh gia
tap chét, do an toan.... Cac phép thlr ¢ do tin cay cao hon, cac phuong phap phan tich hién dai, hiéu qua hon cling dugc
dwa vao nhigu hon, nhwng van dam bao tinh thirc thi 4p dung déi véi cac co sé san xudt, kinh doanh trong nudc, dong
thoi phu hop véi thong 1é qudc t€ va hai hoa voi cac Dugc dién tién tién trén thé gigi.

Dugc dién Viét Nam V c6 s6 chuyén luan tang vuot bac voi 1519 chuyén luan, trong dé cé 485 nguyén liéu héa duoc,
385 thanh phdm hda duoc, 372 dugc lieu va thude tir dwoc lidu, 41 véc xin va sinh phdm y té, 8 bao bi va nguyén liéu
san xuat bao bi cap 1, 138 pho héng ngoai chuén, 228 chuyén muc chung va trén 650 hoa chat, thudc thir. Vi ndi dung
tang lIén twvong duong véi khoang 2200 trang sach, Dwgc dién Viét Nam V dwoc in thanh hai tap, tap 1 gdm nguyén liéu
hoa duoc va thanh phdm hoa dugc, tap 2 gbm dwoc lidu, thudc tir dwoc lidu, vac xin, sinh phdm va cac phu luc.

Duoc dién Viét Nam V da dwvoc xay dung va bién soan mét cach khoa hoc, cong phu, theo mét quy trinh théng nhét, cé
tham khao nhitng Dwagc dién nwéc ngoai méi nhét, déi chiéu véi thuc té€ san xudt va kiém nghiém thudc & Viét Nam hién
nay cling nhu 5 nam tiép theo. Nham dam bao kha nang trién khai ap dung trong thuc t€, phan 1én k¥ thuat kiém nghiém
trong cac chuyén luan déu da dwoc thdm dinh tai cac co s& kiém nghiém thudc (Vién Kiém nghiém thudc- Trung uong,
Vién Kiém nghiém thu6c TP. H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh quéc gia vic xin vé sinh phdm y té, cac trudng dai hoc Duoc,
mét s6 Trung tdm Kiém nghiém dugc phdm - my phdm va mot s6 doanh nghiép Dwoc...).

Dugc dién Viét Nam V la b tiéu chudn qudc gia vé thube da dwoc xac dinh tai Luat Dwoc va Luat Tiéu chuén va Quy
chuan ky thuat. Biéu nay khéng dinh tinh quy pham ky thuat cta tiéu chuén duoc dién. Vi vay, viéc trién khai ap dung
DDVN V layéu cau can thiét trong san xuét kinh doanh va kiém tra chét lvong dwoc pham nham gdp phan vao viéc dam
bdo chét lvong thudc.

Nhan dip hoan thanh va xuat ban Duoc dién Viét Nam V, H6i ddng Duwoc dién Viét Nam xin tran trong cam Oll Lanh
dao BO Y t€, B6 Khoa hoc va Céng nghé, cac Vu, Cuc chirc nang da chi dao truc tiép va co hiéu qua déi véi cong tac
xdy dwng Duoc dién. Hi dong danh gia cao sw dong gop tri tug, cdng strc clia nhiéu chuyén gia, can b trong va ngoai
nganh, cac Uy vién, cong tac vién clia HOi dong, cac co quan, don vi, doanh nghiép dwoc... dd gop phan vao cong tac
xay deng Dugc dién Viét Nam V, Nha xuat ban Y hoc da thuc hién viéc dn hanh cudn Dugc dién Viét Nam V dlng vé
ndi dung va dep vé hinh thirc. HOi ddng Drgc dién Viét Nam xin tran trong cAm on si cdng tac va déng gop quy bau do.
Méc du Dugc dién Viét Nam V d4 duoc xay dwng theo mot quy trinh chit ché va khoa hoc nhung chic chan khéng tranh
khéi con c6 nhitng thiéu sét. HOi ddng Duoc dién Viét Nam mong nhéan dwoc nhitng y kién dong gop dé tiép tuc chinh
stra nham lam cho Dugc dién Viét Nam ngay cang hoan thién, dap Gng yéu cau thuc tién gép phan dam bao va nang cao
chét lugng thudc phuc vu su nghiép cham séc, bao vé va nang cao stic khde nhan dan.

HOI BONG DUQC PIEN VIET NAM

ClIU TICH
PGS.TS. Trinh Van Liu
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LICH SU DUOC PIEN
NUOC CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

m\Uoc- Viét Nam Dan chi Cong hoa dugc thanh 18p tir ngay 02 thang 9 ndam 1945, nay la nudc Cong hoa Xa hdi chd nghia
Viét Nam. Trong thoi ky Phap thudc va thoi ky khang chién chéng Phap, Nganh Duwoc Viét Nam dwa vao Dugc dién
Phap dé quan ly chat lvong thudec. Nam 1954, sau khi hoa binh dugc 18p lai & Mién Bic, viéc xay dyng mot bd Dugc
dién Viét Nam phti hop véi tinh hinh san xuét va str dung thudc trd nén can thiét; dac biét cong tac tiéu chuan hoa thudc
a Iinh virc dwoc Chinh phi hét st quan tm. Ngay 28 thang 3 ndm 1963, Chinh phl da ban hanh Nghi dinh s6 123/CP
V& cong tac tiéu chudn hoa. DE thic hién Nghi dinh 123/CP ctia Chinh phu, tai Thong tw s6 19-BYT/TT ngay 19thang 7
nam 1963 B0 Y té giao cho Thi trvong, Dugc sT Vi Cong Thuyét chiu trach nhiém chi dao viéc t6 chirc HOi dong Duoc
dién Viét Nam (HDDDVN). DS. Vi Cong Thuyét da dé nghi BO Y té clr Gido s Tién sT duoc khoa Trwong Cong Quyén,
mot trong ndm gido sur dau tién clia Nganh Y té Viét Nam do Chu tich H6 Chi Minh ky quyét dinh, truc tiép td chirc hoat
dong ctia HDDBVN. Ngay 27/02/1964, Bo tredng Bo Y té, bac sTPham Ngoc Thach, d& ky Quyét dinh s6 183/BYT-QP
V& co cdu to chirc HDDDVN 1gdm ¢6 Chu tich Hbi dong do GS.TS. Truong Cong Quyén dam nhiém; 4 Phd Chu tich
la DS. Vi Cong Thuyét, DS. Tran Van Luén, BS. Nguyén Ngoc Doén va BS. Nguyén Van Huéng. Ban thw ky gdm co
DS. Ngb Gia Trlc, Trudng ban va DS. Nguyén Hiru Bay, Pho ban. Cac uy vién cla HDDDVN gdm 16 nguoi, trong
d6 ¢ 12 dwoc s va 4 bac si. Hoi dong Dwoc dién Viét Nam | thoi ky 1963 - 1984 ¢6 6 ban: Hoa dwoc, Bao ché, Duoc
liéu, VAc xin - huyét thanh va Phrong phap kiém nghiém chung. Téng s6 ngudi tham gia xay dwng DPVNI, tap 114 92
nguoi, trong dé chi co 2 bién ché van phong, con lai la cac can bd kiém nhiém tlr cAc don vi trong nganh.
Lan dau tién xay dwng Duoc dién Viét Nam, BO Y té da dé ra cac phwong cham chi dao trong qua trinh soan thao la:

Phai xuat phat tir tinh hinh thuc té clia Viét Nam;

Duoc dién phai c6 tac dung thdc ddy, nang cao trinh do k¥ thuat clia nganh 1én mot budc;

Phai thé hién dwoc phuong cham két hop dong tay y diing mirc.

Ban Thuong truc HDDDVN da t6 chirc mot s6 cudc hdi thao tai Ha Noi dé ban vé nguyén tic lra chon, 18p danh muc
thuéc dwa vao DDVN. H6i dong Duwoc dién thdng nhat sé dwa vao DDVN cac thube dang dwoc ding phd bién trong
nudc, co gia tri phong va chira bénh da dwoc xac dinh, co trién vong duoc sir dung trong khoang thoi gian tir 5 dan 10
nam tGi. DAac biét chl y dén cac nguyén liéu va thanh phdm san xuét trong nwéc, thude dwgc liéu va thube co truyén, sau
d6 la cac thude nude ngoai cd mat tai Viét Nam.

Nguyén tic lva chon va xay dung cac phuong phap kiém nghiém 1a phai phl hop vai kha nang trang thiét bi clia cac co quan
kiém nghiém & Trung uong, nhung c6 chil y dén tinh hinh trang thiét bi clia cac co quan kiém nghiém tuyén tinh. Phuong
phap kiém nghiém trong Dugc dién cé tinh phap ché va la phuong phap trong tai. Sau 6 ndm soan thao DBV NI trong diéu
kién chién ranh é&c liét @ Mién Béc, ngay 20-11-1970, BO Y té da c6 Quyét dinh s6 1008/BYT-QP ban hanh Duoc dién Viét
Nam I, tp 1, bao gom 572 chuyén luan vé thudc trong dé ¢ 269 hda dwoc, 120 duoc ligu, 167 ché phdm bao ché va 16 san
pham sinh hoc cling véGi cac phuong phap kiém nghiém, cac chét chi thi, cac chat déi chiéu, chat chudn va thudc thir dé ap
dung trong san xudt, phan phoi, kiém nghiém va sir dung thudc.

Thang 3-1977 BO Y té ky Quyét dinh ban hanh Ban b8 sung DBVN T, tap 1, gdm phan dinh chinh va b6 sung lién quan
t6i 136 tiéu chuan Viét Nam (TCVN) vé phuong phap kiém nghiém thuéc va dang thubc, 7 chi tiéu vé hoa chét, thudc
thir va 2 bang liéu thudc doc A, B. Bong thoi dd ban hanh thém 44 tiéu chuén vé thudc va nguyén liéu ding lam thudc.

TUr sau ngay giai phdng Mién Nam, Bo Y té da cho in lai 4000 cuén DDVN T cd két hop stra chita va b6 sung theo néi
dung ctia ban bd sung ndm 1977, dé dap (ng yéu cau cong tac tiéu chudn héa va dam bao chét lvgng thudc cho Nganh
Dugc clia ca nwdc Viét Nam théng nhét.

C6 thé néi, mac dau cong viéc bién soan chl yéu duoc tién hanh trong thoi ky chién tranh giai phdng va bao vé T6 qudc,
DBVN | da dap ng droc yéu ciu la bo tiéu chuin qudc gia clia Viét Nam vé thube va cac phwong phap kiém nghiém
thude, co tac dung thic day cong tac quan ly chat lvgng thudc phuc vu cho nhiém vu clia nganh trong san xuat cung ng
thudc, cham lo stic khoe nhan dan trong chién tranh bao vé Té qudc cling nhu trong thoi ky xay dwng kinh té sau khi
4at nuéc dd hoa binh thong nhat.

Trude thyc t€ Viét Nam c6 nén y hoc ¢6 truyén dan toc lau doi, thuc hién phurong chadm clia Dang va Nha nudc vé ké
thira, phat huy, phat trién y hoc ¢ truyén, két hop y hoc c6 truyén vai y hoc hién dai va hién dai hoay hoc c6 truyén,
thudc tlr duge liéu va thube cd truyén cling dugc st dung ngay cang nhiéu va rong réi. D€ thong nhét tiéu chuan trong
toan nganh, nang cao chét lwgng thude co truyén, viéc tién hanh xay dwng cuén DDVN |, tdp 2, phan dong dugc la
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mot yéu cau bic thiét. BO Y t€ dd c6 Quyét dinh ngay 16 thang 9 ndm 1968 thanh lap Ban Bong dwoc clla HDDBVN
do GS.TS. Trwong Cong Quyén, Cha tich Hoi dong DDVN kiém Trudne ban véi 4 Phd ban: GS.TSKH. D6 Tat Loi;
BS. Lvong y Lé Van Loi; Luong y La Van Quynh va Luvong y Phd Birc Thanh. Ban Bong dwgc cé 3 tigu ban: Duoc liéu,
Y ly Bbng y va Bao che. S6 thanh vién tham gia xdy dwng cuén Duwgc dién Viét Nam 1. tdp 2 (phan déng dwoc) gém 5
can bd chuyén trach trong téng s6 8 can bd thudc bién ché Van phong HBDBVN Ilc dé, cing 23 Gy vién, 11 cong tac
vién va 7 co quan.

Viéc xay deng DDVN |, tap 2 (phan dong dwgc) duoc tién hanh qua cac buéc:

1 Xay dung va xuét ban cudn Dwoc liéu Viét Nam (1969 - 1972) gom 341 duwoc liéu trong nwéc, 74 dwoc lieu nhap
ngoai, 3 chuyén luan chung vé trong cay thudc, ché bién, bao ché, bao quan thudc o truyén dan téc. Trong budc nay da
thong nhét chon tén chinh, tén khoa hoc, tén khac cua cay thudc hodc bo phan ding lam thubc, mo ta, hinh vé bd phéan
ding cua dugc liéu, tinh vi, cdng dung, liéu dung, cach dung... Nho tap hop dwoc cac lvong y va cac duoc st cé nhiéu
kinh nghiém, Ban B6ng dwoc da thao luan va di dén thong nhat quan diém vé cac van dé chuyén mén. Cudn Duoc liéu
Viét Nam da duoc xuat ban 2 lan, 1an th¢ nhat 1a 5000 cudn va lan th hai la 12000 cudn.

2. Dv kién danh muc, thdng nhét ndi dung, b6 cuc cac chuyén luan va bién soan duy thdo DDVN | (phan dong duoc)
(1970 - 1975). Yéu cau vé ndi dung cla cudn Dwgc dién Viét Nam I, tdp 2 (phan déng duoc) cao hon cac chuyén luan
trong cudn Duoc liéu Viét Nam. Ngoai phwong phap kiém nghiém dinh tinh, thir tinh khiét, dinh luvgng con cd thém muc
ché bién, bdo quan va nhitng van dé can thiét cho cac lwvong y nhw: Tinh vi, quy kinh, céng nang, chu tri, cach dung, liéu
lwgng va kiéng ky.

3. In cac du thao, guri t6i cac co s& dé thu thap y kién dong gop (1975 - 1980).

4. Chinh ly ban dv thao, trinh B6 Y té duyét va cho phép xudt ban. Thang 4-1983 cubn Duoc dién Viét Nam in lan thi
nhét tdp 2 (Thudc Dan toc) dwoc ban hanh véi 244 chuyén luan, s6 lvong 4000 cudn. Nhw vay dén 1983, B0 DBVN 1
da duvoc hoan chinh ca vé tan dwgc va dong duoc.

Tir gira thap k¥ 80, dat nudc da bat dau qua trinh thue hién dwdng 16i va chinh sach déi méi clia Bang va Nha nudc. Yéu
cau vé chét lwgng thudc ngay cang cao trong qua trinh hdi nhap qudc té ngay cang gia tang da thic day cong nghiép duoc
trong nudc bat dau phat trién. Thoi ky ndy Hoi dong ciing da c6 thém nhigu Dwoc dién moi cla cac nuwdc dé tham khéo.
Trinh d6 can bd dugc da duge nang Ién, Nganh Duoc cb thém nhiéu gido su, tién T, duoc sT chuyén khoa. Hé théng kiém
nghiém thudc ctia Nha nuwéc va cac doanh nghiép tlrng budce duoc hién dai hda theo yéu cau clia quan ly chat lvgne va yéu
cau phuc vu cho cong tac san xudt - kinh doanh dwgc phdm. Pen Iic nav ndi dung DBVN I ¢d nhiéu diém khong con phu
hop. Viéc soan thao Dwoc dién Viét Nam lan thér 2 (DDVN 1) da tre thanh mdt yéu cau thuc té. Ngay 12/5/1984 BO Y té
da ban hanh Quyét dinh 328/BYT-QD b0 sune va kién toan to chirc HDDDVN dé bién soan DBVN II. Ban thwong truc
HBDBVNII gdm: Cha tich Hoi dong GS. Truong Cong Quyén, 4 phd Cha tich: GS.TS. Nguyén Van Dan; PGS. Ngé Gia
Tric; GS. Nguyén Kim Hung va PGS. Tran Thi Hoang Ba. Ban thu ky gdm Trudng ban: PGS. Doan Huy Khic véi 3 Phé
ban: DSCKII. Phan Van Tin, TS. Nguyén Bé Hiép va TS. Nguyén Van Thi. V&n phong Hai dong Duoc dién Viét Nam 1a
mot don vi hanh chinh chuyén mén, trong bién ché Vién Kiém nghiém, gilp viéc cho Ban Thwdng truc va Ban Thu ky.
Tong sb can bd tham gia xay dung DDVN 11 la 221 nguoi gdbm cac gido su, tién si, duuc sT chuyén khoa, trong dé c6 5
bac siv khoa, 4 lvong y va 9 can bd nganh khac.

