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LOI GIOI THIEU

Thuc hién mot s6 diéu Luat Gido duc, Bo Gido duc & Dao tao va BO Y té da
ban hanh chwong trinh khung dao tao Dugc sT dai hoc. B Y té td chirc bién soan
tai liéu day —hoc cAc mon co s& va chuyén mén theo chuong trinh trén nhim tirng
budc xay dwng bd sach chudn trong cong tac dao tao nhan lyc y té.

Sach Phap ché Dwoc dugc bién soan dwa trén chwong trinh gido duc cla
Trwong Dai hoc Duge Ha NOoi, trén co sé chuong trinh khung da dugc phé duyét.
Sach duwgc cac nha gido giau kinh nghiém va tam huyét véi cong tac dao tao bién
soan theo phwong cham: Kién thirc co ban, hé théng; ndi dung chinh xac, khoa
hoc; cap nhat cac tién bd khoa hoc, k§ thuat hién dai va thyc tién Viét Nam.

Sach Phap ché Dugc da dwgc Hbi dong chuyén moén thdm dinh sach va tai
litu day —hoc chuyén nganh dao tao Duoc sT Dai hoc clia BO Y té, tham dinh nam
2010. B Y té quyét dinh ban hanh lam tai liéu day —hoc chinh thic cla nganh
trong giai doan hién nav. Trong thoi gian tlr 3 dén 5 nam, sach phai dwgc chinh
ly, bd sung va cap nhat.

B Y té xin chan thanh cam on cac tac gia va Hoi déng chuyén mon tham
dinh d& gidp hoan thanh cuoh sach. Cam on TS. Pham Dinh Luyén, TS. Nguyén
Vién Loi dd doc va phan bién, gép y kién cho viéc hoan thanh cudn sach, kip thoi
phuc vu cho cong tac dao tao nhan lycy té.

Chling t6i mong nhan dwgc y kién déng gép ctua dong nghiép, cac ban sinh
vién va cac doc gia dé sach dwgc hoan thién hon trong Ian tai ban sau.

VU KHOA HOC VA PAO TAO - BOYTE






LOI NOI BPAU

Phap luat Dwgc la hé théng quy pham do céc co quan c6 thdm quyén ban
hanh, nham td chic, hwédng dan, didu hanh va giam sat cac hoat dong cla tat ca
cac ca nhan, td chic dang hanh nghé Dugc.

Pé dap (¢ng muc tiéu dao tao dugc s cla Trwong DPai hoc Dugc, BO mdn
Quan ly va kinh té dwoc da bién soan cuén gido trinh: Phap ché Dugc nham
bwréc dau trang bi nhirng kién thirc co ban vé phdp luat Dugc cho sinh vién
nganh Dugc.

Mén hoc dugc giang trong 45 tiét, véi muc tiéu nham trang bi cho sinh vién Duoc:

- Nhitng kién thic co badn vé hé thong van ban phap quy cta Nha nuwéc, cac
van ban phap quy chl yéu co lién quan dén céc ITnh vic hoat dong duoc.

- Noi dung chinh yéu ctia mot sé van ban phap quy dugc cé tinh phd bién va
thong dung nhat.

- Ky ndang co ban dé van dung cac van ban phap quy trong thwc hanh
nghé Duoc.

Trong b6i canh chuyén ddi nén kinh té co ché mai, hé théng phap luat dwoc
dang dugc tich cyc xay dwng, d6i méi va hoan thién. Luat Dugc da dwgc thong
qua ngay 14 thang 6 ndm 2005. Céc tac gia da c6’gang chon loc mot s6’ndi dung
cot 16i, thiét thwc nhat dé gi¢i thiéu trong cudn sach nay.

Cubn sach da dugc bién soan tir nhidu ndm nay, tuy nhién ciing van khé
trdnh khéi nhirng han ché va thiéu s6t. Nhém tdc gia rdat mong nhan dugc
nhitng y kién déng gop cla cac chuyén gia, cac déng nghiép, cac doc gia dé sach
sé dugc hoan thién hon trong nhirng lan xuat ban sau.

Ha No¢i ngay 10 thang 12 ndam 2010
PGS.TS. NGUYEN THI THAI HANG
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Chuong 1

HE THONG HOA CAC VAN BAN PHAP LY
CO LIEN QUAN DEN HANH NGHE DUOC & VIET NAM

MUC TIEU

1 Trinh bay dwgc khai niém, tinh chat va chirc ndng cla phap luat.
2. Trinh bay dwogc céc loai van ban phap luat hién hanh cta Nha nuéc.

3. Phan loai duoc cac van ban ban hanh vé cong tac dvgc hién nay, trinh bay
dugc tom tat ndi dung chinh clla mdt van ban dai dién cho nhém phan loai.

1. VAI TRO CUA CAC VAN BAN PHAP LY

Bat cir mot x& hdi nao cling c6 mdt hé thdng van ban phap ]y d&” quan ly va
diéu hanh cac mdi quan hé. Van ban quan trong nhat la Hién phap, la co sé cho
moi vin ban phap quy khéac. Luat cu thé hoa Hién phép ciing chwa huéng dan
chi tiét. D& cu thé hoa ndi dung ma luat dua ra, cdn phai cd cac van ban duoi
luat. Cac van ban nay co6 thé do uy ban thwong vu Quéc hdi, Tha twéng Chinh
phd ban hanh, ciing c6 thé do B9 va cac co quan ngang BO ban hanh. Quy ché la
van ban quan trong nhdt do B ban hanh, né dwa ra nhirng quy dinh ap dung
cho tirng mat, tirng Iinh vuc hoat dong clda nganh. Bé gidi thich thém vé' viéc ap
dung céc quy ché, Bd co thém cac thdng tw, chi thi, céng vin huéng dan thi
hanh. Nhitng vdn ban nay quy dinh chi tiét nhitng diéu trong quv ché va viéc ap
dung quy ché. Céac van ban phap ly ¢ hiéu lyc cang cao thi cang mang tinh én
dinh. Quv ché la vdn ban twvong d6i 6n dinh, nhung né ciing cin dugc sira doi,
cap nhat dé phu hgp véi tinh hinh thyc té kinh t€, x& hoi va sv tién bd clia khoa
hoc k¥ thuat.

2. NHNG VAN DE CHUNG VE PHAP LUAT
2.1. Khai niém vé phéap luat

Do nhu cau diéu chinh cac quan hé xa hoi xudt hién nén can c6 nhirng quy
tdc phd hop: Nha nwéc tién hanh ban hanh cac quy pham. Hé théng quy pham dé
dugc tirng budc hinh thanh clng véi viéc thiét 1dp va hoan thién t6 chirc Nha
nwéc. Nhu vay, Nha nwéc va phéap luat gan bé chét ché véi nhau. Nha nuéc st
dung phép luat dé td chirc xa hdi va dung quyén lyc cuwdng ché doi voi hanh vi vi
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pham phép luat. Dong thoi, phap luat 1a can ct dé t6 chirc va hoat dong Nha
nuoc, 1a co sd phap ly cho doi song xa hoi, la phuong tién dé nhan dan giam sat.
kiém tra hoat dong ctia Nha nudc.

Theo quan niém hién tai, phap luat la hé thong cac quy pham (quy tidc hanh
vi hay quy tdc xr su) c6 tinh chat bat budc chung va duge thwc hién lau dai
nh&m digu chinh cac quan hé xa hdi do Nha nudc ban hanh hodc thra nhan, thé
hién y chi Nha nuéc va dwgc Nha nwéc bdo dam thuc hién bang cac bién phép to
chirc gido duc, thuyét phuc, cw®ng ché bdng bd may Nha nudc. Phap luat la
cong cu dé Nha nwdc thuc hién quyén lyc va la co sé phap ly cho doi song xa hoi
cla Nha nudc.

Phap luét thé hién y chi Nha nudc cla giai cdp thong tri. Giai cdp thong tri
thong qua Nha nudc d6 thé hién y chi giai cdp minh mot cach tap trung, thong
nhét trong cac van ban phap luat do co quan nha nwéc c6 thdm quyén ban hanh.
bong thoi, thdng qua kha nang diéu chinh cla phap luat, giai cdp thong tri
huong cac quan hé x& hoi phat trién theo muc tiéu, trat tw pha hgp voi y chi cla
ho, bao vé va cling ¢o dia vi thong tri ay.

Mbi kiéu phap luat c6 sy biéu hién tinh giai cdp khac nhau. Phap luat cla
giai cdp chd nd cong khai quy dinh quyén lyc v han cda chd nd dbi voi dia vi nd
Ié clia giai cdp nd 1&. Phap luat phong kién thira nhan dac quyén, dac loi cla giai
cdp phong kién va han ché don t6i da quyén lgi cla giai cdp nong dan. Phap luat
tw san co budc phat trién méi, dwa ra nhitng quy dinh v& quyén ty do, dan cha...
Nhung thire chat, phap luat &y van thé hién y chi cla giai cdp tw san, ¢ muc dich
trwde hot vi loi ich cla giai cdp tv san. Phap luat xa hoi chd nghia thé hién y chi
cla da sd nhan dan bao gom giai cap cong nhan, giai cdp néng dan va tang 16p tri
thire, hwdng téi cdng bang, binh dang, ty do va phat trién.

Cung V6i tinh giai cdp, phap luat con thé hién y chi chung cda xa hoi, cla
nhan dan va tiép nhan van minh phéap Iy nhan loai. Nghia la, phap luét phai phu
hop véi cach xtr sy hop ly, khach quan cua s6 dong trong xa hoi, phan anh dugc
quy luat khach quan, dwgc da s6 nhan dan chdp nhan. Véi khia canh nay. phap
luat thé hién tinh x& hoi, c6 gia tri xa hdi.

Tinh giai cdp va tinh x4 hoi cta phap luat két hgp hai hoa, bd sung cho nhau,
lam cho phap luat tro thanh phwong tién diéu chinh cac quan hé x& hoi bao dam
on dinh, trat tw va sy phat trién binh thedng cla xa hoi.

Tém lai, phap luat la tat ca cac quy tdc bat budc thuc hién quy dinh vé to
chirc x& hdi va chi phdi quan hé gilra cac ca nhan, cac bd phan xa héi. X6 dn dinh
diéu dugc 1am va diéu bi cdm doan, dinh hréng cac quan hé xa hdi.

Sy quy dinh cta phap luat dwa trén co s& y chi, quyén lyc va lé cong bang
cong ly. Su két hop gitta quyén lyc va quy luat vé sy cong bang, cong ly thé hién &



chd: Cong ly khong dua vao quyén lyc thi bat lwc, quyén lyc khong di doi voi cong
ly sé doc doan, chuyén quyén. Vi vay, phdi lam cho diéu hgp véi cong ly cé du
quyén lyc, hay diéu dwa vao quyén luc phai hop véi cong ly.

2.2. Céac tinh chat co ban cla phéap luat

Phap luat la hé théng cac quy pham phéap luat dwoc ghi nhan trong cac van
ban phap luat do Nha nuéc ban hanh, phap luat cé cac tinh chat co ban sau:

» Tinh quy pham ph&g bién:

Quy pham phép luat la hat nhan cdu thanh hé théng phap luat, n6 dat ra
quy tc hanh vi c6 tinh chat bat budc chung, phd bién déi véi tdt cd moi nguoi
tham gia quan hé xa hdi ma né diéu chinh. Quy pham phép luat do Nha nwoc dat
ra hodc thra nhan, nén né thé hién y chi Nha nwéc va deoc bdo dam bang strc
manh cudng ché cila Nha nuoc.