Duoc dién Viét Nam 11 gom 3 tap. Tap 1veé Tan dugc co 89 chuyén luan xudt ban ndm 1990 gom 39 hda duoc, 12 bao
ché, 8 dwac liéu, 29 phwong phap kiém nghiém chung, 1quy dinh chung, phat hanh 1500 cudn. Tap 2 (thudc dong dwoc),
Xuat ban nam 1991, gém 63 chuyén luan dwoc liéu va mét chuyén luan chung vé phuong phéap ché bién dwoc liéu co
truy@n. Tap 3 xudt ban thang 12-1994 gom 84 héa dugc, 70 thanh phdm bao ché, 70 dwoc liéu, 62 phrong phap kiém
nghiém chung, 90 phd héng ngoai. DDVN II, tdp 3 c6 nhiéu chuyén luan méi va cac chuyén luan khac da dwoc soat xét,
nang cao, cling nhu dua vao mot s8 phwong phap kiém nghiém chung hién dai nhu sac ky khi, séc ky 16ng.

Sau 10 ndm ddi méi, tinh hinh nganh Duoc trong nwdc dd cé nhiéu chuyén bién tich cuc dang ké. Vao gitra thap nién 90,
thi treong thudc & Viét Nam da tang gap 6 Ian nhirtng nam cudi thap ky 80. Cong nghiép dwoc trong nwdc da cé budc phat
trién mai, san xudt gan 5000 dwoc phdm. Khoang 200 cong ty dugc phdm nudc ngoai dugc cip gidy phép hoat dong &
Viét Nam. Khoang 4000 dwgc phdm nwéc ngodi thude cac khu vuc trén thé gi¢i duoc cdp s6 ding ky & Viét Nam. Cong
tac tiéu chuan hoéa va dam bao chat lugng thudc trong nwéc, thuée nwéc ngoai ngay cang dugc nang cao. Nam 1995, Viét
Nam tré thanh thanh vién thir muoi ctia Hiép hdi cac qudc gia Dong Nam A (khéi ASEAN) va tirng brdc chl dong tham
gia tién trinh hoi nhap qudc té. Viéc soan thdo va ban hanh Dugc dién Viét Nam lan thi 3 1a mét bién phap quan trong dé
bao dam hiéu luc cho cong tac quan Iy nha nuéc vé chat lugng thude trong tinh hinh dat nuwéc va bdi canh qudc t€ méi.

Ngay 25-7-1994, trong Quyét dinh s6 519/BYT-QD BO trwong Bo Y té da cong bo danh sach Ban thuong truc
HBDBVNIII gém 1i thanh vién do GS.TS. Truong Cong Quyén Chu tich Hoi dong, 7 phé ch tich: PGS.TS. L& Van Truyén,
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PGS Doan Huy Khac (kiém Truong ban thw ky), GS.TS. Nguyén Van Dan, GS.TSKH, DPing Btc Trach, PGS. Vi
Khanh PGS. Ngb Gia Trac va PGS. Tran Thi Hoang Ba. Cac Pho trwong ban thu ky gém: TS. Nguyén Vi Ninh,
PGS TS Trinh Van Quy va TS. Nguyén Van Thi. Cu6i nam 1997, trong Quyét dinh s6 2678/1997/BYT-QD ngay
21-12-1997 BO trudng BO Y té bd nhiém PGS.TS. Lé Van Truyén - Thi¢ treong BO Y té gilr chirc vu Chu tich Hoi
dono Dugc dién Viét Nam 111, tiép n6i nhiém vu Chi tich HDDDVN ma GS.TS. Truong Cong Quyén da dam nhiém
trona bon 3 thap ky. Cac Ban clia Hoi dong noi chung van giir nguyén vé td chirc, riéng ban phrong phap kiém nghiém
chung tach thanh 2 ban; Ban phuong phéap phéan tich thudc thir va chat ddi chiéu va Ban phwong phap sinh hoc. Céc
can bo tham gia xay dwng DBVN I1l gém: 4 can bd chuyén trach thudc bién ché Van phong Hoi dong Duoc dién Viét
Nam 176 Qy vién va c&c cOng tac vién, nhiéu co quan trong nganh Y té.

Trong 5 ndm (1995 - 2000), Hoi ddng Duwgc dién Viét Nam da hoan thanh viéc bién soan Dugc dién Viét Nam Il va in
hai tap D thao. Dy thdo Dugc dién Viét Nam Il (Thubc co truyén) gdm i54 chuyén luan in vao nim 1998. Dy thao
Duoc dién Viét Nam 111 (Tan dwoc va Dwoc ligu) in vao ndam 2000. Hai ban Dv thao Duoc dién Viét Nam 111 duoc g
t6i cac don vi trong toan nganh dé idy y kién dong gop. Nam 2001, sau khi thu thap cac y kién déng gdp, H6i dong da t6
chirc thdm dinh, nghién ctru bd sung va hoan thién cac chuyén luan dé Duoc dién Viét Nam 11l dugc in chinh thirc dau
nam 2002. So v6i lan xuét ban trwde, Duoc dién Viet Nam 111 d& dua thém nhiéu chuyén luan thudc méi, b6 sung nhiing
ky thuat va phrong phap tién tién, hién dai trong kiém nghiém thuéc, da nang cao tiéu chuan chat lwvgng cta nguyén liéu
lam thudc va thanh pham tvong dwong véi trinh do tién tién trong khu vic va trén thé gidi, dap ing véi yéu cau thuc té
cua Viét Nam va yéu cau hdi nhap qudc té.

Nhan thiic dwoc tdm quan trong clia cong tac Dugc dién trong thoi ky dat nwdc hdi nhap vao nén kinh té toan ciu, BO Y
t& cha trrong cling ¢c6 HPDBVN dé hwéng dan viéc trién khai ap dung DBV NIII va tiép tuc xay dung Dwoc dién, tién
t6i ban hanh DBVN IV. Ngay 28/02/2003, tai Quyét dinh s6 O89/BYT-QB, Bd trudng Bd Y t& da bS nhiém PGS.TS.
Trinh Van Quy, Vién treong Vién Kiém nghiém iam Cha tich HDDBVN, thay PGS.TS. L& Van Truyén. Sau dd, Ban
Thuwong trec Hoi dong da dwoc cling co lai voi cac Phé chi tich ia nhiing can bd dang gi chirc vu quan ly clia Cuc quan
ly Dwoc, Vién Kiém nghiém thudc, Vién Kiém dinh vac xin va Sinh phdm y té va Vu Khoa hoc va Dao tao B9 Y té. Nhu
vay, Ban Thuong trec HDDDVN 1V gom 9 thanh vién do PGS.TS. Trinh Van Quy lam Cha tich Hoi dong; 6 Pho chu
tich: GS.TS. Pham Thanh Ky, TS. Tran Céng Ky, PGS.TS. Trinh Van L4u, TS. Cao Minh Quang, GS.TS. Nguyén Binh
Bang va TS, Pham Qudc Bao. Do nhitng thay d6i can bd gilr chirc vu lanh dao cac co quan, don vi quan ly dugc va kiém
nghiém nén dén ndm 2007, danh sach 6 Phé chd tich Hoi dong la GS.TS. Pham Thanh Ky, TS. Trvong Quéc Cuong,
PGS.TS. Trinh V&n L4u, DS. Nguyén Vin M6, PGS.TS. Lé Van Phiing va TS. Pham Quéc Bao. Truong Ban thu ky la
Vién trudng Vién Kiém nghiém thudéc Trung wong (PGS.TS. Trinh Van Lau), cac Phé trvdng Ban thu ky la ThS. Cao
Thi Mai Phrong (Chanh Van phong Hoi dong Duoc dién Viét Nam) va DS. Nguyén Van Vién (chuyén vién Cuc Quan
Iy Dwoc - BO Y t€). Ngay 31/3/2008, Bo trvong BO Y t€ dd b6 nhiém TS. Nguyén Van Tuyu, Phé vién tredng Vién Kiém
nghiém thudc Trung uong, lam Chi tich Hoi ddng Duoc dién Viét Nam thay PGS.TS. Trinh Van Quy nghi ché d6 huwu
tr, dé tiép tuc diéu hanh cac cong viéc ctia Hoi ddng Duoc dién Viét Nam. Tiép theo do, ngay 2 thang 1ndm 2009, B
Trwdng BO Y € dd ky Quyét dinh s6 08/QD-BYT thanh 1ap Trung tdm Dwoc dién - Dugc thu Viét Nam trén co s¢ cua
Van phong Hoi dong Duoc dién Viét Nam, la mot don vi sw nghiép cé thu triec thudc Vién Kiém nghiém thuéc Trung
wong, co tw cach phap nhan, co con dau va tai khoan riéng. Trung tdm Duoc dién - Dugc thy Viét Nam la co quan thwong
tric clia Hoi dong Dugc dién Viét Nam.

Sau khi cting ¢6 Ban Thuong tryc Hoi ddng, cac Ban chuyén mén ciing déu dugc t6 chirc lai theo hwdng giam dau méi,
trong dé Ban Dugc liéu va Ban Thudc co truyén nhap thanh Ban Dwgc liéu - Déng dugc; Ban Phuong phap phan tich,
thudc thir va chét doi chiéu va Ban Phuong phép sinh hoc nhap thanh Ban Phirong phap kiém nghiém chung. Cac Gy vién
Ban Thuwong triec HOi dong da dwgc phan cong truc ti€p phu trach cac ban chuyén mén; cac can bé Van phong HDDD
Viét Nam dwoc civ lam Thu ky cla céc ban chuyén mon.

Dong thoi voi viéc cling ¢d to chiic, Hoi dong trién khai ngay cac hoat dong chuyén mén. Nam 2003 - 2004, Hoi dong tap
trung vao viéc dich chuyén ngit DPVN TIT sang tiéng Anh va bién tap thanh phién ban tiéng Anh ctia DDVNIII. Thang
4 nam 2005, phién ban tiéng Anh DDVN 1l da dvgc xuat ban va phat hanh, chl yéu dén céac déi tac nudc ngoai, cac
cong ty xuat nhap khau thudc va céc td chirc qubc té. Day la lan dau tién Dwoc dién Viét Nam co thém phién ban tiéng
Anh, gitp cac dong nghiép nuwéc ngoai co thé tiép can dé dang vai bd Tiéu chudn qudc gia vé thudc cda Viét Nam, mot
dat nwéc c6 nganh Duoc dang phéat trién manh mé va hoi nhap sau rdng véi nén kinh té trén thé gidi.

Cling trong cac nam 2004 - 2005 Hoi dong da tién hanh ra soat, chinh sira va b6 sung DBVN I11. Dau ndm 2006 Ban bo
sung DBVN I11 dugc ban hanh va xuét ban, Noi dung ctia Ban bd sung da dwoc chun bi nhv mot phan ciia DBVN 1V
s& xudt ban sau nay.

Cong tac xay dung DDVN IV duwoc trién khai véi mot ké hoach tong thé dugc BO Y té phé duyét. Vao thoi ky nay, Luat
Duoc dd dwoc Québc hoi khoa Xl, ky hop thit 7 thong qua ngay 14/6/2005. Dugc dién Viét Nam da dvgc xac dinh trong
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Luat Dugc l1a bo Tiéu chudn qudc gia vé chét lugng thube va cac phrong phap kiém nghiém thubc. Luat Tiéu chuln va
Quy chuén ky thuét cting deoc Quéc hdi khéa XI, ky hop thik 9 thong qua ngay 29/6/2006 chi phéi viéc xay dung va ban
hanh Duoc dién, doi hoi cong tc nay phai tuan theo nhitng quy trinh, thi tuc day du va chat ché.

Ngay 29/12/2008, B0 Y té va B6 Khoa hoc va Céng nghé da ky Thong tw lién tich s6 11/2008/TTLT/BYT-BKHCN dé
hwdng dan xay dung, tham dinh, cong bd B tiéu chudn quéc gia vé thubc va ban hanh, xuat ban Dugc dién Viét Nam.
Théng tv nay da duwa cong tac tiéu chuén thudc 1én mot budc phat trién mai, dam bao viéc xay duyng céc tiéu chudn quéc
gia V€ thudc - Dugc dién Viét Nam tuan tha cac quy dinh cta Luat Duwoc, Luat Ticu chuan va Quy chuan k¥ thuat, pha
hop véi dac thu cla tiéu chuén quéc gia vé thudc va thdng 1é qudc té; dap ng yéu cau hdi nhap quéc té vé duwoc.

Thoi gian nay, Dugc dién Viét Nam IV da co ban hoan thanh va dugc BO Y ta nghiém thu cip B6. DE dap (ing cic quy
dinh tai Théng tw 11/2008/TTLT/BYT-BKHCN, céc tiéu chuan quéc gia vé thubc clia Duoc dién Viét Nam IV da dugc
glri thdm tra v& chuyén mon tai Cuc Quan ly Dwgc va thdm dinh tai Tong cuc Tiéu chuén - Do ludng - Chét lvgng. Ngay
16 thang 7 nam 2009 B0 trwvong B6 Khoa hoc va Cong nghé da ky céng bd Bo Tiéu chuan qudc gia (TCVN I: 2009)
Xuat ban lan 1, bao gdbm: TCVN 1-1: 2009 B0 tiéu chuan quéc gia vé thudc - phan 1 Phwong phap kiém nghiém thuéc;
TCVN 1-2: 2009 B6 tiéu chuin AUk gia vé thudc - phan 2: Nguyén liéu héa dwoc; TCVN 1-3: 2009 B0 tiéu chudn quéc
gia vé thudc - phan 3: Thanh pham héa dwgc; TCVN 1-4: 2009 B tiéu chuan qudc gia vé thudc - phan 4: Duwgc liéu va
thudc tir duoc lidu; TCVN 1-5: 2009 B6 tiéu chudn quéc gia vé thudc - phan 5: vac xin va sinh phdm y t&. Trén co so
cong bd B tiéu chuan qudc gia vé thuéc TCVNI: 2009 clia Bd truong Bé Khoa hoc va Cong nghé, ngay 01 thang 9 nam
2009, BO trvong BO Y t€ da ky Quyét dinh s6 3195/QD-BYT vé viéc ban hanh Duwgc dién Viét Nam |an xuét ban thi tuw,
c6 hiéu lyc thi hanh tir 01/01/2010.

Song song véi viéc ban hanh Dwgc dién VN IV, ngay 14 thang 10 ndm 2009, B6 trudng BO Y t€ dd ra Quyét dinh
s6 3931/QD-BYT thanh lap Hoi dong Duoc dién Viét Nam V bao gém Cha tich, cac Pho chd tich, Ban thuwong truc
H6i dong va 7 Ban k¥ thuét tiéu chuén vé thudc. Theo Quyét dinh ndy, Chu tich Hoi déng Duoc dién Viét Nam V la
TS. Nguyén Van Tuu, cac Phd Cha tich gdm: PGS.TS. Trinh Van LAu, TS. Truvong Quéc Cuong, PGS.TS. Tran Thi
Oanh, PGS.TS. Nguyén Ngoc Vinh, PGS.TS. L& Van Phing va ThS. Nguyén Quang An. Ban thwong truc Hoi dong la
nhitng ngudi ditng dau céc co quan quan ly, cac Vién, Trudng, cac chuyén gia dau nganh co uv tin, ¢6 anh hudong 11 va
tdm nhin sau rong gilp cho viéc dinh hwéng va phat trién cla Duoc dién Viét Nam. Cubi nam 2010, TS. Nguyén Van
Tuu dwgc Nha nwéc cho nghi ché do, vi vay ngay 31 thang 12 nam 2010 B truong BO Y té da ra quyét dinh 5322/QDb-
BYT ctr PGS.TS. Trinh Van Lau lam Chu tich Hoi dong Duoc dién Viét Nam V. Tiép sau do, Bo trudng Bo Y té cling bo
nhiém PGS.TS Doan Cao Son, Vién trvong Vién Kiém nghiém Thudc TW lam Phé chi tich HOi dong Duwoc dién Viét
Nam V dé tang cudng nhan lyc cho Hoi dong.

Ngay sau khi duoc thanh lap, Hoi dong Dugc dién V cung véi Trung tam Duogc dién - Dugc thuy Viét Nam da xay
dung ké hoach téng thé xay dwng B tiéu chuan quéc gia vé thudc va ban hanh Dwgc dién Viét Nam V dong thoi khan
truong trién khai sau khi dugc B Y t€ phé duyét. Tir ndm 2012, hang nidm lan lugt cac BO tiéu chudn quéc gia vé thudc
drgc cong bd: BY TCVN 11:2012 bao gom 79 tiéu chuan theo Quyét dinh s6 2702/QD-BKHCN ngay 08 thang 10 ndm
2012; Bd TCVN 111:2014 bao gbm 51 tiéu chudn theo Quvét dinh s6 759/QD-BKHCN ngay 22 thang 4 ndm 2014; B0
TCVN 1V:2015 bao gdbm 58 tiéu chuan theo Quvét dinh s6 746/QD-BKHCN ngay 15 thang 4 nam 2015; B6 TCVN
V:2017 bao gbm 109 tiéu chuén qudc gia vé thudc theo Quyét dinh s6 968/QD-BKHCN ngay 28 thang 4 nam 2017;
BO TCVN VI:2017 bao gom 64 tiéu chuén theo Quyét dinh sé 2760/QD-BKHCN ngay 13 thang 10 ndm 2017. C4c tiéu
chudn qudc gia vé thubc ctia BO TCVN I, 111, 1V d4 dwoc tap hop trong Ban b6 sung Duoc dién Viét Nam V va duoc Bo
tredng BO Y t€ ban hanh vao thang 6 nam 2015.

Giai doan xay dung Duoc dién V la giai doan ma viéc ap dung céng nghé théng tin va céac k¥ thuét tién tién da gidp cho
viéc kiém tra danh gia chat lvong thudc cé nhirtng két qua tién bd vuot bac, nang trinh do cla Viét Nam Ién ngang tam
Vi cac nwoc trong khu viee va quéc té. Bat nhip v6i xu thé hoi nhap, Hoi dong Dwoc dién chd treong mé rong hop tac
qudc té, tham gia va dong gop tich cwc vao cac dién dan trao d6i kinh nghiém kiém tra danh gia, quan ky chét lvong
va hoa hop tiéu chudn thudc trong khu vuc va qudc té, ca trén Iinh vuc thude tan dugce va thude dong dugce - duge liéu.
Duoc dién Viét Nam Ian xudt ban Ian thir ndm cd s6 chuyén luan tang vuot bac véi 1519 chuyén luén, trong dé cd 228
chuy&n muc chung, 485 nguyén liéu hda duoc, 385 thanh pham hoa duoc, 372 dwoc lidu va thude tir duoc liéu, 41 vac
xin va sinh phdm y t€, 8 bao bi va nguyén liéu san xuat bao bi. V&i ndi dung ting Ién tvong duong vai khoang 2200 trang
sach, Dugc dién Viét Nam V dugc in thanh hai tap, tap 1gbm nguyén liéu héa dugc va thanh pham héa dwoc, tdp 2 gébm
duoc diéu, thube tir dwoc lidu, vac xin, sinh phdm va céc phu luc.

Trai qua hon 50 ndm lich s, v&i 5 1an xuat ban, Duoc dién Viét Nam da tre thanh tai liéu tham chiéu ky thuat khong thé
thiéu clia nganh Duoc, déng gop vai trd quan trong trong viéc dam bao chéat lugng thudc phuc vu sv nghiép cham séc
strc khée cong dong, gop phan vao su phat trién kinh té xa hoi clia dat nwoc.
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HOI BONG DBVN V

HOI BONG DUQC PIEN VIET NAM V
(Theo Quvét dinh s6 393i/QD-BYTngav i4/10/2009, Quyét dinh S¢ 5322/QD-BYTngov 3i/i2/2010,
Quyét dinh so 1032/QD-BYT ngay 03/4/2012)

Chu tich Hoi dong Duoc dién Viét Nam V
TS, Nguyén Van Tuu (10/2009 - 2010)
PGS.TS. Trinh Van L&u (tu 12/2010)

Cac Pho chu tich Hoi dong Dugc dién Viét Nam V
Cuc truong Cuc Quan ly Dugc; TS. Truong Qudc Cudng
Vién trudng Vién Kiém nghiém thudc Trung wone: PGS.TS. Poan Cao Son (tlr 4/2012)
Vién treong Vién Kiém nghiém thuc Thanh phé H6 Chi Minh: PGS.TS. Nguyén Ngoc Vinh
Vién trudng Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va Sinh phdm y t& PGS.TS. L& Van Phing (dén ]12/2014)
Lanh dao Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té: PGS.TS. Tran Thi Oanh
Vu Ke hoach - Tai chinh, BO Y t& ThS. Nguy&n Quang An

Qy vién thusky hoi dong:
TS. Nguyén Van Loi
ThS. Cao Thi Mai Phuwong

Ban Thuong truc Hoi déng Duuc dién V
Truong han: TS. Nguyén Van Tuu
Phé trwdng ban: PGS.TS. Trinh Van Lau

DS. Nguyén Van Thanh
Cac tiy vién: PGS.TS. Trinh Van Quy, GS.TS. Pham Thanh
Ky, GS.TS. V& Xuan Minh, PGS.TS. Tran Thi Oanh,
PGS.TS. Nguyén Ngoc Vinh, PGS.TS. L& Van Phing,
ThS. Nguyén Quang An, PGS.TS. Lé Viét Hung, GS.TS. Lé
Quan Nghiém, TS. Pham Quéc Bao, PGS. TSKH. Nguyén
Minh Khéi, DS. Nguyén Quy Son, TS. Lé Thanh Hai,
TS. Nguyén Van Loi, ThS. Cao Thi Mai Phuong.
Ban Danh phap - Quy ché
Tnréng ban: TS. Trwong Qudc Cuong
Pho tnréng ban: TS. Pham Qudc Bao

DS. Nguyén Vén Thanh
Thuky ban: TS. Nguyén Van Loi
Cac iiy vién: PGS.TS. Binh Thi Thanh Hai, ThS. Luc Thi
Thu Hang, ThS. Nguyén Thi Phwong Mai, ThS. Cao Thi
Mai Phuong, ThS. Chu Bang Trung, DS. Nguyén Van Vién.

Ban Héa duoc
Truwdng ban: PGS.TS. Trinh Van L&u
Phé trvong ban: ThS. Phan Thi Thuy Chi

PGS.TS. Truwong Phuong
The ky ban: ThS. Luc Thi Thu Hang.
Céc uy vién: T$. Tran Hong Anh, ThS. Pham Thi Duyén,
PGS.TS. Tran Thanh Dao, ThS. Nguyén Thanh Ha,
ThS. Nguyén Thi Thu Ha, ThS. Tran Thiy Hanh,
PGS.TS. Tran Bic Hau, ThS. Lé Thi Thién Huong,
TS. Chuong Ngoc Nai, GS.TS. Nguyé~n Hai Nam,
ThS. Nguyén Thi Kim Thanh, TS. Nguyén Thi Thanh
Théo, ThS. Lé Thi Thu, PGS.TS. Lé Minh Tri, ThS. Tran
Thi Bich Van, DS. Nguyén Thi Hong Yén.

Ban Bao ché
Trwdng ban: GS.TS. V8 Xuan Minh
Pho treéng ban: PGS.TS. Boan Cao Son

PGS.TS. Nguyén Ngoc Vinh
Thu ky ban: ThS. Luc Thi Thu Hang.
Céc ity vién: ThS. Tran Thi Quvnh Chi, TS. Ha Minh Ilién,
TS. L& Thi Hwong Hoa, PGS.TS. Nguyén Bang Hoa,
ThS. Bui Thi Hoa, PGS.TS. Huynh Van Hoéa, PGS.TS.
Pham Thi Minh Hué, ThS. Lé V&n Ling, ThS. Nguyén
Dang Lam, TS. Nguvén Tran Linh, PGS.TS. Nguyén Van
Long, PGS.TS. Ha Diéu Ly, DSCK II. Dvong Céng Minh,
ThS. Pham Thi Hong Nhung, DS. Pham Hoéng Phuong,
ThS. Cao Thi Mai Phwong, DSCK1. Bui Van Thanh,
ThS. Luc Thi Van.
Ban Duoc liéu - Béng duogc
Truéng ban: GS.TS. Pham Thanh Ky
Pho trwdng ban: PGS.TS. Tran Hung

PGS.TSKH. Nguvén Minh Khai
Thu kyfban: ThS. Nguyén Thi Phuong Mai
Cuc Ty vién: ThS. Vwong Van Anh, DS. Nguyén Thi Minh
Chau, ThS. Nguyén Thi Kim Danh, ThS. Huynh Ngoc
Duy, ThS. Pham Thi Giang, PGS.TS. Nguyén Thu Hang,
TS. Nguyén Viét Kinh, TS. V& Vin Leo, TS. Bli My
Linh, TS. Tran Cong Luan, TS, Pham Ddéng Phuong,
PGS.TS. Tran Thi Hong Phwong, ThS. Trinh Thi Quy,
PGS.TS. D6 Quyén, GS.TS. Pham Xuan Sinh, ThS. L& Thi
Minh Thao, PGS.TS. Nguyén Viét Than, PGS.TS. Nguyén
Thi Bich Thu, PGS.TS. Huynh Ngoc Thuy, TS. Nguyén
Plc Toan.iTS. Pham Xuan Trudngl TS. Nguyén Van Tuu,
PGS.TS. Nguyén Tién Viing.
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Ban V&c xin va Sinh pham
Trwdng ban: PGS.TS.Lé Van Phung (dén 2014)
Pho trudng ban:IPGS.TS, Nguyén Thi Héng Linti,
GS.TS.PhanThi"Nga.

Thu ky ban: TS. D6 Thuy Ngan

ThS. Nguyén Thi Phrong Mai
Céac uy vién: ThS. Nguyén Thi Kiéu Anh, TS. L& Kim
Hoa, BS. BO Diép Lan, PGS.TS. Truong Xuan Lién,
GS.TS-Lé Thi Luati ThS. Luvu Anh Thir, GS. TSKH. Nguyén
Thu Van, ThS. Lé Thi Hai Yén.

Ban Phuong phap kiém nghiém chung
Trudng ban: PGS.TS. Trinh Van Quy
Phé trwvdng ban: TS. Phung Thi Vinh

ThS. Cao Thi Mai Phuong
Thu ky ban: ThS. Nguyén Thi Phuong Mai
Cac uy vién: ThS. Nguyén Tudn Anh, TS. Lé Dinh Chi,
PGS.TSKH. D6 Trung Bam, PGS.TS. Pham Thi Thanh
Ha, ThS. Luc Thi Thu Hang, ThS. Bing Tran Phuong
Hong, ThS. Nguyén Thi Vinh Hong, TS. Ta Manh Hung,
PGS.TS. Tran Viét Hung, TS. Nguyén Thi Kim Hwong,
ThS. Truong Thi Thu Lan, GS.TS. Thai Nguyén Hung
Thu, PGS.TS. Nguyén B¢ Tuén.

xviii
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Ban Bién tap - Hiéu dinh
Truong ban: TS. Nguyén Van Tuu
Pho tnréng ban: ThS. Luc Thi Thu Hang

ThS. Cao Thi Mai Phuong
Thw ky ban: ThS. Nguyén Thi Phurong Mai
Céc iiy vién: ThS. Phan Thi Thiy Chi, PGS.TSKH. Bb
Trung Bam, ThS. Lé Thi Thu Hién, ThS. Bang Tran Phuong
Hong. ThS. Nguyén Thi Huong, GS.TS. Pham Thanh Ky,
TS. DO Thlly Ngan, PGS.TS. Trinh Van Quy, DSCKII. Tran
Thi L& Sung, TS. Phung Thi Vinh.

Trung tam Duoc dién - Dwgc thy Viét Nam

Giam dac: ThS. Luc Thi Thu Héng

Ph6 Giam déc: ThS. Nguyén Thi Phrong Mai

Can bo chuyén trach: ThS. L& Thi Thu Hién, ThS. Nguyén
Thi Hrong, DSTH. Pham Binh Minh, ThS. Nguyén Thanh
Thao, CN. Ha Thi Thay, DS. Nguyén Thi Trang.
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DS. Nguyén Kim Anh

ThS. Cao Ngoc Anh

DS. Nguyén Thi Van Anh
ThS. Pham Huy Béach

ThS. Pham Thi Kiéu Dung
TS. Lé Viét Diing

ThS. Tran Kiéu Duyén

TS. B0 Tuén Pat

ThS. Nguyén Thanh Dat
ThS. Mai Thanh Ha

ThS. Pham Thi Ha

ThS. Tran Thi Thu Ha
ThS. Nguyén Thi Thu Hang
TS. Nguyén Thi Minh Hién
DS. Nguyén Thi Thu Hién
ThS. Tran Hoang

GS. Pham Gia Hué

ThS. Tran Thi Thanh Hué
ThS. Lé Thi Thu Huyén
DS. Lé Thi Cam Huong
ThS. Hoang Thi Hwong
ThS. Nguyén Thi Thu Huong
ThS. Tran Dinh Khai

TS. Bang Van Khanh

ThS. Pham Van Kién

TS. Nguvén Thi Kiéu

CAC CONG TAC VIEN

CAC CONG TAC VIEN

DS. Le Thanh Lam

TS. Nguyén Thi Lién

DS. Nguyén Ngoc Liéu

CN. DO Khanh Linh

DSCKI. Ngb Thi Lv

ThS. Nguyén Thi Ly

ThS. Doan Thi Tuyét Mai

DS. Pham Hong Minh

DS. Lé Thi Quynh Nga

TS. Tran Minh Ngoc

TS. Ha Thi Van Oanh

ThS. Bui Viét Phuong

TS. Nguyén Thi Phuong

TS. Nguyén Thi Lan Phuong
ThS. Nguyén Thi Lan Phuong
ThS. Nguyén Thi Thanh Phuong
ThS. Hoang Thi Tam

ThS. Nguyén Thi Minh Tam
ThS. Pham Thi Thanh Tam
ThS. Nguyén Thi Phurong Théo
ThS. Boan Hiru Thién

ThS. DO Bich Thuan

DSCKI. Nguyén Thi Ngoc Tram
ThS. Tran Thi Thu Trang
PGS.TS. Lé Van Truyén

TS. Nguyén Hoang Tuén
PGS.TS. Nguyén Tuong Vi

XIX



DUQC PIEN VIET NAM V CAC Co QUAN VA BON VI THAM GIA XAY DyNG DBVN V

CAC co QUAN VA PON VI
THAM GIA XAY DUNG Du@c BIEN VIET NAM V

Cuc quan ly Dugc, B Y té

Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao, B Y té

Tong cuc Tiéu chuan Do lvong Chét lvgng, B6 Khoa hoc va Cdng nghé
Vién Kiém nghiém Thudc Trung uonng, BO Y t&

Vién Kiém nghiém Thu6c TP, H6 Chi Minh, BO Y té

Trudng Dai hoc Dugc Ha Noi

Khoa Duoc, Pai hoc Y - Dwge TP. H6 Chi Minh

Vién Duoc liéu, BO Y te

Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va Sinh phdm Y t& Bo Y té

Bénh vién Y hoc cd truyén Trung wvong, BO Y té

Trung tdm Kiém nghiém Ha Noi

Trung tdm Kiém nghiém Thuoc, My phdm, Thyc phdm Thira Thién Hué
Trung tdm Kiém nghiém Thuoc, My phdm, Thuc phdm TP. H6 Chi Minh
Vién kiém nghiém, nghién ctru Dugc va trang thiét bi y té quan doi

Mot s6 doanh nghiép san xuét va kinh doanh Dugc...