Quy pham phép luat chi ra hoan canh, diéu kién cta hanh vi, quy dinh quyén
va nghfa vu cla cac bén tham gia quan hé ma né diéu chinh va dva ra hau qua
cha si khéng tuan theo quy téc.

Quy pham phéap luat bao gom céc loai:

—Quy pham diéu chinh quy dinh quyén va nghia vu cla cac bén tham gia
quan hé, hwéng cac chd thé quan hé thyc hién cac hanh vi hgp phap.

—Quy pham bao vé xac dinh cac bién phap cudng ché cta Nha nwéc dbi voi
hanh vi vi pham phép luat.

—Quy pham dinh ra nguyén tic, dinh hréng cho hanh vi.

—Quy pham tha tuc quv dinh trinh ty thyc hién thdm quyén, thl tuc cla céc
cht thé tham gia quan hé phap luat, nghta Ia né quy dinh cach thyc hién cac quy
pham ndi dung.

Quy pham phép luat dwgc thwc hién thudng xuvén, lau dai. Quy pham phép
luat chi-Tnét hiéu lvc khi co quan nha nwéc cd thdm quyén dinh chi, bai bd, b
sung hodc thoi han da hét.

Bang nhiing dac diém trén, quy pham phap luat c6 tinh phd bién, né c6 tam
bao quat cac ITnh vuc, pham vi cla doi song x4 hdi. Tinh phd bién cla quv pham
hinh thanh trén y chi cta Nha nuéc dwgc dé Ién thanh luat, lam cho né tré thanh
khudén mau chung, cao nhéat clia hanh vi con ngudi.

« Tinh xac dinh chéat ché vé hinh thic:

No6i dung cta phap luat dwgc thé hién bang hinh théc nhat dinh. M&i Nha
nwéc ¢ quy dinh vé hinh thirc thé hién cac quy pham phép luat.

Céc Nha nuéc & chau Au déu quy dinh van ban phap luat (bd luat dao
luat, nghi dinh...) 1a hinh thtc chl yéu cla phap luat. Con cac nuéc theo hé
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théng luat Anh - MY thi thira nhan luat an 1é (case law) la hinh thic cla
phap luét.

& nuéc ta, Nha nuwéc chi thira nhan van ban quy pham phép luat la hinh thic
cla phéap luat, con luat tuc va an 1é khong phai la ngudn gbc cta phap luat.

Vén ban quy pham phap luat 1a van ban do co quan c6 thdm quyén ban hanh,
trong d6 quy dinh nhitng quy tdc x& sw chung, cé tinh quy pham phé bién, dugc
thwe hién nhiéu lan trong doi song xa hoi. Van ban quy pham phép luat gom: van
ban luat va van ban dwdi luat, cé tén goi, thé thirc va hiéu luc phap ly theo quy
dinh ctia Nha nuéc.

Noi dung cta phap luat phai dugc thé hién rd rang, chat ché, khai quat trong
cac diéu khoan, cac van ban phéap luat. Néu cac quy pham phap luat quy dinh
khdng chinh xac, khdng chi rd hoan canh, quyén va nghfa vu hau qua khi khéng
thye hién, thiéu thdng nhat thi sé tao ra ké hd cho cac hanh vi vi pham phap luat.

« Tinh dugc bdo ddm bang Nha nudc:

Phap luat dugc Nha nuéc ban hanh hodc thira nhan, diéu dé cé nghia la quy
pham phap Iuat c6 tinh quy@n lyc Nha nudc, bat bude d6i véi moi co quan, td chic
va cong dan. Bong thoi, dé phap luat dugc tdn trong va chdp hanh nghiém chinh,
Nha nudc st dung cac bién phap tuw twdng, td chirc, khuyén khich, cwdng ché
nhidm bao dam dwa phap luat vao doi séng.

Tinh dugc bao ddm bing Nha nwac dugc thé hién:

- Nha nuéc t6 chuc tuyén truyén, gido duc nang cao y thirc phap luat va hiéu
biét phap luat.

- Dé ra cac bién phap t6 chirc, thuyét phuc, bat budc cac co quan nha nudc,
cac vién chirc Nha nuéc ton trong, st dung, thi hanh nghiém chinh, chinh xac
phép luét.

- Thuc hién quyén ap dung phap luat déi voi cac hanh vi vi pham phép luat,
khi c6 tranh chdp dan sy, luat quy dinh cho cac co quan nha nwdc phai ap dung
phép luat.

- Nha nuéc bdo dam tinh hop quy luat, hop ly cta ndi dung quy pham, nho dé
cac quy pham cé kha nang thuc thi.

e Tinh hé thong:

Cac quy pham phéap luat c6 tinh théng nhét, tao thanh hé théng phap luat.
Tinh hé thong hinh thanh do doi héi hanh vi cia moi thanh vién trong xa hoi
phai théng nhat va do yéu cau phai lay Hién phap va cac dao luat lam can c dé
ban hanh vén ban phap quy va té chic thic hién phap luat, khéng cho phép dia
phwong, nganh c6 phap luat riéng hay ra nhitng quy dinh trai véi Hién phap,
phap luat.
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2.3. Chtrc nang cla phéap luat

Nhiing hwéng tdc dong co ban cla phap luat dor véi hanh vi con nguoi, quan
hé xa hdi va y thirc clia moi thanh vién xa hdi la cac chitrc ndng cla phap luat.

Phap luat cd cac chiic nang chi yéu sau:

« Phap luat cd chirc ndng diéu chinh cac quan hé xa hdi:

Phap luat quy dinh kha nang hanh vi cla con nguoi, dinh ra khung phéap ly
cho cac quan hé xa hdi theo cac huéng chinh.

- Dinh ra cac quan hé co ban trong xa hdi.

- Bao dam cho sy ra doi, phat trién va chan chinh sy léch lac ddi voi cac quan
hé xa hoi.

Sy diéu chinh cta phéap luat dugc thwe hién thdng qua cac quy dinh: dugc lam
tat ca nhitng gi ma phap luat khéng cdm (quy dinh cdm doan), chi dwoc lam nhitng
gi phap luat cho phép (quy dinh cho phép) va quy dinh c6 bién phap khuyén khich.

Dé diéu chinh cac quan hé xa hoi, phap luat doi héi cac cha thé phap luat tuan
tha, st dung, thi hanh va ap dung ddng dan phap luat. Nh c6 si thuc hién nghiém
chinh cac hanh vi trén ma phap luat dwoc dwa vao cudc sdng, c6 kha nang thuc thi.

« Phap luat cd chirc nang bao vé cac quan hé x& hdi dugc phap luat diéu chinh:

Chtrc nang nay cla phéap luat bado ddm cho cac quan hé xa hdi tranh dugc sy
xam pham va néu cé sv xam hai dén cac quan hé xa hdi thi Nha nwdc ap dung cac
bién phép ngan chén, x& ly déi véi cac hanh vi vi pham phép luat.

DE bao vé cac quan hé x& hdi, Nha nudc ban hanh cac quy pham quy dinh vé
cac hanh vi vi pham phéap luat, cac loai hinh phat, trat ty xét va quyét dinh bién
phap x& ly, thi hanh cac quyét dinh x& ly. Dong thoi, phap luat cling quy dinh
tham quyén bao vé phap luat cla cac co quan nha nwdc. Toa an cd quyén xét xi
cac vi pham hinh sy, cac tranh chdp dan sy va cac tranh chdp khac. Vién kiém
sat co quyén cong 6, kiém sat chung bao dam phap ché. Cac co quan hanh chinh
nha nudc c6 quyén x& phat hanh chinh, x& Iy ky luat. T6 chic x4 hoi co quyén
gidm sat ddi véi hoat dong Nha nwéc. Cong dan c6 quyén khiéu nai, t6" cdo cac
hanh vi vi pham phéap luat va doi hoi boi thuong khi cé sy gay thiét hai téi lgi ich
hop phép cda ho...

« Phap luat c6 chirc ndng gido duc:

Phap luat c6 kha nang thong tin, tdc dong dén tinh cam, y thirc con nguoi,
lam cho ho hanh dong phu hop véi cac quy dinh cla phéap luat.

Viéc dua kién thirc phap ly vao cac tang 16p xa hdi bang gido duc. tuyén
truy@n, tv van phap Iy lam cho moi ngu¢i nang cao y thirc phap luat, hiéu biét cac
quy tic x& sw ghi trong van ban phap luat va thdy ré hau qua cla viéc khong
tuan theo quy dinh cla phap luat. Phap luat c¢6 kha nang hudng con ngudi téi
cach xt sy hop phéap, phu hgp véi lgi ich xa hdi va ban than.



3. HE THONG VAN BAN PHAP LUAT NHA NUGC TA
3.1. Khai niém hé théng vdn ban phéap luat

Nuwéc ta tirng trdi qua hang ngan nam cuta ché do phong kién, gan 100 ndm
dwéi ché do thudc dia, lai tap trung lién tuc vao cong cudc khang chién chong
ngoai xam va bat dau vao thoi ky quéa dd I1én chd nghta x& hoi. Vi vay, nhan thic,
kinh nghiém xav dyng hé théng phéap luat va quan ly Nha nudc theo phap luat
con yéu kém. Khd khan I6n nhét hién nay la lam thé nao dé viéc xay dwng mot hé
thong phap luat phl hop véi dic diém kinh té —x4& hdi, véi nhiém vu cach mang
lung giai doan. VGi quan diém "Phai quan ly dat nudc bang phap luat ch khong
chi bang dao ly", Nha nuéc da cha y xay dung phap luat, t6 chic thec hién phap
luat va quén ly dat nuée bang phap luat. Hang ndm Qudc hdi déu c6 chwong trinh
xay dwng phép luat. Bon nay, dd ban hanh dugc kha nhiéu luat, phap Iénh va cac
vdn ban phéap quy phu hop véi Hién phap 1992. Quan ly Nha nwic trong co ché
thi truong 6 nudc ta hdn 20 ndm qua da c6 nhiéu wu diém dang ghi nhan.

Dé& quan ly dat nw6c bang phéap luat, Nha nuéc ban hanh nhitng van ban luat
va nhirng van ban quan ly Nha nwéc (duéi luat). Qudc hoi la co quan duy nhat co
quyén Idp hién va Idp phap. Chinh phd, cac B9, cdc uy ban Nha nuwdc, Hoi dong
Nhan dan va uy ban Nhan dan cac cdp c6 quvén lap quy, nghia la ban hanh van
ban phap quv. Céc van ban luat va van ban phap quy déu chra dwng cac quy
pham c6 tinh chédt b&t budc chung ddi v6i toan x& hdi hodc mot nhom x& hoi va
dugc thyc hién lau dai (khdng quy dinh thoi han hodc cé quy dinh thdi han).

Ngoai cac van ban phép luat ké trén, cac co quan nha nudc con ra cac vén
ban riéng biét. Van ban riéng biét la van ban 4p dung quy pham phap luat, cé
tinh chat bat budc thwc hién ddi véi mot ca nhan hoic mot tap thé co dia chi cu
thé va thyc hién mot lan.