XXI
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN

I Nguyén liéu héa dwgc va Thanh phdam héa dugc
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S

36

37

38
39
40

41
42

44

Abacavir sulfat

Acebutolol hydroclorid

Acebutolol, vién nén

Acenocoumarol

Acenocoumarol, vién nén

Acetazolamid

Acetazolamid, vién nén

Acetylcystein

Acetylcystein, bot pha hon dich

Acetylcystein, nang

Aciclovir

Acidovir, kem

Aciclovir, vién nén

Acid acetylsalicylic

Acid acetylsalicylic, vién nén

Acid acetylsalicylic, vién nén bao tan trong ruét
Aspirin va caiein, vién nén

Acid aminocaproic

Acidascorbic

Acid ascorbic, thudc ttém

Acid ascorbic, vién nén

Acid benzoic

Benzosali, thuéc md

Acid boric

Acid boric, dwng dich 3 %

Acid boric, thuéc m& 10 %

Acid citric ngdm 1phan tl nuéc

Acid folic

Acid foiic, vién nén

Acid hydrocloric

Acid hydrocloric lodng

Acid meienamic

Acid meienamic, vién nén

Acid methacrylic va ethvl acrylat dong trung hop (1:1)
Acid methacrylic va ethyl acrylat dong trung hgp
(1 : 1), dich phan tdn 30 %

Acid methacrylic va methyl methacrylat dong
trang hop (1:1)

Acid methacrylic va methyl methacrylat dong
trung hop (1:2)

Acid nalidixic

Acid nalidixic, vién nén

Acid nicotinic

Acid salicylic

Acid tranexamic

Acid tranexamic, nang

Acid tranexamic, vién nén

45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90

Adrenalin (epinephrin)

Adrenalin acid tartrat

Adrenalin, thudc tiém

Albendazol

Albendazol, vién nén

Alimemazin tartrat

Alimemazin, sird

Alimemazin, vién nén

Aiopurinol

Alopurinol, vién nén

Alverin citrat

Alverin, nang

Ambroxol hydroclorid

Ambroxol hydroclorid, nang
Ambroxol hydroclorid, vién nén
Amikacin

Amikacin, thuéc tiém
Aminophylin

Aminophylin, thudc tiém
Aminophylin, vién nén
Amiodaron hydroclorid
Amiodaron, vién nén

Amitriptylin hydroclorid
Amitryptilin, vién nén

Amlodipin besilat

Amlodipin, vién nén

Amodiaquin hydroclorid
Amodiaquin hydroclorid, vién nén
Amoni clorid

Amoxicilin natri

Amoxicilin, bot pha tiém
Amoxicilin va acid clavulanic, b6t pha tiém
Amoxicilin trihydrat

Amoxicilin, bot pha hon dich
Amoxicilin, nang

Amoxicilin, vién nén

Amoxicilin va acid clavulanic, bot pha hén dich
Amoxicilin va acid clavulanic, vién nén
Amoxiciiin va cloxacilin, nang
Amphotericin B

Amphotericin, vién ngam
Ampicilin

Ampicilin natri

Ampicilin, bt pha tiém
Ampicilin va sulbactam, bét pha tiém
Ampicilin trihydrat

XXiii
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91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110

112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
i37
138
139
140
141

XXIV

Ampicilin, nang

Arginin

Arginin aspartat

Arginin hydroclorid

Arginin, nang

Artemether

Artemether, nang

Artemether, vién nén
Artemether va fumeiantrin, vién nén
Artemisinin

Artesunat

Artesunat, b6t pha tiém
Aspartam

Aspartam, thudc bot

Atenolol

Atenolol, vién nén
Atorvastatin calci trihydrat
Atorvastatin, vién nén
Atropin suliat

Atropin suliat, thudc tiém
Atropin sulfat, vién nén
Attapulgit

Azithromycin

Azithromycin, nang
Azithromycin, bdt pha hon dich
Bacitracin

Bac nitrat

Bac vitelinat

Ban sulfat

Bari suliat pha hén dich
Benzalkonium clorid
Beiuwathin benzylpenicilin
Benzathin benzylpenicilin, b6t pha tiém
Benzylpenicilin kali
Benzylpenicilin natri
Benzylpenicilin, bdt pha tiém
Berberin clorid

Berberin clorid, vién nén
Betamethason

Betamethason, vién nén
Betamethason dipropionat
Bethamethason natri phosphat
Betamethason, thu6c nhd mat
Betamethason valerat

Biotin

Biotin, vién nén

Bisacodyl

Bisacodyt, vién nén bao tan trong rudt
Bisoproio! fiimarat

Bdng hat nuéc

B6ng hat nwdc tiét khudn

142
143
144
145
146
147
148
149
i50
151
152
153
154
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Bot bd

BOt talc

Bromhexin hydroclorid
Bromhexin hydroclorid, vién nén
Bupivacain hydroclorid

Calein

Caiein va natri benzoat, thu6c tiém
Caici carbonat

Calci va vitamin D, vién nén
Calci clorid dihydrat

Calci clorid 10%, thu6c tiém
Caici gluconat

Calci gluconat, vién nén sui

15 5 Calci gluconat dé pha thudc tiém

156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
i89
190
191
192

Calci gluconat, thudc tiém
Calci glycerophosphat
Calci hydroxyd

Calci factat pcntahydrat
Calci lactat trihydrat
Caici pantothenat

Calci phosphat

Calcitriol

Calcitriol, nang mém
Camphor racemic
Camphor thién nhién
Captopril

Captopril, vién nén
Carbamazepin
Carbamazepin, vién nén
Carbidopa

Carbomer

Carmeiose caici
Carmelose natri

Cefaclor

Cefaclor, bot pha hon dich
Ceiaclor, nang

Ceiadroxil monohydrat
Ceiadroxil, bot pha hén dich
Ceiadroxil, nang
Cefadroxil, vién nén
Cefaiotin natri

Cefamadol naiat
Cefazolin natri

Cefazolin, bét pha tiém
Cefdinir

Cefdinir, bot pha hon dich
Ceidinir, nang

Ceiepim hydroclorid monohydrat
Cehxim

Cefixim, bdt pha hdn dich
Cehxim, nang
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193
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223
224
225
226
227
228
229
230
231
232
233
234
235
236
237
238
239
240
241

242
243

Cehxim, vién nén
Cefoperazon natri
Cefoperazon, bét pha tiém
Cefoperazon va suibactam, b6t pha tiém
Ceibtaxim natri
Cefotaxim, b6t pha tiém
Cefpodoxim proxetil
Cefpodoxim, bot pha hon dich
Cefpodoxim, nang
Ceipodoxim, vién nén
Cefradin

Celradin, nang
Ceftazidim pentahydrat
Ceftazidim, bdt pha tiém
Ceitriaxon natri
Ceitriaxon, bot pha tiém
Ceiixroxim axetil
Ceiuroxim, bot pha hon dich
Ceiuroxim, vién nén
Cefuroxim natri
Ceilroxim, bt pha tiém
Celecoxib

Celuiose acetat

Celulose vi tinh thé
Cephalexin

Cephalexin, bot pha hon dich
Cephalexin, nang
Cephalexin. vién nén
Cetirizin hydroclorid
Cetirizin, vién nén
Cetostearyl alcol

Cetyl alcol

Chymotrypsin
Chymotrypsin, vién nén
Cilastatin natri

Cimetidin

Cimetidin, vién nén
Cinanzin

Cinarizin, vién nén

Cineol

CiproAoxacin hydroclorid
CiproAoxacin, thuéc nhé méat
CiproAoxacin, vién nén
Clarithromycin
Clarithromycin, nang
Clarithromycin, vién nén
Clavulanat kali
Clindamycin hydroclorid
Clindamycin, nang
Clofazimin

Clofazimin, nang

244
245
246
247
248
249
250
251
252

254
255
256
257
258
259
260
261
262
263
264
265
266
267
268
269
270
271
272
273
274
275
276
277
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287
288
289
290
201
292
293
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Clopidogrel hydrosulfat

Clopidogrel, vién nén

Cloral hydrat

Cloramphenicol

Cloramphenicol, nang

Cloramphenicol, thudc nhé mét

Cloramphenicol, thu6c nho tai

Cloramphenicol, vién nén

Cloramphenicol va dexamethason natri phosphat, kem

Cloramphenicol va dexamethason natri phosphat,
thu6c nhé mat

Cloramphenicol palmitat
Cloramphenicol natri succinat
Cloramphenicol, bdt pha tiém
Clorhexidin gluconat, dung dich
Cloroform

Cloroquin phosphat

Cloroquin phosphat, vién nén
Clorpheniramin maleat
Clorpheniramin, vién nén
Clorpromazin hydroclorid
Clorpromazin hydroclorid, thuéc tiém
Clorpromazin hydroclorid, vién nén
Clotrimazol

Clotrimazol, kem

CTotrimazol, vién nén dat am dao
Cloxacilin natri

Cloxacilin, nang

Cocain hydroclorid

Codcin

Codein phosphat

Codein phosphat, vién nén
Colchicin

Colchicin, vién nén
Colecalciierol

Colecalciierol, vién nén

Cortison acetat

Cortison, vién nén
Cyanocobalamin
Cyanocobalamin, thudc tiém
Cyproheptadin hydroclorid
Cyproheptadin hydroclorid, vién nén
Dapson

Dapson, vién nén

Dau parafin

Dexamethason

Dexamethason, vién nén
Dexamethason acetat
Dexamethason natri phosphat
Dexamethason, thudc tiém
Dexclorpheniramin maleat
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294 Dexclorpheniramin, vién nén
295 Dexpanthenol

296 Dexpanthenol, vién nén

297 Dextromethorphan hydrobromid
298 Dextromethorphan hydrobromid, vién nén
299 Diazepam

300 Diazepam, thuoc tiém

301 Diazepam, vién nén

302 Dicloienac diethylamin

303 Diclofenac natri

304 Dicloienac natri, thudc tiém

305 Diclofenac natri, vién nén bao tan trone rudt
306 Dicloxacilin natri

307 Diethyl phtalat

308 Diltiazem hvdroclorid

309 DiltiazemJvién nén

310 Dimenhydrinat

311 Dimenhydrinat, vién nén

312 Dimercaprol

313 Dimercaprol, thudc tiém

314 Diphenhydramin hydrodorid
315 Diphenhydramin, dung dich thuéc
316 Diphenhydramin, vién nén

317 Dich truyén Ringer - factat

318 Domperidon maleat

319 Domperidon, vién nén

320 Doxycyclin hydroclorid

321 Doxycyclin, nang

322 Dong suliat

323 Dong sulfat khan

324 Puong trang

325 Efavirenz

326 Efavirenz, nang

327 Emetin hydroclorid

328 Enalapril maleat

329 Enalapril, vién nén

330 Ephedrin hydroclorid

331 Ephedrin hydroclorid, thu6c tiém
332 Ephedrin hydroclorid, vién nén
333 Ergocalciferol

334 Ergocalciferol, vién nén

335 Erythromycin

336 Erythromycin, vién nén

337 Erythromycin ethyl sucinat

338 Erythromycin stearat

339 Erythromycin stearat, nang

340 Erythromycin stearat, vién nén
341 Erythrosin

342 Esomeprazol magnesi trihydrat
343 Esomeprazol, nang tan trong rudt
344 Esomeprazol, vién nén bao tan trong rudt

XXVI

345
346
347
348
349
350
351
352
353
354
355
356
357
358
359
360
361
362
363
364
365
366
367
368
369
370
371
372
373
374
375
376
377
378
379
380
381
382
383
384
385
386
387
388
389
390
391
392
393
394
395
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Ethambutol hydroclorid
Ethambutol, vién nén
Ethambutol va isoniasid, vién nén
Ethanol

(Céc) ethanol loédng

Ethanol 96 %

Ether mé

Ether thudng

Ethinylestradiol
Ethinylestradiol, vién nén
Ethylcelulose

Eugenol

Famotidin

Famotidin, vién nén
Felodipin

Fenofibrat

Fenofibrat(nang

Fexofenadin hydroclorid
Fexofenadin, vién nén
Flucloxacilin natri
Flucloxadlin, nang
Fluconazol

Fluconazol, nang
Fluocinolon acetonid
Fluocinolon acetonid dihydrat
Fluocinolon, kem
Formaldehyd, dung dich
Furosemid

Furosemid, vién nén
Gabapentin

Gabapentin, nang
Gabapentin, vién nén

Gelatin

Gelatin, vo nang clrng
Gentamicin sulfat
Gentamicin, thuéc nhd mat
Gentamicin, thuoc tiém
Glibenclamid

Glibenclamid, vién nén
Glibenclamid va metiormin, vién nén
Gliclazid

Gliclazid, vién nén
Glimepirid

Glimepirid, vién nén
Glimepirid va metformin, vién nén
Glipizid

Glipizid, vién nén

Giipizid va metibrmin, vién nén
Glucosamin hydroclorid
Glucosamin sulfat kali ciorid
Glucosamin sulfat natri clorid
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396 Glucosamin, vién nén

397 Glucose khan

3098 Glucose ngdm mot phéan t& nwoc
399 Glucose, thudc tiém

400 Glucose, thudc tiém truyén

401 Glutathion

402 Glycerin

403 Glycerol monostearat 40-55
404 Glyceryl trinitrat, dung dich
405 Glyceryl trinitrat, vién nén

406 Griseofulvin

407 Griseoiiilvin, vién nén

408 Guaiienesin

409 Haloperidol

410 Haloperidol, vién nén

411 Halothan

412 Heptaminol hydroclorid

413 Heptaminol, vién nén

414 Histidin

415 Histidin hydroclorid monohydrat
416 Hydroclorothiazid

417 Hydroclorothiazid, vién nén
418 Hydrocortison acetat

419 Hydrocortison acetat, thuéc mo
420 Hydrocortison acetat, thudc tiém
421 Hydrocortison va neomycin, thudc nho mat
422 Hydroxocobalamin acetat

423 Hydroxocobalamin clorid

424 Hydroxocobalamin sulfat

425 Hydroxocobalamin, thudc tiém
426 Hydroxyethylcelulose

427 Hydroxyethylmethylcelulose
428 Hydroxypropylcelulose

429 Hyoscin butyToromid

430 Hyoscin butylbromid, vién nén
431 Ibuproien

432 lbuprofen, vién nén

433 Imipenem

434 Imipenem va cilastatin, bot pha tiém
435 Imipramin hydroclorid

436 Imipramin, vién nén

437 Indapamid

438 Indapamid, vién nén

439 Indinavir sulfat

440 Indinavir, nang

441 Indomethacin

442 Tndomethacin, nang

443 Indomethacin, vién nén

444 Tod

445 iod, dung dich 1%

446  Irbesartan

447
448
449
450
451
452
453
454
455
456
457
458
459
460
461
462
463
464
465
466
467
468
469
470
471
472
473
474
475
476
477
478
479
480
481
482
483
484
485
486
487
488
489
490
497
492
493
494
495
496
497
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Irbesartan, vién nén

isoleucin

Isoniazid

Isoniazid> vién nén

Isosorbid dinitrat hon hop
Isosorbid dinitrat, vién nén
Isosorbid mononitrat hon hop
Isosorbid mononitrat, vién nén
Itraconazol

Itraconazol, nang

Kali bromid

Kali clorid

Kali clorid, dung dich ddm dac pha tiém
Kali clorid, vién nén

Kali iodid

Kali permanganat

Kanamycin suliat

Kanamycin, thu6c tiém
Kaolin ndng

Kaolin nhe

Kaolin nhe thién nhién
Ketoconazol

Ketoconazol, kem
Ketoconazol vién nén
Ketoconazol va neomycin, kem
Ketoproien

Ketoproien, nang

Ké&m oxyd

Kém oxyd, thudc m&

Kém suifat

K&m sulfat, thuéc nhd méat
Lactose

Lamivudin

Lamivudin, dung dich uéng
Lamivudin, vién nén
Lamivudin va zidovudin, vién nén
Lanolin khan

Lansoprazol

Lansoprazol, nang tan trong rudt
Levamisol hydroclorid
Levodopa

Levodopa, vién nén

Levodopa va carbidopa, vién nén
LevoAoxacin

LevoAoxacin, vién nén
Levomepromazin maleat
Levomepromazin, vién nén
Levonorgestrel
Levonorgestrel, vién nén
Levothyroxin natri
Levothyrosin, vién nén

XXVIil
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498
499
500
501
502
503
504
505
506
507
508
509
510
511
512
513
514
515
516
517
518
519
520
521
522
523
524
525
526
527
528
529
530
531
532
533
534
535
536
537
538
539
540
541
542
543
544
545
546
547
548

XXViii

Lidocain hydroclorid
Lidocain, thudc tiém
Lincomycin hydroclorid
Lincomycin, nang
Lincomycin, thu6c tiém
Loperamid hydrociorid
Loperamid, nang
Loperamid, vién nén
Lopinavir

Loratadin

Loratadin, vién nén
Losartan kali

Losartan kali, vién nén
Lovastatin

Lovastatin, vién nén
Lumefantrin

Lysin acetat

(Céac) macrogol
Magnesi carbonat nang
Magnesi carbonat nhe
Magnesi clorid
Magnesi hydroxyd
Magnesi - Nhém hydroxyd, vién nén
Magnesi lactat dihydrat
Magnesi - B6, vién nén
Magnesi oxyd nang
Magnesi oxyd nhe
Magnesi stearat
Magnesi suliat
Magnesi trisilicat
Mangiferin

Manitol

Mebendazoi
Mebendazol, vién nén
MeAoquin hydroclorid
MeAoquin, vién nén
Meloxicam
Meloxicam, vién nén
Menthol racemic
Menthol ta tuyén
Meprobamat
Mercurocrom
Metformin hydrociorid
Metibrmin, vién nén
Methadon hydroclorid
Methadon hydroclorid, dung dich dam dac
DL-Methionin
Methionin, vién nén
Methyl parahydroxybenzoat
Methyl salicyiat
Methylcelulose

549
550
551
552
553
554
555
556
557
558
559
560
561
562
563
564
565
566
567
568
569
570
571
572
573
574
575
576
577
578
579
580
581
582
583
584
585
586
587
588
589
590
591
592
593
594
595
596
597
598
599
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Methyldopa

Methyldopa, vién nén
Methylprednisolon
Methylprednisolon, vién nén
Methylprednisolon acetat
Methylprednisolon acetat, thudc tiém
Metoclopramid

Metoclopramid hydroclorid
Metoclopramid, thudc tiém
Metoclopramid, vién nén
Metronidazoi

Metronidazol, thudc tiém truyén
Metronidazol, vién nén
Metronidazol va nystatin, vién nén
Metronidazol va spiramicin, vién nén
Miconazol

Morphin hydroclorid

Morphin hydroclorid, thudc tiém
Naloxon hydroclorid
Naphazoiin nitrat

Natri benzoat

Natri bromid

Natri caici edetat

Natri camphosulfonat

Natri citrat

Natri clorid

Natri clorid, thuéc nhd mét 0,9 %
Natri clorid, thudc tiém

Natri clorid dang trwong, thudc tiém truyén
Natri hydrocarbonat

Natri hydrocarbonat, thudc bot
Natri hydrocarbonat, thudc tiém
Natri salicylat

Natri sulfacctamid

Natri sultat

Natri sulfat khan

Natri thiosulfat

Natri thiosuliat, vién nén
Neomycin sulfat

Neomycin, thuéc nhé mat
Nevirapin khan

Nevirapin, vién nén

Nhém hydroxyd kho

Nhém phosphat khd

Niclosamid khan

Niclosamid monohydrat
Niclosamid, vién nén
Nicotinamid

Nicotinamid, vién nén

Nifedipin

Nifedipin, vién nén
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600
601
602
603
604
605
606
607
608
609
610
611
612
613
614
615
616
617
618
619
620
621
622
623
624
625
626
627
628
629
630
631
632
633
634
635
636
637
638
639
640
641
642
643
644
645
646
647
648
649
650

Nifuroxazid

Nikethamid

Nikethamid, thudc giot
Nitrazepam

Nitroiurantoin

Nitrohirantoin, vién nén
NorAoxacin

NorAoxacin, vién nén

Nuwéc cat

Nuwéc dé pha thudc tiém

Nuwéc tinh khiét

Nuéc vo khuan dé tiém

Nudc oxy gia dam dac

Nudc oxy gia lodng 3 %

Nuéc oxy gia lodng 10 %
Nystatin

Nystatin, thuéc mo

Nystatin, vién dat

Nystatin, vién nén

OAoxacin

OAoxacin, nang

OAoxacin, thuéc nhd mat
OAoxacin, vién nén

Omeprazol

Omeprazol, nang tan trong mot
Oresol

Oseltamivir phosphat
Oseltainivir, nang

Ouabain

Oxacilin natri monohydrat
Oxygen

Oxymetazolin hydroclorid
Oxymetazolin, thu6c nhé mi
Oxytetracyclin dihydrat
Oxytetracyclin hydroclorid
Oxytetracyclin, nang
Pantoprazoi natri sesquihydrat
Pantoprazol, vién nén bao tan trong rudt
Papaverin hydroclorid
Papaverin hydroclorid, vién nén
Paracetamol

Paracetamol, nang
Paracetamol, thudc tiém truyén
Paracetamol, vién dat
Paracetamol vién nén
Paracetamol, vién sti
Paracetamol va caiein, vién ncn
Paracetamol va clorpheniramin, vién nén
Paracetamol va codein, vién nén
Paracetamol va ibuprofen, vién nén
Pedoxacin mesilat

651
652
653
654
655
656
657
658
659
660
661
662
663
664
665
666
667
668
669
670
671
672
673
674
675
676
677
678
679
680
681
682
683
684
685
686
687
688
689
690
691
692
693
694
695
696
697
698
699
700
701
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Pedoxacin mesylat, vién nén
Penicilamin

Pepsin

Perindopril /£?r/-butylamin
Perindopril /eri-butylamin, vién nén
Pethidin hydroclorid
Phenobarbital

Phenobarbital, vién nén
Phenol
Phenoxymethylpenicilin
Penicilin V, vién nén
Phenoxymethylpenicilin kali
Penicilin V kali, vién nén
Phenylpropanolamin hydroclorid
Phenytoin

Phenytoin, vién nén
Phthalylsulfathiazol
Phthalylsulfathiazol, vién nén
Phytomenadion
Phytomenadion, vién nén
Pilocarpin nitrat

Piperacilin natri

Piperazin adipat

Piperazin citrat

Piperazin hydrat

Piperazin phosphat
Piperazin phosphat, vién nén
Piracetam

Piracetam, nang

Piracetam, thudc tiém
Piroxicam

Piroxicam, nang

Piroxicam, vién nén
Polymyxin B suliat
Polysorbat 20

Polysorbat 60

Polysorbat 80

Povidon

Povidon iod

Povidon iod, dung dich
Praziquantel

Praziquantel, vién nén
Prednisolon

Prednisolon, vicn nén
Prednison

Primaquin diphosphat
Primaquin diphosphat, vién nén
Procain hydroclorid

Procain hydroclorid, thudc ticm
Procainamid hydroclorid
Progesteron

XXIiX
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702
703
704
705
706
707
708
709
710
711
712
713
714
715
716
717
718
719
720
721
722
723
724
725
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727
728
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731
732
733
734
735
736
737
738
739
740
741
742
743
744
745
746
747
748
749
750
751
752
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Progesteron, nane mém
Progesteron, thudc tiém
Promethazin hydroclorid
Promethazin hydroclorid, kem
Promethazin hydroclorid, sird
Promethazin hydroclorid, vién nén
Propranolol hydroclorid
Propranolol, vién nén

Propyl parahydroxybenzoat
Propylen glycol

Propylthiouracil
Propylthiouracil, vién nén
Pyrantel pamoat

Pyrantel pamoat, vién nén
Pyrazinamid

Pyrazinamid, vién nén

Pyridoxin hydroclorid

Pyridoxin hydroclorid, thu6c tiém
Pyridoxin hydroclorid, vién nén
Pyrimethamin

Quinapril hydroclorid

Quinin bisulfat

Quinin dihydroclorid

Quinin dihydroclorid, thubc tiém
Quinin hydroclorid

Quinin suliat

Quinin suliat, vién nén

Ramipril

Ramipril, vién nén

Ranitidin hydroclorid

Ranitidin, vién nén

Retinol (vitamin A) tong hgp dam dic dang bot
Retinol (vitamin A) tong hop dam déc dang dau
Vitamin A, nang mém

Vitamin A va D, nang mém
RiboAavin

RiboAavin, vién nén

RiboAavin natri phosphat
RiTampicin

Rifampicin, nang

Rifampicin, vién nén

Rifampicin va isoniasid. nang
Riiampidn, isoniazid va pyrazinamid, vién nén
Ritonavir

Rotundin

Rotundin, vién nén
Roxithromycin

Roxithromycin, bot pha hon dich
Roxithromycin, vién nén

Rutin

Rutin, vién nén

753
754
755
756
757
758
759
760
761
762
763
764
765
766
767
768
769
770
771
772
773
774
775
776
777
778
779
780
781
782
783
784
785
786
787
788
789
790
791
792
793
794
795
796
797
798
799
800
801
802
803

DUQC PIEN VIET NAM V

Rutin va acid ascorbic, vién nén
Salbutamol

Salbutamol sulfat
Salbutamol, vién nén

Sat fumarat

Sat fumarat va acid folic, vién nén
Sat oxyd

sét (11) sulfat

Sat (11) sulfat kho

Sat (I1) sulfat>vién nén
Simvastatin

Simvastatin, vién nén
Sorbitol

Sorbitol, thudc bot
Spartein sulfat

Spartein sultat, thudc tiém
spectinomycin hydroclorid
Spiramycin

Spiramycin, vién nén
Stavudin

Stavudin, vién nén

Stearyl alcol

Streptomycin suliat
Streptomycin, bot pha tiém
Strychnin sulfat

Sucralfat

Sulbactam natri
Sulfadiazin

Sulfadimidin

Sulfadoxin

Sulfadoxin va pyrimethamin, vién nén
SulTaguanidin
Suliaguanidin, vién nén
Sulfamethoxazol
Sulfamethoxazol, vién nén
Sulfamethoxypyridazin
Sulfasalazin

Sulfathiazol

Sulpirid

Suipirid, nang

Sultamicilin

Sultamicilin tosilat dihydrat
Tamoxifen citrat

Tartrazin

Telmisartan

Telmisartan, vién nén
Tenoxicam

Tenoxicam, vién nén
Terbutaiin suliat
Terienadin

Terienadin, vién nén
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804
805
806
807
808
809
810
811
812
813
814
815
816
817
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819
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823
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827
828
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833
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835
836
837
838
839
840
841
842
843
844
845
846
847
848
849
850
851
852
853
854

Terpin hydrai

Tetracain hydroclorid
Tetracyclin hydroclorid
Tetracyclin hydroclorid, nang

Tetracyclin hydroclond, thuéc m& tra mat

Tetracyclin hydroclorid, vién nén
Than hoat tinh

Theophylin

Theophylin, vién nén

Thiamin hydroclorid

Thiamin hydroclorid, thudc tiém
Thiamin nitrat

Thiamin, vién nén

Vitamin Bl, B6 va B 12, vién nén
Thiamphenicol

Thiopental natri

Ticarcilin natri

Timolol maleat

Timolol, vién nén

Tinh bot bién tinh natri glycolat typ A
Tinh bot bién tinh natri glycolat typ B
Tinh bdt bién tinh natri glycolat typ ¢
Tinh bdt gao

Tinh bot khoai tay

Tinh bot 1Ga mi

Tinh bdt ngb

Tinh bt sén

Tinh bot thily phan

Tinidazol

Tinidazol, vién nén

Titan dioxyd

Tobramycin

Tobramycin, thuéc nhé méat
Tobramycin, thuéc tiém
all-raoAlpha tocopherol
all-rac-Alpha tocopheryl acetat
Nang mém Vitamin E
Tolbutamid

Tolbutamid, vién nén

Tramadol hydroclorid
Triamcinolon acetonid
Triamcinolon acetonid, kem
Triglycerid mach trung binh
Trihexyphenidyl hydroclorid
Trihexyphenidyl, vién nén
Trimetazidin hydroclorid
Trimetazidin, vién nén
Trimethoprim

Cotrimoxazol, vién nén

Valproat natri

Valproat natri, vién nén

855
856
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858
859
860
861
862
863
864
865
866
867
868
869
870
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Vancomycin hydroclorid
Vancomycin, bét pha tiém
Vanilin

Vaselin

Verapamil hydroclorid
Vinblastin sulfat

Vinblastin sulfat, bdt pha tiém
Vincristin sulfat

Vincristin sulfat, bot pha tiém
Vinpocetin

Vinpocetin, vién nén
Xylometazolin hydroclorid
Xylometazolin, thuéc nhé mdi
Zidovudin

Zido%'udin, dung dich udng
Zidovudin, vién nén

Il. Huyét thanh, sinh phdm va v&c xin
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15

16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

Huyét thanh mién dich dung cho ngui

Globuiin mién dich nguoi

Huyét thanh khang bach hau

Huyét thanh khang dai

Huyét thanh khang noc ran

Huyét thanh khang udn véan

Huyét thanh mién dich viém gan B

Interferon alpha 2

Tubercuiin PPD

(Cac) Vac xin dung cho nguoi

Vac xin bach hau hép phu

VAc xin bach hau, uén van va ho ga hap phu (DTwP)
VAac xin bach hau, uén van hdp phu dang cho
ngudi 16n va vi thanh nién

Véc xin phéi hop bach hau, udn van, ho ga vo bao
(DTaP) hép phu

Vac xin bach hau, uén van, ho ga, viém gan B va
Hib (DTwP - HeB - Hib)

Vac xin uén van hap phu

VAc xin bai liét bt hoat (IPV)

Véc xin bai liét uéng

V&cxinBCG

Véc xin cim bét hoat

VAc xin dai té bao dung cho nguoi

VAc xin Haemophiius influenza typ b cong hop
V&c xin ndo mo cau polysaccharid cong hop

VAc xin phé cau

Vac xin phé cau cong hop hép phu

Vac xin phong papillomavirus & ngudi (tai t6 hop)
VAc xin quai bi

Vic xin rota séng giam doc luc (udng)

Vac xin rubeila

VAc xin sbi

XXXI
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3
32
33
34
35
36
37
38
39
40

4

vac xin s&i, quai bi va rubella (vic xin MMR)
vac xin ta ubng bat hoat

véc xin thwuemg han uéng

VAc xin thuong han Vi polysaccharid

VAc xin thay dau

VAc xin viém gan A bat hoat, hdp phu

Véc xin viém gan A bét hoat, virosom

VAc xin viém gan A s6ng giam doc luc

V&c xin viém gan B tai to hop

vac xin phéi hop viém ean A bét,hoat, hap phu va
va&c xin viém gan B tai td hgp, hap phu

V&c xin viém ndo Nhat Ban

I11. Duoc liéu
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Actiso (La)

Ba kich (R&)

B4 tir nhan

Bac ha

Béch bénh (R&)

Béach b (R&)

Bach hop (Théan hanh)
Bach cap (Than ré)
Bach chi (Ré)

Bach dau khau (Qua)
Bach dong nir (Canh mang 13)
Bach gidi tlr

Bach hoa xa thiét thao
Bach tat 1€ (Qud)
Bach thuoc (R@)
Bach trut (Than ré)
Bén bién lién

Bén chi lién

Ban ha (Than ré)

Béo tdm

Bim bim biéc (Hat)
Binh voi

B0 bd

B0 cong anh

B0 két (Gai)

B0 két (Qud)

B6 ¢t chi (Qua)

BOi mau (Than hanh)
Ca dbéc dugc (Hoa)
Ca doc duoc (L&)

Ca gai leo

Cangua

Cai cu (Hat)

Cam thao (Ré va Than ré)
Cam thao nam

Cau (Hat)

Cau (Vo6 qud)

Canh kién trang

Cat canh (R&)

40
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43
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45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
7
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
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Céat sam (Ré)

Can tay (Qua)

Can tay (Toan cay)
Cau dang

Cau ky tur

Cé4u tich (Than rg)
Che day (L&)

Ché déng (L&)

Che vang (L&)

Chi thuc

Chi xac

Chiéu Liéu (Vo than)
C6 cut lon

Co man trau

Co ngot (L&)

C0 nho noi

Co tranh (Than ré)
Co xudc (R@)

Céc man

Céc tinh thao

Coi xay

Con bo

Cét khi (RO)

cOt toai b6 (Than ré)
Com chay (Hoa)
Com chay (L&)

CU chéc (Than ré)
Cu mai (Cu)

Cu sunti

Clc gai (Qua)

Clc hoa vang (Cum hoa)
Da cdm

Danh danh (Qud)
Dam duong hoac
Dau (Canh)

Déu (L4)

Dau (Qua)

Dau (Vo ré)

Day dau xuong (Thén)
Day thia canh

Dién ho sach (ré cu)
Diép ca

Diép ha chau

Diép ha chau dang
Dulra can (La)

Dura can (Ré)

bai (Hoa)

Pai hoang (Than ré)
Dai hdi (Qua)

Bai phu binh

Pai tao (Qua)

Pam trac diép

Pan sam (Ré va Than ré)
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93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110

112

114
115
116
117
118
119
120

122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145

Pang sam (Ré)

béng sam Viét Nam (Ré)
Pang sam Viét Nam ché
Pao (Hat)

Béng tm thao

Péau den (Hat)

Pau vén tring (Hat)
Péau xanh (Hat)

Dia cot bi

Dia du (Ré)

bia hoang (Ré)

Dia lién (Than ré)

bia long

binh huvong (Nu hoa)
Binh lang (Re)

PO trong (Vo than)
DPoc hoat (REé)

Bon kim

Bon 14 do (L&)

Puong quy (RE&)
Puong quy di thye (RE)
Gai (R8)

Gac (Ao hat)

Géc (hat)

Gido co lam

Gung (Than ré)

Ha tha 6 do (RE)

Ha tha 6 trang (R@)

Ha kho thao (Cum qud)
Hau phéc (Vo)

Hoang ba (Vo than)
Hoang cam (R@)
Hoang dang (Than va R&)
Hoang ky (Ré)