Moi co quan nha nuéc déu cé tham quyén ban hanh cac van ban cé tinh chét
quy pham va van ban riéng biét. Tham quyé&n ban hanh quy pham phap luat
thudc co quan nha nuéc & Trung wong, tinh va twvong duong, cdp huyén ban hanh
it hon va trong pham vi hep hon. Cép xa, phwong khdng ban hanh van ban quy
pham phéap luat, ma chi ra cac van ban thi hanh céc van ban quy pham cula co
quan nha nwéc cap trén.

3.2: Cac van ban phéap luat & nuéc ta

Theo Hién phap 1992, nuéc ta c6 nhirng vdn ban phap luat sau day:

- Hién phéap (Hién phap hién hanh la Hién phap ndm 1992) la luat co ban
do Qudc hdi thong qua c6 hiéu lvc phap ly cao nhat trong hé thdng cac van ban
phéap luat.

- Céc dao luat, bd luat do Qudc hdi ban hanh dé cu thé hoa Hién phap diéu
chinh céac loai quan hé xa hoi trong doi song xa hoi. Hién nay nwéc ta da cd nhiéu
b luat, dao luat. Vi du: BO luat Hinh sy, B luat Té’tung hinh sy B® luadt Hang
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hai BO luat Lao dong, Luat TG chirc Qudc hoi, Luat To chirc Chinh phd. Luat Té
chirc H6i dong Nhan dan va uy ban Nhan dan, Luat T6 chiéc Toa 4n Nhan dan.
Luat T6 chic Vién kiém sat Nhan dan, Luat Qud'c tich, Luat Cong ty, Luat
Doanh nghiép tv nhan, Luat Dt dai, Luat Bao vé stcc khoé nhan dan, Luat Bao
vé mdi truong, Luat Duoc v.v...

- Nghi quyét ctia Qudc hdi: Thuong dugc ban hanh dé giai quyét cac van dé
quan trong thugc thdm quyén clia Qudc hdi (vi du: thanh 1ap B9, chia tinh...).

- Phéap Iénh nghi quyét ctia uy ban Thuong vu Qudc hdi: Phap 1énh c6 hiéu
lvc phép Iy thap hin so véi Hién phap, luat va nghi quyét ctia Qudc hdi nhung nd
lai 1a vdan ban cd hiéu lyc phap ly cao nhat trong cac van ban dwai luat. Trong
diéu kién hién nay cta nuwéc ta, Phap 1énh Ia mot hinh thirc 1ap phap con rat phd’
bién. Mot so van dé thudc pham vi va mic do diéu chinh cla cac luat dang duoc
phéap lénh diéu chinh (vi du, cdc Phap lénh vé thué...). Cac Phap Iénh nay dugc
uy ban Thuong vu Quéc hdi ban hanh theo uy quyén clia Quéc hdi. Chinh vi vay,
6 thé néi rang, c6 nhiéu Phap 1énh mang tinh chét luat. Con nghi quyét cla uy
ban Thuwong vu Quéc hdi thuong dwoc ban hanh dé giai quyét cac van dé thudc
thdm quyén cla uy ban Thuong vu Qudc hdi.

- Lénh Quyét dinh cta Chu tich nwéc: Thong thuong cd vai tro chinh thic
hoa nhitng diéu ma Qué'c hdi va uy ban Thuong vu Qué'c hdi da quyét dinh.

- Nghi quyét va Nghi dinh clGa Chinh phl la nhitng van ban dugc ban hanh
nhan danh tap thé Chinh phd, nd la phwong tién phap ly co ban ma Chinh pha s
dung dé thyc hién nhiém vy, chirc ndng clia minh.

- Quyét dinh, Chi thi ctia Tha twéng Chinh phd la phwong tién phap luat ma
Thu twéng st dung trong hoat déng diéu hanh Chinh phd, chi dao, giam sat hoat
dong cla co quan nha nwéc Trung uong va dia phuong.

- Quyét dinh, Chi thi, Thong tv cta cac B9, cd quan ngang Bo va co quan
khac thuéc Chinh pha: dé thi hanh luat, Phap Iénh va cac vdn ban cta Chinh
phU, trong pham vi quyén han cta minh. 0 nwéc ta ¢c6 mdt hinh thic Thong tw
dugc ding kha pho bién la Thong tw lién bd, Théng tu lién nganh.

- Nghi quyét ctia Hoi dong Nhan dan cac cdp: Hoi dong Nhan dan dia phvong
la co quan dai dién cla nhan dan dia phuvong c6 quyén ra cac nghi quyét vé cac
van dé thuéc tham quyén cta minh. Nghi quyét ctia H6i dong Nhan dan phai phu
hop, khong duoc trai, khdng dwoc mau thuin voi phap luat, Nghi quyét cia Hoi
dong Nhan déan cép trén va van ban clia uy ban Nhan dan cép trén.

- Quyét dinh, Chi thj clia uy ban Nhan dan cac cdp: Trong pham vi thdm
quyén do Luat dinh, Uy ban Nhan dan cac cdp ra Quyét dinh, Chi thi dé thwc hién
nhiém vu cla céc co quan nha nwéc cdp trén va HOi dong Nhan dan cung cép va
dé diéu hanh hoat dong quan ly Nha nuéc & dia phwong.

Céc co quan chuyén moén cla Uy ban Nhan dan cép tinh va cdp huyén, cac
oo quan quan ly & co sd (cac don vi hanh chinh sy nghiép, don vi kinh té..,) cling
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¢6 quyén ban hanh cac Quyét dinh, Chi thi dé thyc hién nhiém vu va chic ndng
clia minh.

Viéc ban hanh cac van ban phap luat phai tuan theo nguyén tic: tdt ca céc
vén ban phap luat khong dugc trai va mau thuin véi Hién phap, cac vdn ban
duwéi luat phai pha hop véi cac van ban luat, khoéng dwoc trai va mau thuan véi
chlng, van ban clia co quan cdp dudi phai phu hop khéng dwoc trai va mau thuan
v6i van ban cla co quan cdp trén.

3.3. Céac nganh luat trong hé théng phéap luat cda Nha nuwéc ta

Hé thdng phap luat cia Nha nwéc ta da trdi qua qué trinh hinh thanh, phat
trién ngay cang dwgc bd sung hoan thién hon. Tuy vay, phap luat Viét Nam can
phai dugc xay dwng thanh mot hé thong phéap luat tvong doi hoan chinh, ciing cé
nghTa la phai bdo dam mot co cdu ngay cang day du cac bd phan hgp thanh hé
thong phéap luat gom cac nganh luat.

- Luat Hién phap (con goi la Luat Nha nuwoc) la téng thé cac quy pham phéap
luat co ban, diéu chinh cac quan hé chinh tri, kinh té, van hod, x& hoi, quan hé
gilta Nha nuwéc va cong dan, quy dinh vi tri, chitc ndng nhiém vu td chic bd may
Nha nuwéc, cac nguyén tic td chirc va hoat dong clia co quan nha nudc. Tém lai,
luat Hién phéap la tong hop cac quy pham phap luat diéu chinh cac quan hé xa
hdi co ban xuat hién trong td chic va thwc hién quyén lyc Nha nudc va moi lién
hé gitra quyén lyc Nha nudc voi x& hoi dan su.

- Luat Hanh chinh la tong thé cac quv pham phap luat diéu chinh cac quan
ho hinh thanh trong Iinh vuc hoat déng ctia quan ly Nha nuoc.

Cac quy pham luat hanh chinh cé trong cac luat, Phap 1énh va van ban quy
pham dudi luit. N6 quy dinh vi tri phap Iy thdm quyén, co cdu to6 chlc cac co
quan hanh chinh Nha nwéc, quy dinh ché do phuc vu cla vién chic nha nudc, quy
dinh quyén tham gia quan Iy Nha nuoc cla cac té chic xa hdi va cong dan, quy
dinh vé hinh thirc va phwong phap hoat dong cla co quan quan ly nha nwéc, quy
dinh vé thi tuc hanh chinh va bao dam phéap ché x& hoi chd nghTa trong quan ly
nha nwéc.

Quan hé quan ly nha nuéc do Luat Hanh chinh diéu chinh, gdm mot bén
tham gia quan hd hanh chinh bao gio cling Ia co quan hanh chinh nha nuéc,
mang tinh quyén lyc Nha nwéc, va bén khac tryc thudc vao quyén lyc dy. Cho
nén, phvong phap diéu chinh cta Luat Hanh chinh [a ménh Iénh.

- Luat Dan sy la tdng thd cac quy pham phap luat diéu chinh cac quan hé tai
san, quan hé s¢ hiru. quan hé thlra ké, quan hé ngh7a vu dan sy va quan hé nhéan
than, quvén tac gia, phat minh, sdng ché, soé hitu cong nghiép, quan hé danh dv,
nhdn pham, tén goi...

Luat Dan sy diéu chinh cac quan hé x& hoi ké trén theo phuong phéap- tw
nguyén - chui thé quan hé tv quyét dinh viéc tham gia va cach tham gia quan hé'
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binh dang —khéng duoc loi dung tinh thé kho khan hoc ép budc sv tham gia
quan hd dan sy, t thod man, ty chiu trach nhiém voi nhau, va cung nhau chiu
tréch nhiém trwéc phép luét.

NOi dung clia Luat Dan su rdt phong phu, bao gom cac ché dinh: s hitu. thua
ké, hgp dong dan sy va trach nhiém ngoai hgp dong, quyén tac gia, phat minh,
sang ché, quyén s¢ hiru cong nghiép, quyén nguoi tiéu dung va cac ché dinh lién
quan don nhan than cla céc ca nhan.

- Luat T6 tung dan sv la téng thé cac quy pham phap luat diéu chinh cac
quan hd hinh thanh trong qua trinh xét x& cac tranh chap dan sy va quéa trinh
thyc hién cac quyét dinh cla toa an giai quyét tranh chdp dan sy. Nha nuéc ta
chwa c6 Luat T6 tung dan sy, cac quy pham t&'tung c6 & cac phap Iénh cla Hoi
dong Nha nuwoc, cac van ban phap quy cla Chinh phi va Toa &n Nhan dan tdi cao.

- Ludt Hinh sy la téng thé cac quy pham phap luat quy dinh vé ti pham va
hinh phat, mic hinh phat cu thé twong (ng véi tirng hanh vi pham tdi.

D6i tvgng diéu chinh clia Luat Hinh su la quan hé gitta Nha nwéc va nguoi
thwe hién hanh vi nguy hiém cho xa hoi duoc coi la tdi pham.

- Luat T6'tung Hinh sy la tong thé cac quy pham phap luat diéu chinh cac
quan ho trong diéu tra, xét xir va kiém sat viéc diéu tra, xét x& cac vu an hinh s.
N6 quy dinh nhitng nguyén tic, tha tuc, diéu kién diéu tra, xét xr va kiém sat,
quyén va nhirng ngudi tham gia t6 tung.

- Luét H6n nhan va Gia dinh tong thé cac quy pham phap luat diéu chinh
cac quan hé hon nhan va gia dinh. B4 la cac quy pham quy dinh cac diéu kién,
thl tuc k&t hon, ly hon, nhan nubi con nudi, cdc quan hé nhan than va quan hé
tai san, quyén va nghta vy cla vg chong, bd me va con do sy kién két hon va ly
hon... Luat Hon nhan va Gia dinh nhdm muc dich bao dam hén nhan tv do, tién
bd, mot vo mot chong, binh dang nam n&, xay dung gia dinh hanh phuc, bao vé
loi ich clia ba me va tré em.