Hoang lién (Than ré)
Hoang nan (V6 than, vo canh)
Hoang tinh (Thén ré)
Hoat thach

Hodac huong

Hoé (Nu hoa)

Ho tiéu (Qud)

Hong hoa (Hoa)

Hung chanh (L&)
Huyén sam (Rd)

Huyét giac (L8i gb)
Hwong gia bi (V0 ré)
Huwong nhu tia

Hwong nhu trang
Hwong phu (Than ré)
Hy thicm

ich nrau

ich tri (Qud)

Ké dau nguwa (Qua)

146
147
148
149
150
151
152
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154
155
156
157
158
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160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
189
190
191
192
193
194
195
196
197
198
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Ké huyét dang (Than)
Keé noi kim

Kha t& (Qua)
Khiém thuc (Hat)
Khoan déng hoa
Khé hanh nhan
Khé6 sam (L& va Canh)
Khoi (L&)

Khuong hoat (Than ré va Ré)
Kim anh (Qud)
Kim ngan (Cuéng)
Kim ngan (Hoa)
Kim tién thao

Kinh gigi

La hen

L4 Iot

L& mong (L&)

Lac tién

Lién kiéu (Qua)
Linh chi

Long dom (Ré va Than rg)
Long nha thao
Long nhan

L6 hoi (Nhya)

Loc giac

Léc giac giao

Loc giac swong
Ldc nhung

Lic (La)

Lic (R&)

Ma hoang

Ma dé (Hat)

Ma dé (L4)

Ma tién (Hat)
Mach mén (Ré)
Mach nha

Mai muc

Man kinh tt

Méng cut (Vo qua)
Mam x6i (Qud)
Mat ong

Mau don bi (VO rg)
Mau lé

Miét giap

Mo hoa tréng

Mé qua (L&)

Mdc hoa trang
Mac huong (Ré)
Moc qua (Qud)
Maoc tac

M6t dugc (GOm nhya)
Mo mudi

Mudng trau (L4)

XXXiii
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199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223
224
225
226
227
228
229
230
231
232
233
234
235
236
237
238
239
240
241
242
243
244
245
246
247
248
249
250
251
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Mudp dang (Qua)
Néang hoa trang (L&)
Nan nghé (Than ré)
Nga truét (Than ré)
Ngai ctu

Nganh nganh (L&)
Nghé (Than ré)
Ngoc tric (Than ré)
Ngoi (L&)

Ng6 cdng

Ngd thu du (Qud)
Ngi boi tir

Ngi gia bi chan chim (V6 than, vé canh)
Ngii gia bi gai (V6 ré, vo than)
Ngi gia bi hwong (Vo ré, vo than)

Ned vi tir

Nguwu bang (qud)

Nguu tat (Ré)

Nha dam t&

Nhau (Qua)

Nhau (Ré)

Nhan sam (Than ré va R&)
Nhan tran

Nhan tran tia

Nhi hvong (Gom nhya)
Nhuc dau khau (Hat)
Nhuc thung dung (Than)
Nuc nac (Vo than)

O dau (Ré ca)

0 duoc (RE)

Oi (L&)

Phong ky (Ré)

Phong phong (R&)

Phu ttr

Phuc linh

Qua lau (Hat)

Qua lau (Qua)

Qué (Canh)

Qué (Vo than, vé canh)
Qui giap va qui ban
Rau dang dat

Rau ma

Rau sam

Rau méo

Rau ngé

Ré quat (Than ré)
Riéng (Than ré)

Rong mo

Sa nhan (Quad)

Sa sam (Ré)

Sai dat

Sai ho (Ré)

Sap ong trang

252
253
254
255
256
257
258
259
260
261
262
263
264
265
266
267
268
269
270
271
272
273
274
275
276
277
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287
288
289
290
291
292
293
294
295
296
297
298
299
300
301
302
303
304
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Sép ong vang

San day (Ré cl)

Sam b6 chinh (R&)

Sam cau (Than ré)

Sam dai hanh (Than hanh)

Sam Viét Nam (Than ré va ré)

Sen (Cay mam)

Sen (Hat)

Sen (La)

Séi rirng

Son thu (Qud)

Son tra (Qua)

St quan tir

Tam thét (Ré cl)

Tang ky sinh

Tao (Hat)

Téc ke

Tam gi

Tam voi

Tan giao (Ré)

Tat bat (Qua)

Te tan (RG va Than ré)
Thach cao

Thach hoc (Thén)
Thanh cao

Thanh cao hoa vang (L4)
Thanh bi

Thao qua (Qua)

Thao quyét minh (Hat)
Thang ma (Than ré)
Thi de

Thién ma (Than ré)
Thién mdn dong (Ré)
Thién nién kién (Than ré)
Thién tric hoang

Tho ty tir

Tho hoang lién (Than rg)
Thé phuc linh (Than ré)
Théng thdo (L&i than)
Thuc dia

Thuyén thoai

Thuong luc (Ré ch)
Thwong truat (Than ré)
Tia t6 (L&)

Tia t6 (Qua)

Tia td (Than)

Tién hd (REé)

Ti€u hoi (Qua)

Toan yét

T6i (Can Hanh)

T6 moc

Trach t& (Than ré)
Tram (Canh va L&)
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305 Trac bach diép

306 Tranhi

307 Tri mau (Thén ré)

308 Trinh ni hoang cung (La)
309 Tru linh

310 Tuc doan (R8)

311 T® uyén (Ré va Than ré)
312 Ty badiép

313 Ty gidi (Than ré)

314 Uy linh tién (R& va Than ré)
315 Vang déng (Than)

316 Vién chi (Ré)

317 Vong cach (L&)

318 Voi (L&)

319 V6i (Nu hoa)

320 Vong nem (L&)

321 Virng den (Hat)

322 Xasang (Quad)

323 Xich ddong nam (Ré)
324 Xich thuoc (RE)

325 Xuyén khung (Than ré)
326 Xuyén son giap

327 Xuyén tam lién

328 Xuyén tiéu (Qua)

329 Xuong bd

330 Y di (Hat)

IV. Cao dwoc Liéu, dau, tinh dau

Cao ddc actisd

Cao dac diép ha chau dang
Cao dac dinh lang

Cao dic ich mau

Cao kho che day

Cao khd huyét giac

Cao kho 14 bach qua

Dau géic

Dau mu u

Tinh dau bac ha

Tinh dau bach dan

Tinh dau girng

Tinh dau hoi

Tinh dau hang chanh
Tinh dau hrong nhu trang
Tinh dau long ndo

Tinh dau nghé

Tinh dau qué

19 Tinh dau tram
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V. Thuéc cd truyén
1 B6t binh vi
2 Cao b0 phéi
2 Cao ldng hodc hwong chinh khi
4 Cao hy thiém
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12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
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Cao ich mau

Cao long t& nghich

Cao tang clc am

Doc hoat ky sinh thang
Hoan an thai

Hoan bat tran

Hoan bat vi

Hoan b6 trung ich khi
Hoan luc vi

Hoan minh muc dia hoang
Hoan ngén kiéu giai doc
Hoan nhi tran

Hoan ninh khon

Hoan phi nhi

Hoan quy ty

Hoan sdm nhung b6 than
Hoan thap toan dai b6
Hoan thién veong bo tam
Hoan tiéu dao
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN MGI so VOI DBVN IV

DANH MUC CAC CHUYEN LUAN MOT so VOI DBVN IV

I Nguvén liéu hoéa dugc

Abacavir suliat

Acebutolol hydroclorid

Acenocoumaroi

Acid aminocaproic

Acid methacrylic va ethyl acrylat déng tring
hop (1:1)

Acid methacrylic va ethyi acrylat dong trung
hop (1:1) (Dich phan tan 30 %)

Acid methacrylic va methyl methacryiat dong
trung hop (1 : 1)

Acid methacrylic vd methy! raethacrylat déng
trang hop (1 :2)

Acid tranexamic

Ambroxol hydroclorid

Amiodaron hydroclorid

Amodiaquin hydroclorid

Amoxicilin natri

Arginin

Arginin aspartat

Arginin hydroclorid

Atorvastatin calci trihydrat

Attapulgit

Bethamethason natri phosphat

Bisoprolol iumarat

Bupivacain hydroclorid

Calcitriol

Carbidopa

Carbomer

Carmelose calci

Carmelose natri

Ceialotin natri

CeTamadol nafat

Cefdinir

Cefepim hydroclorid monohydrat

Cefoperazon natri

Ceipodoxim proxetil

Ceflazidim pentahydrat

Celecoxib

Celulose acetat

Celulose vi tinh thé

Cilastatin natri

Clopidogrcl hydrosulfat
Colchicin
Dau parahn

Dicloienac diethylamin

Diltiazem hydroclorid
Dimenhydrinat

Efavirenz

Emetin hydroclorid
Esomeprazol magnesi trihydrat
Ethylcelulose

Felodipin

Fexofenadin hydrociorid
Gabapentin

Glimepirid

Glipizid

Glutathion

Heptaminol hydroclorid
Histidin

Histidin hydrociorid monohydrat
Imipenem

Imipramin hydroclorid
Indapamid

Indinavir suliat
Trbesartan

Isoleucin

Isosorbid dinitrat hdn hop
Isosorbid mononitrat hon hop
Itraconazol

Kanamycin sulfat
Lansoprazol

Levamisol hydroclorid
Levodopa

LevoAoxacin

Lopinavir

Loratadin

Losartan kali

Lovastatin

Lumefantrin

Lycin acetat

Magnesi lactat dihydrat
Methadon hydroclorid
Methylcelulose
Metoclopramid hydroclorid
Naloxon hydroclorid
Nevirapin khan
Niclosamid khan
Nifuroxazid

Nitrazepam

Oseltamivir phosphat
Ouabain
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Oxacilin natri monohydrat
Oxytetracyciin hydroclorid
Pantoprazol natri sesquihydrat
PeAoxacin mesilat
Penicilamin

Perindopril /erNbutylamin
Piperacilin natri

Polymyxin B suliat

Propylen glycol

Quinapril hydroclorid
Ramipril

Ritonavir

Salbutamol suliat

Simvastatin

Stavudin

Sucralfat

Sulbactam natri

Sulfasalazin

Sultamicilin

Sultamicilin tosilat dihydrat
Tamoxifen citrat

Telmisartan

Terbutalin sulfai
Thiamphenicol

Ticarcilin natri

Tinh bot bién tinh natri glycolat typ A
Tinh bot bién tinh natri glycolat typ B
Tinh bot bién tinh natri glycolat typ ¢
Tinh bdt thay phan

Tramadol hydroclorid
Triamcinolon acetonid
Triglycerid mach trung binh
Trimetazidin hydrociorid
Valproat natri

Verapamil hydroclorid
Vinpocetin

I1. Thanh pham hda duoc

Bo6t pha hon dich amoxiciiin

Bot pha hén dich amoxicilin va acid clavulanie
Bot pha hén dich cefaclor

Bot pha hén dich ceidinir

Bot pha hon dich cehxim

Bot pha hon dich cefpodoxim

Bot pha hén dich ceiliroxim

Bot pha tiém amoxicilin va acid clavulanic
Bot pha tiém ampicilin va sulbactam

Bot pha tiém cefoperazon

Bot pha tiém cefoperazon va sulbactam
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Bot pha tiém ceftazidim

Bot pha tiém cehwoxim

Bét pha tiém imipenem va cilastatin
Bot pha tiém vancomycin

Dung dich acid boric 3 %

Dung dich iod 1%

Dung dich methadon hydroclorid dam dac
Dung dich thudc diphenhydramin
Dung dich udng lamivudin

Dung dich udng zidovudin

Kem cloramphenicol va dexamethason natri phosphat
Kem promethazin hydroclorid
Kem triamcinolon acetonid

Nang acid tranexamic

Nang ambroxol hydroclorid
Nang amoxicifin va cloxacilin
Nang arginin

Nang ceidinir

Nang ceiixim

Nang cefpodoxim

Nang clofazimin

Nang efavirenz

Nang ienohbrat

Nang Aucloxacilin

Nang gabapentin

Nang indinavir

Nang itraconazol

Nang mém calcitriol

Nang oseltamivir

Nang oxytetracyclin

Nang tan trong rudt esomeprazol
Nang tan trong rudt lansoprazol
Sir6 alimemazin

Sir6 promethazin hydroclorid
Thu6c nhé mat betamethason
Thubc nhd mat cloramphenicol va dexamethason
natri phosphat

Thuéc nhd mét tobramycin
Thu6c nho tai cloramphenicol
Thu6c tiém amikacin

Thudc tiém diazepam

Thudc tiém dimercaprol

Thu6c tiém kanamycin

Thudc tiém metoclopramid
Thuoc tiém piracetam

Thudc tiém tobramycin

Thuoc tiém truyén paracetamol
Vién nén acebutolol

Vién nén acenocoumarol
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Vién nén acid tranexamic

Vién nén ambroxoi hydroclorid

Vién nén amiodaron

Vién nén amitryptiiin

Vién nén amlodipin

Vién nén amodiaquin hydroclorid
Vién nén artemether va iumefantrin
Vién nén aspirin va cafein

Vién nén atovastatin

Vién nén bao tan trong ruét acid acetylsalicylic
Vién nén bao tan trong rudt esomeprazol
Vién nén bao tan trong ruét pantoprazol
Vién nén ceipodoxim proxetil

Vién nén clopidogrel

Vién nén codein phosphat

Vién nén colchicin

Vién nén colecalciferol

Vién nén cortison

Vién nén dapson

Vién nén diitiazem

Vién nén dimenhydrinat

Vién nén diphenhydramin

Vién nén ergocalciferol

Vién nén ethinylestradiol

Vién nén fexofenadin

Vién nén gabapentin

Vién nén glibenclamid

Vién nén glibenclamid va metiormin
Vién nén glimepirid

Vién nén glimepirid va metibnnin
Vién nén glipizid

Vién nén glipizid va metibrmin

Vién nén glycerin trinitrat

Vién nén heptaminol

Vién nén hyoscin butylbromid

Vién nén imipramin

Vién nén indapamid

Vién nén rbesartan

Vién nén isosorbid dinitrat

Vién nén isosorbid mononitrat

Vién nén lamivudin va zidovudin
Vién nén levodopa

Vién nén levodopa va carbidopa
Vién nén levoitoxacin

Vién nén ioratadin

Vién nén losartan kali

Vién nén lovastatin

Vién nén metoclopramid

Vién nén metronidazol va spiramicin

DANH MUC CAC CHUYEN LUAN MG1 so VOI DBVN IV

Vién nén nevirapin

Vién nén nitrodirantoin

Vién nén paracetamol va ibuproien
Vién nén pedoxacin mesylat

Vién nén perindopril ter/-butylamin
Vién nén piperazin phosphat

Vién nén ramiprii

Vién nén rifampicin, isoniazid va pyrazinamid
Vién nén simvastatin

Vién nén stavudin

Vién nén si calci gluconat

Vién nén telmisartan

Vién nén terienadin

Vién nén timolol

Vién nén trimetazidin

Vién nén valproat natri

Vién nén vinpocetin

Vién nén zidovudin

Vién ngdm amphotericin

V& nang cting gelatin

I11. Huyét thanh, sinh phdm va véc xin

Huyét thanh mién dich viém gan B

Vac xin bach hau, udn van, ho ga, viém gan B va
Hib (DTWP - HeB - Hib)

Vic xin cum bt hoat

Vdc xin Haemophilus influenzatyp b cdng hop

Vac xin ndo md cau polysaccharid cdng hop

Véc xin phé cau

Vac xin phé cau cong hop hap phu

Véc xin phong papillomavirus & ngudi (tai t6 hop)

VAc xin quai bi

VAc xin rota séng giam doc luc (udng)

VAc xin rubella

VAc xin thay dau

Vac xin viém gan A bat hoat, hap phu

VAc xin viém gan A bt hoat, virosom

VAc xin viém gan A s6ng giam doc luc

VAc xin phdi hop viém gan A bét hoat, hip phu va
vac xin viém gan B tai t6 hop, hap phu

VAc xin phéi hop bach hau, uén vén, ho ga v bao
(DTaP) héap phu

Véc xin s&i, quai bi, rubella (vic xin MMR)

IV. Duoc liéu

Béach bénh (Ré)
Bach dong nir (Canh mang 14)

Bén bién lién
Ban chi lién
Béo tdm
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B0 két (Gai)

B0 két (Qua)

Ca gai leo

Can tay (Qua)

Can tay (Toan cay)
Che déng (L&)

Co cut lon

C06 man trau

Con bo

Com chay (Hoa)
Clc gai (Qua)

Day thia canh

Bon kim

Gido c0 lam

Khoi (L&)

La méng (L4)

Linh chi

Long nha thao

Ldc giac

Loc giac giao

Loc giac swong

Mo qua (L&)

Mudp dang (Qua)
Néng hoa trdng (L&)
Nan nghé (Than ré)
Nganh nganh (L&)
Ngoi (La)

Ngi gia bi hwong (Vo ré, vo than)
Oi (L&)

Rau dang dat

R&u ngb

Soi rirng

St quan ti

Thanh bi

Trinh nlr hoang cung (L&)
Trw linh

Vi (L&)

V&i (Nu hoa)

Vong cach (L&)
Virng den (Hat)
Xich dong nam (R@&)
Xuyén tam lién

V. Cao duoc liéu, dau, tinh dau
Cao déc diép ha chau dang
Cao déc dinh lang
Cao dac ich mau
Cao kho che day
Cao kho huyét giac
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Cao kho la bach qua

Dau géac

Tinh dau Glrng

Tinh dau Hung chanh

Tinh dau Nghé

VI. Céc phwong phap kiém nghiém thudc va chuyén my
PHU LUC 1
1.25 Dung dich riravét throng
1.26 Yéu cau chung ddi vgi cac ché pham probiotic
1.27 Thuéat nglr dangthudctheo mé hinh giai phéng $
dwgc chat

PHU LUC 4

4.5 Pho khéi

4.6 Ph6 khoi - plasma cam (ng (ICP- MS)
4.7 Pho huynh quang tia X

4.8 Phd Raman

PHU LUC 6

6.12 Phan tich nhiét

6.13 Xac dinh khdi lvgng riéng tho va khdi lvgng riéng
g0 cua hot

PHU LUC 10

10.20 Xac dinh cac chét bao quan khang khuan
10.21 Pinh lvgng acid omega-3 trong dau ca
10.22 Dinh lwgng vitamin D

PHU LUC 11

11.9 Phép thir d6 dong déu don vi liéu

11.10 Phép thir do giai phdng duoc chét cta thude dan
thdm qua da

PHU LUC 12

12.21 Xac dinh ham lwgng adatoxin B] trong dugc liéu
12.22 X&c dinh acid aristolochic | trong dwoc liéu
12.23 Hudng dan thiét 1ap ddu van tay hoa huc clia dugc
lieu bang phuong phap sac ky 16ng hodc sac ky khi
12.24 L6 khi va chi s6 16 khi

PHU LUC 13

13.11 Pinh lugng hoat tinh vitamin B12 bang phwong
phéap vi sinh vat
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PHU Lwyc 15

15 42 Xac dinh ham lvong sacharid téng s6 bang phwong
phép orcinol

15 43 Quy trinh thir nghiém céng hiéu (in vivo) clia véc
xin viém gan B tai t6 hop

1544 Mot s6 phwong phap mién dich st dung trong
kiém dinh véc xin

15.45 Xac dinh BSA tdn du trong vac xin

15.46 Cac ky thuat ELISA (Phuong phap mién dich gan
men, phuwong phap ELISA).

Hutne dan x& tri cac van dé thwong gap trong thir
nghiém ELISA

15.47 Kiém tra mycoplasma trong vac xin/sinh pham
(phuong phap nudi cdy hodc dung chi thi té bao)

PHU LUC 17

17.8 B0 dung mau va cac ché pham mau

17.9.1 Céc phu gia cho chat déo

17.9.2 Nguyén liéu dé san xudt d6 dwng mau va ché
pham méu

17.9.3 Polyethylen

17.9.4 Polyethyien terephthalat dé san xuéat do dwng ché
pham khong phai la thudc tiém

17.9.5 Poly(ethy!'en-vinyl acetat) ding san xudat do6 dung
va day truyén dich dinh dutng

17.9.6 Polyolehn

17.9.7 Polypropylen dung lam do dwng va nuat cho thuéc
tiém truyén va thu6c nhd mat

PHU LUC 19

Bang lién hé gilra phan trdm ethanol theo thé tich, phan
trdm ethanol theo khéi lvgng, khéi lwong riéng clia hdn
hop ethanoi va nuwéc

DANH MUC CAC CHUYEN LUAN MOl so VOI DBVNIV
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN CUA DBVN IV
KHONG BUA VAO DBVN V

Thanh pham héa duwoc
Vién nén artemisinin
Nang artemisinin

Vién nén artesunat

VAc xin va Sinh pham

Biosubtyl

Vic xin viém gan B diéu ché to huyét tvong nouoi

Phuong phap kiém nghiém thuéc

Phu luc 15.30 Xac dinh hiéu luc vac xin dai theo phuong phap Habel
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QUI BINH CHUNG

I Tén chinh cta cac chuyén luan la tén Viét Nam, sau tén Viét Nam la tén Latin va nhiing tén Viét Nam théng dung
khéc néu co.

D6i véi dugc lieu: C6 thé dung tén qui wdc cla duoc liéu hodc ding tén cdy, con kém theo bo phan dung lam thudc dé
lam tén chuyén luan, nhitng tir chi bd phan dung lam thubc dé trong ddu ngodc dom, vi du: (L&), (Qua), (Than ré).... Tén
qui woc cha dugc liéu latén cia vi thude da dwgc dung trong y hoc ¢6 truyén, vi du: Phu binh, Bach gidi ti...

M®di chuycn luan ctia Dwoc dién Viét Nam V (chuyén luan riéng hay phu luc) 1a mt tiéu chudn vé chat lveng thude hodc
phrong phap kiém nghiém thudc cia Viét Nam.

2. Nguyén t& lwgng cac nguyén to trong Dugc dién Viét Nam V la cac gia tri dd dwgc thira nhan ghi trong Phu luc
18. Bang nguyén tr lwvgng cac nguyén to.

3. Cac don vi do lvong dung trong Duwgc dién Viét Nam V déu tuan theo Luat Do lvong ban hanh ngay 11/11/2011 va
Nghi dinh ctia Chinh pht s6 86/2012/ND-CP ngay i9/i0/2012 quy dinh chi tiét va hwéng dan thi hanh mot s6 diéu cia

Luat Do lwong.
4. Céc don vi do luong duoc viét tat nhu sau:

Mét: m

Decimct; dm
Centimét: cm
Milimét: mm
Micromét: pm
Nandmét: nm

Lit: 1 hoac L
Mifilit: ml hodc mL
Micrélit: lil hoac pL
Kildgam: kg

Gam: g

Miligam: mg
Ccntigam: cg
Mierbgam: pg
Nandgam: ng

Gio: h

Phat: min

Giay: s

KiléPascan: kPa

Pascan: Pa

Pascan gidy: Pa-S

Ampe: A

Miliampe: mA

Von: V

Milivén: mV

Mol: mol

Moi trén lit: mol/i, Mol/L, M
Becoren: Bq

Pon vi quéc t& TU hodc dvqt
Do Cclsius: °c

Phan tram: %
5. Néu khong c6 chi dan khac, moi nhiét do duoc ghi trong Dwgc dién Viét Nam V déu dwoc biéu thi bang do bach phan
Celsius, ky hiéu la "°C".
6. Nhiét do tiéu chudn dwoc qui dinh la 20 °c, nhiét d binh thwong cda phong thi nghiém (nhiét d6 phong) dwoc qui
dinh 12 20 °c dén 30 °C. Néu khong c6 chi dan gi khéc, tat c& thir nghiém d6i véi thude phai thuc hién & nhiét dd phong
(20 °c dén 30 °C) va nhirng nhan xét két qua phai thuc hién ngay sau khi thao tac. Tuy nhién khi danh gia két qua mot
thlr nghiém bi anh hwong boi nhiét do thi phai thwc hién & diéu kién nhiét dé tiéu chuan (20 °C).
Trong thtr nghiém "Mat khéi lvong do lam khé", néu chi qui dinh tién hanh & mot nhiét do nao d6, thi gidi han cho phép vé
nhiét do dwoc hiéu la: Nhiét do qui dinh = 2°C(vidu: 100 °c nghia la 100°c+ 2°C).
7. Nhiét do nudc: Nwdc cach thiy la nudc co nhiét do 98 °c dén 100 °c, trir khi c6 chi dan khéc; cum tir “trong cach thay"
c6 nghta la dung cu ngam trong nwéc dun séi, "trén cach thdy" c6 nghta la dung cu chi tiép xlc vé&i hoi nuwée dun soi.
Nwé&c néng: 70 °c dén 80 °c.
Nuwdc dm: 40 °c dén 50 °c.
Nuwéc lanh: 2 °c dén 10 °c.
Nuwéc da: 0 °c
8. Nhiét do noi bao quan:
Lanh sau: Du¢i -i0 °c.
Lanh: 2 °c dén 10 °c.

xlv
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Mat: 10 °c dén 20 °c.

Nhiét do phong: 20 °c dén 30 °c (la nhiét do pho bién & noi lam viéc).

Nhiét d6 phong c6 diéu nhiét; 20 °c dén 25 °c (la nhiét do dwoc duy tri badng may didu hoa nhiét dd).

Néng: 35 °c dén 40 °c.

Rét ndng: Trén 40 °c.

9. Ap suét duoc biéu thi bang s6 don vi kiloPascan (kPa).

1kPa = 7,5006 Torr.

1Torr ia ap suat dwdi cot thiy ngan 1 mm.

Néu ghi "chan khong" ma khong cé chi dan gi khac thi c6 nghta la &p suat khéng qua 2,0 kPa (15 mm thiay ngan).

10. Khai niém “can chinh xac” la can t¢i 0,1 mg, 0,01 mg hodc 0,001 mg tuy theo dd nhay cuda loai can phan tich dung
de can sao cho sai s6 cta phép can khdong qua 0,1 %.

Khéi lvgng can dwgc c6 do chinh xac phu hop véi do ldp lai xac dinh. D06 lap lai d6 twong (ng véi +5 hodc -5 don vi sau
chit s6 ¢6 nghta cudi cung da cho; vi du: Luong can 0,25 g nghia la lvgng can d6 ndm trong khoadng 0,245 g dén 0,255 g.
Khai niém “can” nghia la phép can dwgc thuc hién véi sai s dudi 1 %.

Khai niém “can khoang” la can dé lay mot lugng khong qua + 10 % lwgng chi dinh trong chuyén luén.

Khai niém “sdy dén khoi lwvgng khong déi” va “nung dén khoi lugng khéng déi” nghia Ia hai 1an can lién tiép khong
khac nhau quéa 0,5 mg. Lan can thit hai tién hanh sau mot thoi gian sy hodc nung thém (thwdng 1 h la thich hgp) tay
theo tinh chét va lvgng can.

Khai niém “da can trudc” (doi vai chén nung, binh, vai...) nghfa la dung cu dugc x& ly dén khéi lugng khéng d6i. Néu
trong chuyén luan cé qui dinh phai can mot cin hay mét tda (sdy khd, nung, dun béc hoi) trong nhitng dung cu thi c6
nghia la nhitng dung cu nay dwgc sdy hodc nung dén khdi lwgng khong déi.

Khai niém “cén khong dang ké” hay “cén khong thé can dwoc” 1a can khong nang qua 0,5 mg.

11. Khi do thé tich, néu chir s6 sau ddu thap phéan la 0 hodc tan cling bang 0 thi thé tich dé phai dong, do chinh xac (vi
du 10,0 ml hodc 0,50 ml). Khai niém “dong, do chinh xac” dé ldy mot thé tich dung dich hay chat Iong la phai dong do
bang pipet chinh xac, binh dinh mtc hay buret chuén. Con “dong, do” dugc hiéu la dung 6ng dong hodc nhitng phuong
tién khéc thich hop dé do thé tich. Nhitng thé tich c& micrdlit dwgc do bang micrépipet hay microsyringe (bom chét long
siéu vi).

Pé dém giot, dung dng dém giot chudn, 20 giot nwéc tinh khiét cua 6ng nay & 20 °c ¢d khéi lvgng tir 0,90 g dén 1,10 g.
12. "Nwéc" ¢6 nghta la nuéc tinh khiét. Nwéce tinh khiét dwgc s dung trong tat ca cac thlr nghiém thudc nhung khéng
ding va&i nhitng ché pham tiém.

13. Mot dung dich, néu khong ghi ré dung moi st dung thi dwgc hiéu la dung dich trong nwéc tinh khiét hay nuéc cét.
14. Khai niém "ngay" va " ngay lap tirc" dung trong thir nghiém thu6c cé nghta la thao tac nay phai thuc hién trong vong
30 s sau thao t&c trudc do.

15. Thir dinh tinh 1a phép thi cén thiét d6 nhan biét mot dwoc chat hay nhitng thanh phan chinh cla thudc dwa trén tinh
chét vat ly hay héa hoc ddc trung. Nhan biét mdt duoc liéu hay thube tir dwoc lieu dua trén mo ta, dic diém vi phau, bot
va cac phép thir vat ly héa hoc ddc trung.

Pho hdp thu hong ngoai la phuong phap chudn xac dé dinh tinh, vi mdi mot chat chi cho mdt vung "diém chi" cta phg,
khong trung ldp véi phé cla nhirng chat khac. Nhirtng dédc tinh cha pho hdng ngoai ¢d thé dwgc ding nhu 1a phép thir
hang dau dé dinh tinh. Thuong thi phép thi pho hong ngoai tw nd da di tin cay va khéng can thém phép thi nao khac.
Tuy nhién, khi mot san pham la mot mudi thi can thiét thir thém "ion ddc hiéu". Nhimg phép th& dinh tinh ti€p theo trong
moi chuyén luan la dé khang dinh lai vé dinh tinh clia phd héng ngoai da lam trwdc. Trong truong hop can thiét, can tién
hanh xac dinh thém diém chay cla thudc; khi diom chay khong c6 sv ldp lai ding nhw nhiét do da qui dinh thi c6 thé
dung mét gia tri xap xi, gidi han sai s6 dwgc qui dinh trong chuyén luan riéng.