- Luat Dét dai la tong thé cac quy pham phap luat diéu chinh cac quan hé xa
hdi hinh thanh trong viéc s dung va bao vo dat dai. Nha nuéc thong nhat quan
ly dat dai, c6 tham quyén cap dat, trung dung va thu hdi dat. Nguoi dugc cap dat
dwgc giao quyén st dung theo ding quy dinh cdla Nha nuéc. Cung véi Luat Bat
dai, Nha nuéc ta da ban hanh cac van ban duwdi luat vé tai nguyén, mdi truong,
ngudn nudc. N6 quy dinh vé quyén so hGu dac biét ciia Nha nuéc véi cac doi twong
trén, dong thoi quy dinh quyén st dung va bao vé ching.

- Luat Lao dong la tong thé cac quy pham phap luat diéu chinh cac quan hé
lao dong gitra nguoi lao dong va nguoi st dung lao dong va cac quan hé xa hoi lién
quan tryc tiép véi quan hé lao dong.

Céac quan hé xa hoi ké trén rit da dang nén ndi dung cla Luét Lao dong rat
phong phu, bao gém: hgp dong lao dong, thod uéc lao dong, viéc lam hoc nghg, thoi
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gian lao dong va thoi gian nghi ngoi, trach nhiém va ky luat lao dong, an toan lao
ctong, quy dinh vé lao dong chwa thanh nién va mot so loai lao dong khac, bao hiém
x& hoi, quyén va nghfa vu cong doan, giai quyét tranh chdp lao dong, quan ly va
thanh tra Nha nuéc vé lao dong, xi¢ phat vi pham phéap luat lao dong.

Cac quan hé lao doéng dugc diéu chinh bang phwong phép thoa thuan gita
nguoi lao déng va nguoi st dung lao dong thong qua hop déng, thod woc lao dong.
Cac quan hé x& hoi lién quan don lao dong duoc didu chinh bang cach Nha nuwac
quy dinh bat budc dbi véi nguoi st dung lao dong va ngudi lao dong.

- Luat Kinh té hay goi la Luat Thwong mai la téng thé cac quy pham phap
luat lam co s& phap ly vé té chic va hoat dong clia cac thanh phan kinh té quéc
doanh va ngoai quéc doanh.

Luat Kinh té st dung ca phuong phéap cla Luat hanh chinh la xac lap quan hé
quéan ly Nha nuéc vai quan ly sdn xudt - kinh doanh va phuong phéap cla luat dan
sy la thod thuan trong cac hgp dong kinh té gilta cac don vi sdn xuat —kinh doanh.

Ngoai nhitrng nganh luat trong nwéc, con mot bd phan phap luat dé la Luat
Qudc té co vi tri hét strc quan trong. Luat Qudc té bao gdm Cong phap Qudc té va
Tw phap Quot té.

- Cong phap Quéc té 1a nhitng nguyén tic, ché dinh quy pham duwoc cac Nha
nwéc thao ludn ban hanh hodc cdng nhan. Céng phap Qudc té diéu chinh cac
quan hé gilra cac quét gia va cac td chic quoc té trong ITnh vuec diéu wéc quoc té,
ngoai giao va lanh sy, dan sy, bién va dai duvong, lanh thé quéc gia, va qudc té,
ngan ngtra va loai trir vii trang trong treong hop c6 xung dot vi trang, hiép tac
kinh té gitta cac qudc gia.

- Tw phap Qudt té Ia mdt nganh luat c6 quan hé chat ché véi trong nwéc. Tw
phap Quodc té la tong thé cac quy pham diéu chinh cac quan hé tai sdn va nhan
than phi tai san c6 tinh chdt qudc té phat sinh trong ITnh vyc dan sy, kinh té, hon
nhan va gia dinh, td tung dan sy. D6 la cac quan hé: vé dia vi phap ly nguoi nuéc
ngoai, vé quan hé tai san cé nhan té qudc té, vé nghia vu theo cac hgp dong dan
s quoc té, vé quveén tac gia, phat minh, sang ché c6 nhan t6 qudc té, vé' lao dong
quéc té va veé to tung dan sy quot té.

4. LUAT bugQcC
Luat Dwgc da dwgc Quoc hdi nwéc Cong hoa Xa hdi Chl nghTa Viét Nam khoa
X1 ky hop th¢ 7 thdng qua ngay 19/6/2005 bao gém 11 chuong, 73 diéu:
Chuong 1: Nhing quy dinh chung:
Piéu 1 Pham vi diéu chinh, déi twgng ap dung
Diéu 2: Giai thich tir ngi
DiBu 3: Chinh sach clia Nha nw6c vé' Iinh virc Dugc
Diéu 4: Dy trir qudc gia vé' thudc
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Chuong 2:

Diéu 5: Quan ly Nha nudc vé gia thude

Diéu 6: Co quan quan ly Nha nuéc vé dugc

Piéu 7: Thanh tra duoc

Diéu 8 Hoi va hiép hoi vé duoc

Diéu 9: Nhirng hanh vi bi nghiém cam

Kinh doanh thudc

DPiéu 10: Hinh thic kinh doanh

Diéu 11: Diéu kién, thdm quyén cdp Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc

Diéu 12: Gidy chirng nhan dl diéu kién kinh doanh thudc

Diéu 13: Chirng chi hanh nghé Dugc

Diéu 14: L& phi cdp Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc,

Chtrng chi hanh nghé Duoc

Diéu 15: Quyén cla co s& san xudt thudc

Diéu 16: Nghta vu cla co s& san xudt thuéc

Diéu 17: Thudc pha ché tai nha thudc, co s6 kham bénh, chira bénh
Diéu 18: Quyén va nghia vy cla doanh nghiép xuat khdu, nhap
kh&u thudc

Diéu 19: Uy thac xuédt khdu, nhap khau thudic

Diéu 20: Pham vi nhap khau thudc

Diéu 21: Co sd ban budn thudc

Diéu 22: Quyén cla co s¢ ban budn thude

Diéu 23: Nghfa vu cla co s& ban budn thudic

Diéu 24: Co st ban Ié thudc

Diéu 25: Diéu kién chuyén mon clia chi co s6 ban Ié thudc, nguoi
ban 1é thudc

Diéu 26: Pham vi hoat dong cla co s¢ ban Ié thudc

Diéu 27: Quyén cuta ngudi ban 10 thube va cla chl co s& ban 1é thudc
Diéu 28: Nghta vu clia nguoi ban 1é thudc va clia chii co s ban 1é thude
Diéu 29: Diéu kién déi vai doanh nghiép lam dich vu bao quan thuéc
Piéu 30: Quyén cta doanh nghiép lam dich vu bdo quan thudc

Piéu 31: Nghta vu cua doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc
Piéu 32: Biéu kion ddi véi doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc
Diéu 33: Quyén cla doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thuéc
Diéu 34: NghTa vu cla doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc



Chuong 3:

Chuong 4:

Chuong 5:

Chuong 6:

Chuong 7:

Chuong 8:

bang ky, lvu hanh thuéc

Diéu 35: Bang ky thudc

Diéu 36: Luu hanh thudc

Diéu 37: Nhén thudc lvu hanh trén thi trvong

Diéu 38: Thu hoi thudc

Thudc dong y va thudc tir dwgc liéu

Diéu 39: Trong cay thudc va chan nudi dong vat lam thudc
Diéu ‘10: Chat lugng cla duoc ligu

Diéu 41: Bao quan duoc liéu

Diéu 42: Ban thudc dong y va thudc tir dugc liéu tai co s@ kham bénh,
chita bénh

Diéu 43: Bédng ky thudc, lvu hanh thudc dong y va thudc tir duoc lidu
Diéu 44: San xudt thudc dong y va thudc tlr dugc liéu

Diéu 45: Xudt khdu, nhap khdu, ban budn, ban Ié thuéc dong y va
thudc tlr dugc liéu

Don thubc va st dung thuéc

Diéu 46: Bon thudc

Diéu 47: St dung thuéc

Cung ng thudc trong co s& kham bénh, chira bénh

Diéu 48: Diéu kién cung rng thudc

Diéu 49: Bao dam cung (ng thudc

Diéu 50: Pha ché thudc trong cli s6 kham bénh, chita bénh

Thong tin, quang cao thubc

Diéu 51: Thong tin thubc

Diéu 52: Quang céo thudc

Diéu 53: Pham vi quang céo thudc

Tht thuéc tron 1am sang

Diéu 54: Thudc tht 1am sang

DPitu 55: Thudc mién thik 1am sang hodc mién mot so giai doan thir
lam sang

Diéu 56: Diéu kién clia nguti tham gia th Iam sang

Diéu 57: Quyén cla ngwoi tham gia tha 1am sang

Diéu 58: Quyén clia td chirc, ca nhan cd thudc th Iam sang

Diéu 59: NghTa vu cla t6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang

Diéu 60: Quyén cla té chirc nhan thr thubc trén 1am sang



Diéu 61: NghTa vu cla td chirc nhan thr thudc trén Iam sang
Diéu 62: Cac giai doan va thu tuc thir thudc trén 1am sang
Chuong 9: Quan ly thudc gay nghién, thudc hwéng tdm than, tién chat dung
lam thudc va thude phéng xa
Diéu 63: Thudc thudc danh muc phai kiém soat dac biét
Diéu 64: Diéu kién kinh doanh, sir dung thudc thudc danh muc phai
kiém soéat dac biét
Piéu 65: Trach nhiém clia co sd kinh doanh, pha ché, cip phat thudc
thudc danh muc phai kiém soat dac biét
Churong 10: Tiéu chudn chét luvgng va viéc kiém nghiém thudc
Diéu 66: Tiéu chuén chét lvgng thudc
Diéu 67: Kiém nghiém thudc
Diéu 68: Co st kiém nghiém thudc
Diéu 69: Co s¢ kiém nghiém ctia Nha nwéc vé thude
Diéu 70: Giai quyét khiéu nai va két luan chét lwgng thude
Chuong 11: Diéu khoan thi hanh
Diéu 71: Quy dinh chuyén tiép
Piéu 72: Hiéu lyc thi hanh
'Diéu 73: Quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh

- Quy ché:

Quy ché thuong dugc dung dé dat ra can quy pham phéap luat, quy dinh vé
quyén nghfa vu phap Iy cho moi déi twgng, trong moi linh vuc nhét dinh: quy
dinh vé thé 1é lam viéc, quan hé cdng tac clia cac co quan trong bd may Nha nuéc.

- Quy ché duoc:

Quy ché dugc la hd théng quy ché nham quy dinh quan ly cac Iinh vic hanh
nghé Dugc, dugc nghién clu boi cac co quan chic ndng quan ly dugc va dugce ban
hanh bdi lanh dao B Y té (Phu luc 1).

Ty LUONG GIA

1. Trinh bay khai niém phap luat va céc tinh chét co ban cta phap luat
2. Trinh bay céac chirc ndng cuia phap luat.

3. Trinh bay céc loai van ban phép luat cua Viét Nam.

4. Trinh bay cac nganh luat trong hé thong phéap luat Viét Nam

5. Phan loai cac van ban ban hanh trong Iinh vuc Duogc.



Chuong 2

LUAT BAO VE SUC KHOE NHAN DAN
LUAT DUOC - LUAT KHAM CHUA BENH

MUC TIEU

1 Trinh bay dugc nhitng quy dinh chung ctia Luat bao vé stic khoé nhan dan.

2. Trinh bay nhitng quy dinh vé cong lac Kham chira bénh va Thanh tra Nha
nuwéc véy té.

3. Trinh bay dvgc nhitng quy dinh chung clia Luat Duoc.

4. Trinh bay duoc nhitng quy dinh cu thé cta Luéat Dugc.

1. LUAT BAO VE SU’C KHOE NHAN DAN

1.1. Tinh hinh thuc hién Luat Bao vé sitc khoé nhan dan trong nhirng
nam gan day

Strc khoé la vén quy nhéat cda con nguoi, la mot trong nhitng diéu co ban dé
con nguoi séng hanh phuc, la muc tiéu va la nhan t6’quan trong trong viéc phat
trién kinh t€, van hoda, x4 hdi va bao vé T qué*c.

Luat Bao vé sitc khoé nhan dan (BVSKND) dugc Qué'c hdi nuéc Cong hoa Xa
hoi Chu nghta Viét Nam khoéa VIII, ky hop th®* 5 théng qua ngay 30 thang 6
nam 1989. Luat gdm 11 chwong va 55 diéu, quy dinh viéc bao vé stic khoé nhan
dén. Pav la co s& phap ly quan trong cho viéc hinh thanh va phat trién cta hé
théng y té tir trung vong dén dia phuong, y té tv nhan, dan lap, ban cong, y té
c6 von dau tv nwéc ngoai.

Sau 20 nam thyc hién, quyén dwgc kham bénh, chi*ra bénh cta nhan dan da
duogc mé rong va chu trong, thém vao dé la cac chinh sach vé x& hdi hoa cong tac
y té. vién phi. bdo hiém y té phUu hgp véi diéu kién dat nwéc dang gap nhiéu kho
khan. Cung véi sy phat trién vé kinh té cla nudc ta, tinh hinh skc khoé cla
nguoi dan dwoc cai thién ré rét. Tudi tho binh quan tadng tir 65,2 tudi (ndm 1989)
dén 73 tudi (ndm 2010).

Tuy nhién, trong qué trinh thyc hién Luat Bao vé stic khoé clia nhan dan da
nay sinh mot so vdn dé bat cap. Hé thong vdn ban quy pham phép luat tuong doi
hoan chinh dé&’ diéu chinh cong tac chdm sdéc va bao vé strc khoé nhan dan, nhung
van con mot s6 quy dinh trong cAc van ban con chua that cu thé nén kho trién
khai thyc hién. M0t s6 van ban con chong chéo, tinh 6n dinh chwa cao, do vay da
gay khong it kh6 khan trong ap dung.
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Sy phat trién kinh té - x4 hdi cia dat nudc ta theo hwdng hdi nhap voi cac
nuéc trong khu vuc va trén Thé giéi. Do vay, Nha nuéc phdai ludn diéu chinh
chinh sach phéap iuat cho phu hop.

1.2. Nhi®ng quy dinh chung

1.2.1. Quyén va nghta vu clia cong dan trong bdo vé strc khoé

- Cong dan co6 quyén dugc bao vé stic khoé, nghi ngoi, giai tri, rén luyén than
thd, dwoc ddm bdo vé sinh trong lao dong, vé sinh dinh dudng, vé sinh moi truvong
sdng va dwgc phuc vu vé chuyén mon y té.

- Bao vé stic khoé la sy nghiép cua toan dan. Tat ca cong dan c6 nghfa wu
thyc hién nghiém chinh nhirng quy dinh clGa phéap luat vé bao vé stiic khoé nhan
dan dé git gin stec khoé cho minh va moi nguoi.

1.2.2. Nguyén tdc chi dao cong tac bao vé strc khoé

- D8y manh tuyén truyén, gido duc vé sinh trong nhan dan; tién hanh cic
bién phap du phong, cai tao va lam sach mdi trvdng séng; bao dam tiéu chuén
vé sinh lao dong, vé sinh lvong thyc, thyc phaim va nuéc uéng theo quy dinh.

- M& rong mang lugi nha nghi, nha diéu dwdng, co s& tap luyén thé duc thé
thao, két hop lao dong, hoc tap voi nghi ngoi va giai tri; phat trién thé duc thé
thao quan ching dé duy tri va phuc hdi kha ning lao dong.

- Hoan thién, ning cao chat lugng va phat trién mang luéi phong, chéng
dich, khdm bénh, chita bénh; két hop phat trién hé thong y té nha nudc vai y té
tap the va Vté tv nhan.

- Xay dung nén y hoc Viét Nam ké thira va phat trién nén y hoc, dwoc hoc o&
truyén dan toc; két hop y hoc, dugc hoc hién dai voi Vhoc, duge hoc ¢d truyén dan téc;
nghién clru va (ng dung nhitng tién bd khoa hoc k¥ thuat cta y hoc Thé gidi vao
thire tién Viét Nam, xay dwng cac miii nhon khoa hoc y hoc, durge hoc Viét Nam.

1.2.3. Trach nhiém cta Nha nuéc

- Nha nuéc cham lo bdo vé va tdng cwong stic khoé nhan dan; dwa cong tac
bao vé stic khoé nhan dan vao ké hoach phat trién kinh té - x& hdi va Ngan
sdch nha nudc; quyét dinh nhitng ché do chinh sach, bién phap dé bao vé va
tang cuong stc khoé nhan dan.

- BO Y té cd trach nhiém quan ly, hoan thién, nang cao chat lvgng va phat
trién hé thong phong bénh, chong dich, khdm bénh, chita bénh, san xuét luu
thong thubc va thiét bi y té, kiém tra viéc thyc hién cac quy dinh vé chuvén mén
nghiép vu y, dugc.

- Hoi ddng Nhan dan cac cdp danh ty Ié ngan sach thich dang cho céng tac
bao vé stic khoé nhan dan 6 dia phuong, thuong xuyén giam sat, kiém tra viéc
tuan theo phap luat vé bao vé stic khoé nhan dan ctia UBND clng cdp, clia cac c&



quan, cac to chirc xa hoi, co s& san xuat, kinh doanh clia Nha nuéc, tap thé, tu
nhan va moi cdng dan trong dia phvong. UBND céc cdp cé trach nhiém thyc hién
cac bién phap dé ddm bao vé sinh an, & sinh hoat, vé sinh cdng céng cho nhéan
dan trong dia phwong, ldnh dao cac co quan y té truc thudc, chi dao sy phdi hop
gilra cdc nganh, cac t6 chic xa hoi trong dia phuong dé thyc hién nhirng quy dinh
cuia phap luat vé bao vé strc khoe nhan dan.

1.2.4. Trach nhiém cla cac co quan nha nuéc, cac co s& sdn xuat, kinh
doanh, cac don vi vii trang nhan dan

Céac co quan nha nudc, cac co sé san xudt, kinh doanh clia nha nwéc, cac don
vi vii trang nhéan dan (goi chung la cac t6 chirc nha nwdc), cac co sd san xudt, kinh
doanh cla tdp thé va tv nhan cé trach nhiém tryc ti€ép cham lo, bdo vé, ting
cwong sttc khoé ctia nhitng thanh vién trong co quan, don vi minh va déng gop
tién cla, cong strc theo kha nang cho cong tac bao vé stc khoé nhan dan.

1.2.5. Trach nhiém cta cac t6 chirc xa hoi

—Midt tran T quéc Viét Nam, Toéng Lién doan Lao dong Viét Nam, Doan
Thanh nién Cong san HO Chi Minh, Hoi Lién hiép Phu n&r Viét Nam, Hi Nong
dan Viét Nam, T6ng hoi Y dugc hoc Viét Nam, Hoi Y dwoc hoc cd truyén dan toc
Viét Nam va cac td6 chic xd hdi khac dong vién, gido duc cac thanh vién trong to
chirc thyc hién nhitng quy dinh cla phap luat vé bdo vé sitc khoé nhan dan va
tham gia tich cwc vao sw nghiép bao vé strc khoé nhan dan trong pham vi diéu 1é
clia to chirc minh.

—HGoi chir thap doé Viét Nam tuyén truyén, phd bién nhiing kién thic y hoc
thuong thirc cho hdi vién va nhan dan, van dong nhan dan thuc hién coc bién
phap gilr gin stc khoe cho ban than va cho moi nguei, hién mau clru ngudi, to
chiic ctru trg nhan dan khi cé tai nan, thién tai, dich bénh va chién tranh xay ra.

1.3. Kham bénh va chira bénh

1.3.1. Quyén duoc kham bénh va chita bénh

—Moi nguti khi 6m dau, bénh tat, bi tai nan dugc kham bénh, chi*ta bénh tai
cac co s6 kham bénh, chi*ra bénh & noi cong dan cu tra, lao dong, hoc tap.

Nguoi bénh con dugc chon thdy thudc hodc lwong y, chon co s& kham bénh
chira bénh va ra nuéc ngoai dé kham bénh, chira bénh theo quy dinh.

—Trong trwong hop cdp clu, nguwoi bénh duge cdp clru tai bat ky co s kham
bénh, chi*a bénh nao. Céac co s& kham bénh, chita bénh phai ti€ép nhan va xt tri
moi trvong hop cép clu.

1.3.2. Diéu kién hanh nghé cta thay thuéc

Nguwoi c¢6 bing t6t nghiép y khoa 6 céc trudng dai hoc hodc trung hoc va co

27



gidy phép hanh nghé do B Y té hodc S¢ Y té cap dugc kham bénh, chita bénh tai
céc co s¢ y té nha nuwoc, tap thé, tv nhan.

1.3.3. Trach nhiém cla thay thudc

—Thay thudc c6 nghia vu kham bénh, chi*ta bénh, ké don va huéng dan cach
phong bénh, ty chira bénh cho nguoi bénh; phai gitt bi mat vé nhitng diéu co lién
quan dén bénh tat hodc doi tv ma minh dugc biét vé nguoi bénh.

—Thay thudc phai céy dic, c¢d tinh than trach nhiém, tan tinh clu chita nguoi
bénh, chdp hanh nghiém chinh cac quv dinh chuyén mon nghiép vu, k§ thuat V1g;
chi st dung nhirng phuong phap, phuong tién, duoc phdm dugc B Y té cho phép.

—Nghiém cam hanh vi vd trach nhidém trong cdp cttu, khdm bénh, chra bénh
va lam t6n hai dén stc khoe tinh mang, danh dy, nhan phdm cua nguoi bénh.
1.3.4. Gilp d& bao vé thay thudc va nhan viény té

—Moi t6 chirc va cong dan cé trach nhiém gilp d&, bao vé thay thubc va nhan
vién y té khi ho lam nhiém wu.

—Nghiém cam hanh vi lam tén hai dcn stic khoe, tinh mang, danh dy, nhan pham.
1.3.5. Trach nhiém cla nguwoi bénh

—Nguoi bonh cé trach nhiém tén trong thav thudc va nhan vién y té: chdp
hanh nhi*tng quy dinh trong kham bénh, chira bénh.