16. Thir tinh khiét la tap hop cac phép th nhdm phat hién nhitng tap chat nhiém vao thudc. D& kiém tra do tinh khiét,
phai thir xac dinh sy c6 mat cac tap chat, s6 lvong va gi¢i han cta ching ciung nhuw nhitng yéu cau khac tly theo moi
chuyén luan. Nhirng tap chéat duoc coi la d6i twgng phai thir 1a nhitng chat thuong duwgc dua vao trong qud trinh san xuat
hodc xuét hién trong quéa trinh bao quan va nhitng tap chét bt thwdng nhw nhitng kim loai ndng, arsen...Dwgc dién chi
quy dinh kiém tra nhirng tap chat thuong gap. Piéu nay cé nghia la Duoc dién khdng chdp nhan nhitng tap chét khac cé
rong thudc méc du khong duoc ghi trong Dwoc dién. Mi khi cd sy thay thé chat nay bang chét khac hodc cho thém mot
chat moi trong thuc hién qui trinh thi phai c6 thém nhitng phép thir tvong Gng. Nong do cla tap chat duoc biéu thi bang
phan triéu cia khoi lvgng, hodc khi gidi han vt qua 500 phan triéu thi dwoc biéu thi bang phan trdm (%). Nhitng gia
tri nay chi Ia khoang gia tri phu hgp véi nhitng yéu cau da dugc xac dinh dua trén sy thich hgp véi nhitng thir nghiém
da cho.
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17 Trong chuyén luan khéang sinh, tai muc dinh lugng cé ghi dong thoi hai phwong phap 1a phwong phap vi sinh vat va
h  £nhap héa hoc hay héa ly; mdi phuong phap déu co thé dwoc st dung. Phwong phap dinh luong vi sinh vat dwoc
oi nhu phwong phap dwgc khuyén cdo ap dung, néu dung phwong phap khac dé dinh lugng thi phuong phap dé khong
do kém tin cdy hon phuone phép vi sinh vat. Néu két qua cua hai phwong phap qué chénh léch thi lay két qua theo
phrong phap vi sinh vat dé két luan (trir khi c6 chi dan khéc).
18 Phuong phép thir qui dinh trong Duoc dién Viét Nam c6 thé dwgc thay thé bang nhitng phuong phap khac cé do ding
va dd chinh xac cao hon. Tuy nhién, khi cé sy chénh léch, nghi ngo, thi chi két qua thu dwgc tlr phuong phap ghi trong
Dugc dién la co gia tri dé dwa ra két luan cudi cung.
19 Néu trong chuyén luan cé ghi viéc xac dinh phai tién hanh so sanh v&i mot chét chuadn hay chat ddi chiéu (BC) thi
phai dung cac chét nay theo qui dinh tai Phu luc 2.5.
20 Khi thir nghiém hay dinh lugng (trir chi dan khac) néu qui dinh mau thir phéi so sanh v&i mau kiém tra trang thi phai
chuén bi mau nay nhr mau thir nhung khong cho chat can thir hay can dinh lwong va phai tién hanh song song cung diéu
kién nhi mau thir. Ciling trong tw nhw vay khi thir nghiém dwoc yéu cau tién hanh song song véi mau déi chiéu (ching).
21 Céc két qua dinh lvgng dwgc tinh dén mot so 1é thap phan cén thiét nhiéu hon yéu cau mot chir s6 rdi lamtronlén
hay xu6ng nhv sau:
Néu con sb cudi cuing da tinh dwoc 1a 5 dén 9 thi con sb ditng trudc né duoc tang thém 1
NEu con s0 cudi cluing da tinh dugc la dwdi 5 thi con s6 dirng trwde nd khong thay dai.
Céc phép tinh khac, thi du chudn héa cac dung dich chuén do cling tién hanh tuong tu.
Thi du: 8,2758 lam tron so la 8,276.
1,2634 lam tron s6 la 1,263.
22. Ham lwgng tiéu chuén: Ham lugng tiéu chudn clia mot chat qui dinh trong mét chuyén luan dugc thé hién tinh theo
cong thirc hoa hoc c6 thé cd gidi han trén 100 % clia chét dd, gidi han trén nay ap dun2 voi két qua dinh lrgng tinh theo
ham lugng tuong dwong cla cong thirc héa hoc ma chat dé qui dinh. Vi du: Ghi chira khong it hon 98,5 % va khong Ién
hon 102,0 % cua Ci2H2Ca0 ,4H20 nghia la két qua dinh lvgng khéng dwoc it hon 98,5 % va khdng nhiéu hon 102,0 %
tinh theo ham lugng twong duong clla C12H2Ca014.H.
Néu trong chuyén luan riéng khong ghi gi¢i han trén thi cé nghia la gi¢i han trén khéng qua 101,0 %.
23. Trong cac chuyén luan, & muc mo ta hodc tinh chét, thuat nglr "trdng" c6 nghia la trdng hodc gan nhv tréng; "khdng
maulcé nghia ia khong c6 mau hodc gan nhuw khdng mau; "khong mui" cé nghta la khong cé mui hodc thuc té khéng c6
mui. Trir khi c6 cac chi dan khac, cach thtr mau sic hodc mui duoc tién hanh nhv sau:
a) Mau:
Chat ran: Lay | g chéat thir cho ién trén mot to gidy trang hodc mat kinh dong hd khdng mau dit Ién trén to gidy trang
roi quan sat.
Chét long: Cho chét thir vao trong mot 8ng nghiém khong mau, duong kinh bén trong 15 mm, dat trudc mot nén tréng
cach 6ng 30 mm, nhin ngang 6ng duw¢i anh sang ban ngay.
b) Mui:
Chat ran: Trén mot mat kinh dong ho, duong kinh wr 6 ciit dén 8 cm, lay tir 0,5 g dén 2,0 g chét thir trdi thanh 16p mong,
sau 15 min, xac dinh mui bang cam quan.
Chat long: Lay 2 ml chét thir cho vao mét kinh ddng ho nhu trén rdi xac dinh mai bang cam quan.
24. Trong céch biéu thi ndng dd dung dich, néu khong co chi dan gi khac, nong do dwoc biéu thi 1a phan trdm (%) khéi
lwvong trén thé tich (kl/tt), tinh theo s6 gam chat hoa tan trong 100 ml dung dich, ky hiéu la % (kl/tt) hodc %.
Cac truong hop khéc biéu thi bang cac ky hiéu va duoc hiéu nhu sau:
% (kldd): S6 gam chét hoa tan trong 100 g dung dich.
9% (tt/tt); S6 mililit chat hoa tan trong 100 ml dung dich.
% (tt/k!): SO mililit chat hoa tan trong 100 g dung dich.
25. Ethanol khong c6 chi dan gi khac thi c6 nghia la ethanol tuyét déi.
Khai niém "alcol" khong c6 chi dan gi cd nghia la alcol chira khoang 96 % (tt/tt) cthanol (C2HBD). Dung dich ethanol
trong nuéc & nhitng ndng d6 khac duoc chi bang tir ethanol kém theo ty 1& phan tram (tt/tt) hodc (kI/kl) ethanol (C2HEO)
trong dung dich dé. Né&u chi ghi ethanol kém theo ty 1& phan tram thi dwroc hiéu 1a phan trdm theo thé tich (tt/tt), vi du:
Ethanol 70 %.
26. Ether c6 nghia la ether ethylic.
Cac ether dau hoa: Khi viét kém gi¢i han vé& nhiét do thi gi¢i han nay duoc hiéu la khoang s6i. Vi du: Ether dau hoa
(20 c dén 40 °C) nghita la ether dau hoa c6 khoang soi tir 30 °c dén 40 °c.
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theo thé tlch. Thi du: cioro/orm - methan0| amoniac (50 ; 9 : 1) co nghla Ia Iay lan lwgt 50 mli cloroform tron déu v0|!
9 ml methanol va 1 ml amoniac thanh mét hon hop. Trong chuyén luan, tén céac chat 1dng trong hdn hop dwoc in nghiéngl
va khéng c6 chir (TT) di kém sau. I
28. Trong chuyén luan, tén cac hoéa chat, thudc tht, dung dich th, chat chi thi, dung dich chuan dd, dung dich méau,”
dung dich dém duwoc trinh bay bdne chit nghiéng va c6 chi (TT) néu cé trong Phu iuc 2.1. Céc thudc thlr chung; Phu luc:
2.3. Cac dung dich dém va Phu luc 2.4. Cac dung dich mau hoac c6 chlr (CD) néu cé trong Phu luc 2.2. C4c dung dich!
chuén do. 1
29. Cac dinh nghta vé do tan nhw sau: I
"Tan" ¢6 nghia la chat thir (d& dwoc tan nhd thanh bot néu la chat ran) hoa tan duoc trong dung moi tao thanh mét dung
dich trong, ddng nhat, khdng con nhirng phan tir cla chét thir. Xac dinh do tan bang céach cho lvong dung méi vao chaC
thir dé & nhiét do (25 % 2) °c trong 30 min, clr cach 5 min lai ldc 30 s. !
Do tan duoc biéu thi nhu sau:

Do tan S6 ml dung moi hoa tan 1g chat thiv
Rat tan Dudi 1
Dé tan Tir 1dén 10
Tan Trén 10 dén 30
Hoi tan Trén 30 dén 100
Khé tan Trén 100 dén 1000
I R4t kho tan Trén 1000 dén 10 000
' Thyc té khong tan Tiréni WQ/QRD

30. Do acid hay do kiem clia dung dich, néu khéng c6 chi dan gi khac, dugc xac dinh bang gidyquy xanh hay do. Mu6n]
xac dinh nhitng tinh chat nay chinh xé4c hon thi phai do pH bane pH Kké. 1
31. Binh hat &m: Cum tir "trong binh hat &m" c6 nghia la ding mot binh kin c6 kich thugc thich hgp, bén trong chira]
silica gel hodc mdt chat lam khd khéac dé gilr cho khong khi trong binh c¢6 do dm thap. !
Binh hat @am chan khong: La binh hit &m chira mét chat lam kho thich hop va cd ap suét khong qua 2,0 kPa (15 mm thayl
ngan), néu khdng co chi dan khéac. !
32. Danh phép thuc vat, dong vat cla cay, con lam thudc gom tén chi va tén loai, ho thuc vat hay dong vat.

33. Duoc liéu dugc ghi trong Duoc dién la bd phan ding 1am thuéc ¢6 luu hanh trén thi trwdng, khong lan tap chat. Trong:
Duoc dién, viéc thu thap x& Iy duoc liéu tai chd chi bao ham riéng bd phan dung. |
34. Qui cach dac diém dugc liéu dwgc mo ta dua trén dugce lieu kho nédi chung. Chét lveng tiéu chudn claduoc liéu tuoi)
cung dwoc qui dinh néu dem dung twoi. 'l
35. Phan mé ta duoc liéu chi dé cap dén bo phan dung lam thudc, khong mo ta toan bd con vat hay toan bd cay cung cap)
dugc liéu do. |
36. Viéc lam kho duoc liéu tai chd, hay lam kho trong qua trinh thu héi dugc liéu duoc hiéu nhu sau: i
a. Thuat ng "lam khé", c6 nghta la cé thé sdy, nwéng kho, phoi dwdi dnh sdng mét trei hodc phoi trong bdng ram (phoii
am can). A
b. Thuat ngtr “lam khé & nhiét dé thap” c6 nghia la phoi, sy kho & nhiét d6 khong qué 60 °c, dwoc ding cho dwoc ligu]
khong chiu dugc nhiét dd cao. I
c. Thuat ngl* "phoi &m can" c6 nghta la phoi trong bong rdm ngoai khéng khi, dwoc dung cho dwgc liéu khong sdy,i
nuéng, khdng phoi nang dugc. i
d. Trong mot sO treong hop, dwgc liéu phai phoi kho trong thoi gian ngan, thuat ngit dwgce dung 1a "phoi nhanh duéi]
nang to”, "phoi ding thoi gian". I
c. Thuat ngr “dwgc liéu kho kiét” c6 nghia la dugc liéu dwge didu chinh khdi lugng bang cach trir di khdi lwgng nuoc|
duoc xac dinh theo phuong phéap sdy hodc cat véi dung méi ghi trong chuyén luan riéng. i
37. Dic diém vi phau (thwdng la dac diém mat cat ngang duoc liéu), soi bot dwoc liéu va nhitng vi dic diém khac clia
mot duoc liéu l1a nhitng dic diém cla vat mau quan sat dudi kinh hién vi. .
38. Céac dwoc liéu, dwgce chét, t dugc va chat phu gia dung trong mot ché pham phai tuan theo nhitng qui dinh clia DuoC|
dién. Nhirng diéu Dugc dién khong qui dinh thi phai tuan theo qui dinh hién hanh clia BO Y té. i
Té& duwoc, chat phu gia dem dlng khéng dwoc phwong hai téi tinh an toan va tinh hiéu qua ctia thudc, can chd y tranh laro
can tro phwong phép phén tich da qui dinh trong chuyén ludn Duyc dién. \
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39 Duwoc liéu dung san xudt thudc thanh pham (thudc duoc liéu, thude ¢ truyén) phai dat tiéu chuan Duoc dién Viét
N m Néu c6 yéu cau dung dwoc liéu da bao ché thi qui trinh bao ché phai dwoc tién hanh theo phwong phap qui dinh
trong chuyén luan Duoc dién. Trir khi c6 nhung chi dan khéc.

40 Khdi lvong qui dinh cho mdi thanh phan trong cong thirc cia mot ché phdm thudc tir dwoc liéu dwoc tinh theo khéi
lvgng duoc liéu sach, da tan thanh bot hoac da duoc xi ly.

41 Duoc liéu st dung theo dwdng udng thwong dung dudi dang thudc séc, trir khi c6 nhitng chi dan khéc.

49 Liéu lvong qui dinh dung trong duoc dién la liéu dung théng thwong doi véi ngudi tredng thanh. Viéc sra doi,
diéu chinh ligu lvong tuy thudc vao tinh trang bénh tat cla tlrng ngudi bénh cu thé. Liéu tdi da cla mot thudce la
lidu cao nhat ma nguoi tredng thanh ¢ thé chiu dwoc va khong duoc dung qué lidu; trir khi ¢o nhitng chi dan khéc.
43 Nudc ding trong bao ché thudc duoc liéu, thudc co truyén la nwdc sach, nwéc udng dat theo tiéu chuén vé sinh y té.
44 Ruwou dung trong bao ché dwoc liéu, thudc dwgc ligu, thude co truyén la rvou dugc lam tir gao, ngd, san... c6 ham
lvono ethanol tlr 30 % dén 40 % triv khi ¢ qui dinh trong chuyén luan riéng.

45 Nhitng yéu cdu co ban vé bao quan thudc dugc ghi & muc "Bio quan”. D6 dun? la phwong tién dé bao quan thudc,
véu cau clia do dung cling bao goém ca nhirng phan hop thanh nhw la naGt hay nap. Cac doé dwng phai kin, khong dwgc lam
anh huong dén chat lvgng thudc dwng bén trong, khéng cho méi treong bén ngoai tac déng anh hwong dén chat lwong
va phai dat theo qui dinh cua Dugc dién Viét Nam.

V& nhiét do noi bao quéan phai thuc hién dang yéu cau qui dinh.

“Tranh anh sang" c6 nghta la chat dwng duwgc dé trong chai lo thiy tinh mau hd phéch, hoéc chai lo thdy tinh mau, chai
fo thay tinh boc bang gidy den hodc bat ky dd dwng nao khdng bi anh huwdng bdi érth sang.

"Dy kin" c6 nghfa la do dung cd thé tranh cho cac chat dung bén trong khdng bi bui ban va cic chat la bén ngoai
nhiém vao.

"Han kin" ¢é nghfa la d6 dwng phai kin hoi va cd thé bao vé chit dwng trong dé chdng dwgc hoi dm va cac vi khuan.
46. Nhan thudc phai theo ding quy dinh hién hanh.

KY HIEU CAC CHU VIET TAT

DDVN V: Duwoc dién Viét Nam 1an xuét ban thir nam.

p.tl Phan t& luvong

TT: Thudc thw.

TT], TT2 TT3: Thubc thir 1, thude thir 2, thude thir 3...

BPC: Chat déi chiéu.

CP: Chuén d6 (Dung dich).

BCG: Bacillus Calmette - Guérin.

LP mg PN: Bon vi 1én bdng trong 1mg nito protein.

Lf/ mg N: DBon vi [én bdng trong 1mg nito toan phan.

Kf: Thoi gian xuat hién hién twgng Ién bdng (tinh theo phat) khi dwgc theo ddi trong phan (ng 1én béng.

LL Lwong doc t6 hodc giai doc t6 khi tron voi 11U khang doc t6 sé xudt hién 1én bong trong thoi gian ngén nhat.

L+: Lwong doc t6 toi thiu khi két hop véi 11U khang doc t6 c6 thé giét chét mot con vat co can ndng xac
dinh trong bdn ngay (Liéu L+ phu thudc vao tirng loai dong vat thi nghiém).

L+/ 10: Lwong doc to toi thi€u khi két hop véi 0,1 IU khang doc t6 cé thé giét chét mat vat thi nghiém cé céan
nang xac dinh trong bén ngay.

Lr: Luong doc to t6i thiéu khi két hop voi mot lugng khang doc t6 c¢d dinh (thwong 1a 0,002 1U khang déc
t6) trong thé tich 0,2 ml s& gay phan (rng da tai chd c6 thé nhin thdy duoc (chi d6i voi bach cau).

LDio- Luong doc td giét 50 % ctia mdt nhém dong vat trong vong 4 ngay (LD®khac nhau tly theo tirng loai
ddéng vat thi nghiém)

MLD; Liéu gay chét nho nhat, la lwong ddc to cd thé giét chét cac sirc vat trong vong 4 ngay (MLD khac nhau
tly theo loai dong vét thi nghiém). N6i chung, MLD da duoc thay thé bang LD30.

kU0 Liéu vac xin bao vé dwoc 50 % dong vat da duoc gay mién dich chéng lai mot lieu thir thach cla vi
khuén doc hoac doc to.

ABV: DPon vi két hop khang doc td (Antitoxin Binding Value), la gia tri xac dinh lwgng doc t6 thém vao gidi

ddc to thanh mot hon hop (xac dinh kiém tra trén dong vat thi nghiém).
Téac dong gay bénh té bao (Cytopathic effect).
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MEM: Mo6i truong MEM (Minimum Essential Medium).
FCS: Huyét thanh bao thai bé (Foetal Calf Sera).
CCIDG Lwong virus gay nhiém 50% té bao (Cell culture iniective dose).
NMSL: Nuéc mudi sinh 1y.

EU; Bon vi ndi doc té (Endotoxin Unit).

Nuwéc BET: Nuéc dé tht noi doc to.

Me: - CH3(methyl)

Et: - CH2CH3 (ethyl)

Pri: - CH(CH32 (tfo-propyl)

Pf> - CH2CH2CH3(n-propyl)

Bui; - CH2CH(CH3)2 («0-butyl)

Bus: - CH (CH3)CH2c H3(iec-buty)

Bun: - CH2CH2CH2CH 3 (n-butyl)

Bul - C(CH3)3 (/er/-butyl)

Ph: - CeH5(phenyl)

Ac: - COCH3 (acetyl)