—Ngudi bénh phai trd mot phan chi phi Vté. Ché do thu phiy té dugc thuc
hién thoo quy dinh.

1.3.6. Chira bénh bang phau thuat

Thay thu6c chi tién hanh phau thuat sau khi dugc sy ddng y clia ngudi bénh.
D6 v6i ngudi bénh chua thanh nién, nguoi bénh dang bi hdn md hay mac bénh tam
than thi phai dwgc sy dong y clia than nhan hodc ngudi giam hd cla nguoi bénh.
1.3.7. B4t budc chita bénh

—Céc co s y té phai tién hanh cac bién phap bat budc chlra bénh doi voi
nguoi méc bénh tdm thdn thé ndng, bénh Icié, phong dang thoi ky lay truyén,
bénh lay truyén qua duong sinh duc, bénh nghién ma tuy, bénh SIDA va mot so
bénh truy&n nhiém khéc cé thé gay nguy hai cho xa hoi.

—Viéc bat budc chita bénh tai cac co sé y té phai dugc thichién theoquy dinh
cla phéap luat.

1.3.8. Lay va ghép md hodc mot bd phan cla co thé con nguoi

—Thay thudc chi tién hanh lay mé hodc by phan cla co thé nguoi song hav
ngudi chét dung vao muc dich y to sau khi d& dugc sy dong y clanguodi cho cua
than nhan ngudoi chét hodc nguoi chét cd di chic dé lai.



—Viéc ghép mé hodc mdt bd phan cho co thé ngudi bénh phai dwgc sy dongy cua
nguoi bénh hodc than nhan hay nguoi giam ho cla ngudi bénh chwa thanh nién.

- B0 Y té quy dinh ché dd cham séc sttc khoé ngudi cho mot hodc mot bd phan
clia co thé.
1.3.9.Giai phau to thi

Bénh vién duoc quyén gidi phau thi thé nguoi chét tai bénh vién trong truéng
hop can thiét dé nang cao chat lugng kham bénh, chita bénh. Céc trvong dai hoc
Y khoa dwgc dung t& thi vo thira nhan va tir thi cdia nguoi cé di chic cho phép s
dung vao muc dich hoc tap va nghién ctru khoa hoc.

1.4. Y hoc, Duvgc hoc c6 truyén dan toc

1.4.1. Ké thira va phat trién nény hoc, duwgc hoc ¢ truyén dan toc

- BO Y té, HQi Y hoc ¢6 truyén dan tdc Viét Nam va Téng hoi Y Dugc hoc Viét
Nam c6 trach nhiém t6 chic thyc hién ké thira, phat trién nén y hoc, dwgc hoc c6
truyén dan tdc trong moi ITnh vyc hoat dong y té va dam bao diéu kién hoat dong
cho cac bénh vién, vién dau nganh y hoc dan toc.

—Nganh Y té, uy ban Nhéan dan cac cdp phai clng cd va mé réng mang luéi
phuc vu y té bang y hoc, dwgc hoc ¢b truyén dan tdc va phat trién nudi trong dwoc
liéu trong dia phwdng minh.

1.4.2. Dieu kién hanh nghé cta lvongy

Nguoi da tot nghiép cac trwong, 16p hodc dugc gia truyén vé y hoc, dwgc hoc co
truyen dan toc, chira bénh bing cac phwong phap y hoc cd truyén déantdc
bang céc bai thudc gia truy@n va co gidv phép hanh nghé do Bd Y té hoic s&
cdp dugc kham bénh, chira bénh tai cac co so y té nha nwoéc, tap the va tw nhan.
1.4.3. Trach nhiém cda luongy

—Luong Vco nhiém vu kham bénh, chira bénh va huéng dan cach phong bénh,
ty chita bénh cho nguoi bénh; phai c¢é y dic, c6 tinh than trach nhiém tan tinh
clru chira nguoi bénh.

—Nhirng bai thuéc méi, phvong phap chira bénh méi phai dwdc BO Y té hoac
So Y té cling v6i Hoi Y hoc cd truyén dan toc cung cdp kiém tra xac nhdan méi
duoc 4p dung vao kham, chi*ta bénh cho nhan dan.

- Nghiém cdm viéc st dung cac hinh thirc mé tin trong kham bénh chita bénh.

2. LUAT DUOQC
2.1. Nhirng quy dinh chung
2 1.1. n6i tvong &p dung va pham vi diéu chinh

- Luat quy dinh viéc kinh doanh thudc; dang ky, lvu hanh thudc; st dung thudc'
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cung tng thudc; thong tin, quang cdo thudc; thlr thudc trén lam sang: quan ly
thudic gay nghién, thudc hudng tam than, tién chdt dung lam thudc va thuéc
phdng xa; tiéu chudn chat lvgng thude va kiem nghiém thudc.

- Bodi twvong ap dung: cac co quan, té chirc, cad nhan trong nuéc va nwdc ngoai
tai Viét Nam.
2.1.2.Giai thich tr nglr

- Dugc la thude va hoat dong lién quan dén thudc.

- Thuédc 1a chat hoic hdn hop cac chat dang cho ngudi nham muc dich phong
bénh, chita bénh, chan doan bénh hodc diéu chinh chic ndng sinh ly co thé bao
gom thudc thanh phdm, nguyén liéu lam thudc, vacxin, sinh pham vy té, trir thuc
phdm chiic néang.

- Vcicxin la ché phdm chra khang nguyén tao cho co thé kha nang dap ung
mién dich, duoc ding véi muc dich phong bénh.

—Sinh pham y t& la sdn phdm c6 ngudn goc sinh hoc dugc dung dé phong
bénh, chira bénh va chan doan bénh cho nguoi.

—Nguyén liéu lam thudc la chat tham gia vao thanh phan cdu tao san pham
trong qua trinh san xudt thudc.

—Duogc chét (con goi la hoat chat) la chat hoic hén hop cac chat cé hoat tinh
diéu tri dugc st dung trong san xudét thudic.

—Thuéc thanh pham la dang thudc da qua tat cd cac giai doan san xuat, keé
ca dong gdi trong bao bi cudi cling va dan nhan.

—Thudc tir duyc lidu la thude dugc san xudt tir  nguyén liéu cd ngudn goc tv
nhién tir dong vat, thyc vat va khodng chat. Thudc c6 hoatchattinh khiét dugc
chiét xudt tir dugc liéu, thudc cé sy két hgp dwgc liéu véi cac hoatchat hoa hoc
tong hop khéng goi la thudc tir dugce liéu.

—Thubc dong y la thude tir duge liéu, dugc bao chétheo lyludn vaphuong
phap clia y hoc c6 truy&n cua cac nudc phwong Dong.

—Thuoc ké don la thudc néu st dung khong ding theo chi dinh cta nguéi ké
don thi c6 thé nguy hiém téi tinh mang, stc khoé; khi cdp phat, ban Ié. sir dung
phai theo don thudc va dugc quy dinh trong danh muc nhém thudc ko don

- Thudc khong ké don la thudc khi cdp phat, ban va st dung khono céan
don thudc.

- Thudc gay nghién 1a thudc néu st dung kéo dai c6 thé dan téi nghién, dugc
quy dinh tai danh muc thudc gay nghién do Bo trwong BO Y té ban hanh va phu
hop Vvéi cac diéu wdc ma nwéc Cong hoa Xa hdi Chl nghia Viét Nam la thanh vién.

- Thuéc huéng tam than la thudc co tac dung trén than kinh trung vono. néu
st dung khong dling c6 kha nang Ié thudc vao thudc, dugc quy dinh tai danh muc



thudéc huéng tam than do Bo trwdng BO Y té ban hanh va phu hop véi cac diéu woc
ma Cong hoa Xa hoi Chi nghta Viét Nam la thanh vién.

—Tién chat dung lam thudc la hoa chat khéng thé thiéu dwgc trong qua trinh
di€u cho, san xudt thubc gay nghién, thuéc hwédng tam than, 1a thanh phéan tham
gia vao cong thirc clia chat gay nghién, chat hwéng tam than, dwgc quy dinh tai
danh muc tién chdt do B truéng BO Y té€ ban hanh va phu hop véi cac diéu woc
ma Cdng hoa Xa hdi Chu nghia Viét Nam la thanh vién.

—Thudc phéong xa la thudc cé chira mot hodc nhiéu chat phong xa, dung dé
chan doéan hay diéu tri bénh.

—Thudc thiétyéu la thudc dap (ng nhu cau cham séc stc khoé cla dai da sd nhan
dan, dugc quy dinh tai danh muc thudc thiét yéu do B truéng BO Y td ban hanh.

—Thudc chd yéu la thuéc dap &ng nhu cau diéu tri trong co so kham bénh,
chta bénh phu hgp véi co cdu bénh tat 6 Viét Nam dwoc quy dinh tai danh muc
thuéc chd yéu s dung trong co s6 kham bénh, chi*ra bénh do Bo trudng B Y té
ban hanh.

—Thubc méi la thudc chira dugc chat moi, thude cé sy két hgp méi cla cac
dwgc chét da lvu hanh.

—Biét dugc la thubc co tén thuong mai do co s& sdn xuat thudc dat ra, khac
voi tén goc hodc tén chung qudc té.

—Phan (ng cd hai cda thudc la nhiing tdcdung khéng mongmudn céhai don
strc khoé, c6 thd xudt hién & liéu binh thuong.

—Han dung cla thudc la thoi gian s dung dwgc &n dinh cho mot 16 thuéc ma
sau thoi han nay thuéc khéng dugc phép st dung.

—Tiéu chuén chat lvgng thuéc bao gom cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau ky
thuat, phwong phap kiém nghiém, bao go6i ghi nhan, van chuvén, bao quan va cac
yéu cau khac cé lién quan don chat lvgng thudc.

Tiéu chuén chét lvgng thudc dugce tho hién dwdi hinh thic van ban ky thuat.

—Thu6c kém chéat lugng la thuée khong dat tiéu chudn chét lwvgng di déng ky
véi co quan c6 tham quyén.

—Thuoc gia la sdn pham dugc sdn xudt dwéi dang thudc voi y do lira dao,
thudéc mot trong nhirng trvong hop sau day:

+ Khong c6 dugc chét;

+ C6 dugc chadt nhung khdng ding ham lugng dd dang ky:

+ C6 dwgc chat khac véi dwgc chdt ghi trén nhén;

+ Mao tén, kiéu dang cong nghiép clathudc dd dang ky bao hd sohttu cong
nghiép cla co so sdn xudt khac.

—Kinh doanh thudc la viéc thyc hién mot, mot s6' hodc tat ca cac cong doan
clia qué trinh dau tw, tr sdn xudt dén tiéu thu thudéc hodc cung tng dich vu lién
quan dén thudc trén thi tredng nhdm muc dich sinh 1oi.
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- Hanh nghé Dugc la viéc ca nhan s dung trinh do chuyén mon dugc cua
minh dé kinh doanh thubc.

- Thuc hanh t6t 1a nhitng bd nguyén tac, tiéu chudn vé san xuét, bao quan,
kiém nghiém, Ivu thong thudc, nudi trong, thu hoach#a ché bién dwoc liéu do B
Y t6 ban hanh.

- Thi thudc tién 1am sang la hoat dong khoa hoc nghién ctu tac dung cla
thuéc nhdm danh gia, chtng minh hiéu qua va tinh an toan cda thuéc trén sic
vat dé lam thu tuc cho viéc thi* 1am sang.

- Th thudc trén 1am sang la hoat dong khoa hoc nghién ctru thuéc mét cach
¢6 hé théng trén ngudi, nhdm xac minh hiéu qua 1am sang, nhan biét, phat hién
phén &ng cd hai do tdc dong cla sadn phdm nghién ctu; kha nang hép thu. phan
b, chuyén hod, thai trir cla san phdm dé véi muc tiéu xac dinh sy an toan va
hiéu qua cla thudc.

- Thong tin thudc 1a hoat dong thu thdp va cung cép céc tin ttc cd lién quan dén
thudc cho té chirc, ca nhan tryc tiép hoat dong y, duoc hodc nguoi st dung thudc.

- Kiém nghiém thuéc la viéc 1dy mau, xem xét tiéu chudn ky thuat, tién hanh
cac thir nghiém trong (ng va can thiét nhdm xéac dinh nguyén liéu,banthanh
phdm, thanh pham c6 dap G¢ng tiéu chudn ky thuat khong dé quvétdinh viéc
chép nhan hay loai bd thudc do.

- Ké khai gia thudc la viéc co s& kinh doanh thudic bdo cao véi co quan nha
niidéc c6 thdm quyén veé gia nhap khau, gia ban bubn, gia ban 1é dy kién theo quy
dinh cla phap luat vé gia.
2.1.3.Chinh sach ctia Nha nuéc vé Iinh vuc dwoc

Nha nuwéce thie hién cac chinh sach sau day vé Iinh viyc dugc:

- Phat trién nganh Dugc thanh mot nganh kinh té —k§ thuat mdi nhon, vu
tién phat trién cong nghiép dugc.

Dy &n (tng dung cong nghé tién tién dé san xuat thudc, nguyén liéu lam
thudc, thude chi yéu, thubc thay thé”thude nhap khau, thudc phong chdng céac
bénh x& hoi, vacxin, sinh phdm y té, thubc tir dwoc liéu, thudc déng y duoc hudng
cac Liu dadi dau tu theo quy dinh cla phap luat.

- Khuyén khich t6 chtrc, cd nhéan trong nwéc va nwéc ngoai, ngudi Viét Xam
dinh cv & nwoc ngoai phat trién nghién ctru khoa hoc vé céng nghé bao ché. cong
nghé sinh hoc dé san xudt cac thuéc mdi; dau tw san xudt nguyén liéu lam thudc
thubc thanh phdm phu hop voi co cdu bénh tat va nhu cau st dung thuoc cua
nhéan dan.

- Khuyén khich nghién ctu, ké thlra cac bai thudc va kinh nghiém cla déng
y, két hop hai hoa déng y véi y dwgc hoc hién dai; tim kiém, khai thac, su riung
dugc lieu méi, xudt khdu dwgc liéu; thyc hién chinh sach vu ddi hd tro nudi ‘réng
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duoc liéu, khai thac dwgc liéu thién nhién hop ly, bdo dam lwu gilr va phat tnén
ngudn gen duoc liéu; hién dai hod sadn xudt thudc tlr duoc liéu.

- H6 trg vé thudc bang nhitng hinh thirc thich hop cho céc d6i tvong thudc
dién chinh sach, ving dong bao dan tdc thi€u s, vliing c6 diéu kién kinh té —x4
hoi ddc biét kho khan; vung c6 diéu kién kinh t&é —x4 hdi khé khan.

- Phéat trién mang lu6i lvu thong, phan phdi va cung ¢ng thubc, bao dam du
thudc cé chat lugng dap (¢ng nhu cau st dung thudc clia nhan dan.

- Béo hd quyén, lgi ich hgp phap cda to chic, ca nhan trong nghién ctu, kinh
doanh va st dung lhudc tai Viét Nam.

2.1.4. Co quan quan ly Nha nuéc vé dugc
- Chinh phd théng nhdt quan ly Nha nuéc vé dugc.
- B0 Y té chju trach nhiém trwéc Chinh phd thyc hién quan ly Nha nuwéc vé dugc.
- UBND céc cdp thuc hién quan ly Nha nuéc v&' dugc trong pham vi dia
phuong theo sy phan cdp clia Chinh phd.

2.1.5. Thanh tra dwogc

- Thanh tra dugc thudc thanh tra BO Y té c6 chirc nang thanh tra chuyén
nganh vé duoc.

- T6 chtrc, chirc ndng, nhiém vu. quyén han cua thanh tra duoc dwgc thuc hién
theo quy dinh cla phap luat vé thanh tra.

2.1.6. Hdi va hiép hdi vé duwoc

- Hoi va hiép hoi vé dugc la to chiic xd hdi - nghé nghiép clia dwgc st va nhitng
nguoi hoat dong trong Iinh vuc duwgc.

- Dugc sTva nhitng nguoi hoat dong trong ITnh vuc dugc c6 quyén tham gia va
thanh Iap héi, hiép hoi vé dugc.

- T6 chirc va hoat dong cua hoi, hiép hoi vé dugc dwgc thuc hién theo quy dinh
clia phép luat.

2.1.7. Nhi*ng hanh vi bi nghiém cdm

- Kinh doanh thudéc ma khdéng cé Gidy chling nhan da diéu kién kinh
doanh thudc.

- Hanh nghé Duvgc ma khdng c6 Chirng chi hanh nghé Duoc.

- Kinh doanh thudc khdng rd ngudn got, xuét x&, thudc gia, thuéc kém chat
lvgng, thuée hét han dung, thubc thudc danh muc thuéc cdm nhép khau, thubc
tht Iam sang, thudc chwa dugc phép luvu hanh, thudoc mau dung dé dang ky hoac
gidi thiéu cho thay thudc.

- Gia mao, thué, muen, cho thué, cho mwon ching chi hanh nghé Dugc Gidy
chrng nhan da diéu kién kinh doanh thudc.



- Théng tin, quéng cao thudc sai sw that, gdy nham lan cho nguoi tiéu ding;
quang cdo thudc trai véi truyén théng lich s, van hod, dao dic, thuan phong my
tuc clia dan toc Viét Nam.

- Bén thudc tai nhitng noi khong phai la co séban thudchgp phép.

- Loi dung ddc quyén trong kinh doanh thudc dé thulgi bat chinh, ban pha
gia thudc, tang gia thudc trai quy dinh cla phap luat.

- Khuyén mai thudc trai quy dinh cla phéap luéat.

- Ban thudc thudc cac chwong trinh muc tiéu quéc gia, thudc vién trg ma quy
dinh khong dugc ban; thudc vién trg nhan dao va thudc nhap khau phi mau dich.

- Ban Ié thuoc ké don khéng cé don thudc.

- Loi dung viéc ké don thudc dé truc loi.

- Huy hoai cac ngudn duwoc liéu quy.

- Céc hanh vi khac bi nghiém cdm trong hoat dong vé dugc theo quy dinh cla
phéap luat.

2.2. Kinh doanh thubdc

2.2.1.Diéu kién kinh doanh thudc

Hinh thirc kinh doanh thudc: san xuat, xudt khdu, nhap khau, ban budn, ban
18, dich vu bao quan va dich vu kiém nghiém thudc.

Diéu kién cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

- Kinh doanh thudc 1a nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién. Co quan, t3 chtc,
cé4c ca nhan kinh doanh thudc (goi la co s kinh doanh thudc) phai cé Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Co so kinh doanh thuéc dugc cap Gidy chitng nhan da diéu kién kinh doanh
thudc phai cd du cac diéu kién sau day:

+ Co s¢ vat chat, k§ thuat va nhan sy c6 trinh do chuyén mon can thiét cho
tirng hinh thirc kinh doanh thudc.

+ Nguoi quan ly chuyén mon vé dugc da dugc cap Chirng chi hanh nghé' Dugc
phu hgp vé6i hinh thitc kinh doanh.

Nguoi dugc cdp chirng chi hanh nghé Dugc phai c6 cac diéu kién sau:

+ C6 van bang, ching chi chuyén mon phu hgp véi yéu cau cla tirng hinh
thiic kinh doanh thuéc.

+ Da qua thic hanh it nhat tir hai ndm dén ndm nam tai co so dugc hop phap
doi v6i trng hinh thic kinh doanh.

+ C0 dao dirc nghé nghiép.

+ C6 du strc khoe dé hanh nghé Dugc.



2.2.2. San xuat thudc

Quyén cla co s& san xudt thudc:

—Huwéng wu dai vé von, dat dai, thué va cac wu dii khac dé san xudt thudc
thudc cac Iinh vuc theo quy dinh cla Luat nay va cac quy dinh khac cua phéap
luét cé lién quan.

—Thong tin, quang cado thudc theo quy dinh cta phap luat vé quang cao dé
gigi thiéu, day manh tiéu thy cac san phdm do co s& san xuét.

NghTa vu cla co so san xuat thudc:

—Tuan thi quy dinh vé thuc hanh t6t trong san xudt, phan phdi va bao quan,
kicm nghiém thudc va cac quy dinh vé chuyén mon c6 lién quan.

—San xudt thudc theo ddng quy trinh san xudt va tiéu chudn chét lvgng da
dang ky: bao cdo véi co quan nha nwéc cd tham quvén khi cd thay dbi trong quy
trinh sdn xuét.

—Chiu trach nhiém vé chét lvgng thudc do co s& san xudt va chi dugc phép
xudt xudng thudc dat tibu chudn chat lwgng da ding ky.

—C6 phuwong tién k§ thuat va cadn bd chuyén mén dap ¢ng yéu cau kiém tra
chdat lvgng thudc va quan ly thudc do co sd san xuét.

—Luu gitt mau thu6c theo tirng 16 san xudt trong thoi han it nhit 1a mot nam
ké tir khi thuéc hét han dung; cac tai liéu vé sdn xudt va cac tai liéu khac can
thiét cho viéc kiém tra va danh gid toan bd hoat dong san xuét thudc theo quy
dinh cltia phap luat.

—Theo déi chat lwvgng thudc do co sé sdn xudt lvu hanh trén thi treong va thu
hoi thudc theo cac quy dinh.

—bang ky thudc; ké khai gia thudc trwdc khi lwu hanh thudc trén thi trwong.

—BG0i thuong thiét hai cho nguoi s dung thude trong treong hop cé thiét hai
do 16i cOa co s& san xudt.

—Cac nghTa vu khac theo quv dinh cla phéap luat.

2.2.3. Xudt khau, nhap khau thudc

Quyén va nghta vu cla doanh nghiép xuét khau, nhip kh&u thudc:

—Dbuoc xudt khau, nhap khau, uy thac va nhan uy thac xudt khdu, nhap khau
cac loai thudc do BO Y té quy dinh.

—Tuén thu quy dinh vé thyc hanh tot trong bao quan, phan phdi thuéc ké
khai gia thudc.

—Chi dugc xudt khau, nhap khau nhirng thudc dat tiéu chudn chét lvgng
theo d6i va chiu trach nhiém vé& chat lugng thudc lwvu hanh trén thi truong do
doanh nghiép xudt khau, nhap khiu.

—BGi thwong thiét hai cho ngwoi st dung thudc trong treong hop co thiét hai
do 16i cua doanh nghiép xuat khau, nhap khau.
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- Céac quyeén va nghia vu khéac do quy dinh cla phap luat.

wy thac xuét khdu, nhap khau thudc:

- Co st kinh doanh thudc cé quyén uy thac xuét khdu, nhap khau thuéc

- Viéc uy thac xudt khdu, nhap khau thudc dugc thyc hién theo quy dinh cua
luat thwong mai va cac quy dinh khac clia phap luat cé lién quan.

2.2.4. Ban budn thuéc

Co'sd ban budn thudc:

Co s& ban budn thudc gom co:

- Doanh nghiép kinh doanh thuéc;

- Hop tac x&, ho kinh doanh ca thé san xuat, buén ban dugc liéu, thuéc dong
y, thudc tir duoc liéu;

- Pai ly ban vécxin, sinh pham y té.

Quyeén clia co s& ban budn thudc:

- Mua nguyén liéu lam thudc, thu6c thanh phdm, vacxin, sinh pham y té tir
cac co sO san xudt hodc co s ban budn thuéc.

- Ban nguyén liéu lam thudc, thudc thanh phdm, vacxin, sinh phdm y té cho
céc co s¢ ¢ chirc nang kinh doanh thudc va cac co s¢ kham bénh, chira bénh.

Nghfa vu cla co s& ban budn thudc:

- Bao quan thudc theo ding cac diéu kién ghi trén nhan thudc.

- Gilr nguyén ven bao bi cta thudc, khong dugc thay doi bao bi va nhan cla
thudc. Truong hop thay doéi nhdn, bao bi clia thudc da duge dang ky thi phai dugc
o' s& san xudt thudc uy quyén va dugc BO Y to dong y bang van ban.

- Béao dam viéc giao, nhan, bao quan thudc phai do ngudi cé trinh do chuyén
mon vé dugc ddm nhan.

- Luwu gilr chirng tir, tai liéu co lién quan dén tirng 16 thudc trong thoi han it
nhat 1a mot nam, ké tir khi thudc hét han ding.

- Niém yét gia ban budn thudc va tuan tha cac quy dinh khac vé quan ly
gia thudc.

- Boi thuong thiét hai cho ngudi sir dung thubce trong tredng hop co thiét hai
do 16i clia co s& ban budn thudc.

- Tuan thd cac quy dinh vé thwc hanh tot trong bado quan, phan phdi thuoc.
thu hoi thudc va cac quy dinh khac cla phéap luat cd lién quan.

2.2.5. Ban 18 thuéc

Co'sd ban 1é thudc:

* Co s ban 1é thudc gdm co:

- Nha thuéc.
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- Quay thubc.

- Dai ly ban thudc cla doanh nghiép.

- Tu thuéc cla tram y té.

* Co s&¢ kham bénh, chita bénh va co s6 ban budn thuéc muoén ban lé thubc
phéai thanh lap co s& ban 1é thudc.

* BO trwéng BO Y té quy dinh vd dia ban dugc md co sé ban Ié thudc theo cac
hinh thrc qudy thudc, dai ly ban thudc cla doanh nghiép va td thudc cla tram y
tc phu hop VO diéu kién kinh té —x4 hai, thic trang ddi ngll can bd y té va nhu
cau kham, chita bénh cia nhan dan trong tirng giai doan.

Diéu kién chuyén mon cda chid co sé ban lé thude, ngwoi ban 1é thudc:

Diéu kién chuyén mon cla chl co s ban Ié thudc dwgc quy dinh nhu sau:

- Nha thudc phai do dugc st co trinh do dai hoc ding tén chd co so.

- Quay thudc phai do dugc sTco trinh do tir trung hoc trg 1&n dirng tén chi co so.

- Dai ly ban thudc clia doanh nghiép phai do nguoi cé trinh dé chuyén moén tur
duoc ta tré Ién ding tdn chi co sé.

- Tu thudc cla tram y té phai do nguoi cé trinh do chuyén mon tir dwoc ta tré
1én dirng tén chl co s&; truong hop chwa cé ngudi cé chuyén mon tir dwgc ta tré 1én
thi phai c6 ngudi cé trinh do chuyén mon tlr y sT tré 1én ding tén.

- Co s6 ban 16 thudc chuyén ban thudc dong V, thudc tir dwoc liéu phai do duwoc
st c6 trinh do trung hoc tré Ién hodc nguwoi cé van bang, ching chi v&'y hoc co
truyén hodc dwgc hoc cd truyén ding tén chi co sé.

- Nguoi ban 1é thudc tai nha thudc, quay thudc, dai ly ban thudc cta doanh
nghiép, co sé ban 10 thudc chuyén ban thudc dong vy, thudc tr dugc liéu phai co
trinh do chuyén mon tir duge ta trd 1én; tai td thudc cla tram y té phai cé chuyén
mon vé y, dugc.

2.2.6. Dich vu bao quan thuéc

Diéu kién dui véi doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc:

Doanh nghiép lam dich vu bao quan thu6c phai dat tiéu chuén vé thyc hanh
t6t trong bao quan thudc.

2.2.7. Dich vu kiém nghiém thuoc

Diéu kién ddi voi doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc:

Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thu6c phai dat tiéu chudn vé& thuc
hanh t6t trong kiém nghiém thu6c. Truong hgp phong kiém nghiém cla cac
doanh nghiép kinh doanh thudc muén lam dich vu kiém nghiém thuéc thi doanh
nghiép phai lam tha tuc bd sung chic ndng lam dich vy kiém nghiém thudc trong
Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta phéap luét.



2.3. bang ky, lvu hanh thuéc

2.3.1. Dang ky thuéc

Can ct dé dang ky thuéc:

- K&t qua thir 1am sang vé hiéu lyc va do an toan cua thudc, trir thudc duoc
mién thr 1am sang sau:

+ Thu6c mang tén géc.

+ Thudc nuéc ngoai chwa duge cdp sO dang ky tai Viét Nam nhwng da dugc
lvu hanh hgp phép it nhat ndm nam tai nuwéc d6; da dugc s dung rong rai cho
nhiéu bénh nhén, dugc co quan nha nwdc cd thdm quyén clia nwdc san xuét thude
xac nhan la an toan va hiéu qud; cé cung duong dung, ham luvgng va co chi dinh &
Viét Nam gidng nhv chi dinh cla nuéc do.

+ Céc bai thubc dong y da dugc BO Y té cong nhan.

+ B0 tredng BO Y té quy dinh cu thé nhirng truong hop thudc dwoc mién thu
Iam sang hodc mién mot 3" giai doan thi 1am sang.

- Tai liéu ky thuat vé thudc;

- Chinh sach qudc gia vé thuéc clia Viét Nam

BO trwong BO Y té quy dinh chi tiét thd th & .o ddng ky thudc, thoi han hiéu
lyc clia s6 dang ky thudc va viéc thu hoi sd dang ky thudc
2.3.2. Lvu hanh thuéc

Diéu kién lhudc lvu hanh trén thi truong.

- Pat tiéu chuén chét lugng da dang ky.

Dép (rng day dd cac quy dinh vé ghi nhén thudc va cac quy dinh khéac cla
phéap luét.

- Vat liéu bao bi va dang déng géi phai dap (rng yéu cau bao dam chat lvgng thudc.

- C6 s6 dang ky hodc chua cé s6 dang ky nhung duoc nhap khau vi so lugng
nhdt dinh trong cac truong hop sau:

+ C6 chira dugc chét chwa cd 3" dang ky hodc da c6 sd ddng ky nhwno chua
dap ng du cho nhu ciu diéu tri.

+ Dap ¢ng nhu cau cdp bach cho phong, chdng dich bénh, khac phuc hau qua
thién tai, tham hoa va nhu cau diéu tri dac biét.

+ Phuc vu cho cé&c chuong trinh muc tiéu Vté quéc gia.

+Vién trg, vién trg nhan dao.

+Thir 1am sang, 1am mau dang ky. tham gia treng bay trién 1am, hoi cho.

+ Mang theo dé chlra bénh cho ban than.

+ Céc hinh thirc nhap khau phi mau dich khac.

Phai dugc ké khai £14 thudc theo quy dinh: néu 1a thudc nhap khau thi p.a



thudéc nhap khdu khéng dwoc cao hon gia thuéc nhap khdu vao cac nwéc trong
khu vuc co diéu kién y té, thwvong mai tvong ty nhw Viét Nam tai cung thoi diém.

Thu6c san xuat trong nwdc cho chuong trinh y té qudc gia, thuéc nhap khau
phuc vu cho céc chwong trinh muc tiéu y té qudc gia; vién trg, vién trg nhan dao;
thir 1dm sang, lam mau dang ky, tham gia trung bay trién Idm. hoi cho; mang
thoo dé chira bénh cho ban than phai dwgc st dung ding muc dich, doi twong,
nhan thu6c phai ding quy dinh; trén bao bi 1é cla thudc phdi in dong chit: "Khéng
dwgc ban" trir trvong hgp mang theo dé chita bénh cho ban than.

2.3.3. Nhan thuéc lvu hanh trén thi truong
NQi dung cGia nhan thuéc lvu hanh trén thj trwong:
—Tén thudc.
—Dang bao ché.
—Thanh phan cdu tao cua thudc.
—Quv céach déng goi.
—Ton, dia chi’cla co s& sdn xuat.
—S0 dang ky, so0 16 san xuat, ngay san xudt, han dung.
—bDiéu kién bao quan thudc va cac théng tin can thiét khac.
Trong trvong hop biét dwgc ]a don chét thi phai ghi tén goc hodc tén chung
quoc td dudi tén biét dugc.
Thuéc phai c6 huéng dan st dung béng tiéng Viét.

2.3.4. Thu hoi thudc

a) Thuoe lvu hanh trén thi trwong bi thu hoi trong cac truong hep sau:

—Khbéng ding chiing loai do c6 si nham 1an trong quéa trinh cép phét, giao nhan.

—Trudc khi thu hoi phai cé quyét dinh dinh chi lvu hanh cla co quan quan ly
vé duoc clia Viét Nam trong céac trudng hdp sau:

+ Khong dap rng day du cac diéu kién cla thudc lvu hanhtrén thij truong.

+ C6 théng bao thu hoi thudc clia co s¢ san xudt, co quanquan ly Nha nwéc vé
dwoc cta Viét Nam hodc nwéc ngoai.

b) Khi nhdn dwoc théng bao thu hdi thudc cla co sé san xudt hodc quyét dinh
dinh chi lvu hanh cda co quan quan ly Nha nwéc vé dwge cia Viét Nam thi t6
chirc c& nhan kinh doanh thubc, co s& kham bénh, chita bénh, nguti ké don va
ngudi st dung thudc dé phai lap tic dinh chi viéc kinh doanh, théng tin, quéang
céo, ké don, cap phat va st dung thudc bi thong bao thu hoi.

¢) Co s6 nhap khau, san xuét, dang ky, cung (ng thudc c6 trach nhiém t6
chtrc thu hoi thudc bi dinh chi lvu hanh va boi thwong thiét hai vé nhitng hau qua
gay ra theo quy dinh cta phép luat.
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Co quan quan ly Nha nuwéc vé duge cd trach nhiém kiém tra viéc t6 chic thu
héi thuoc.
2.4. Thuéc déng y va thuoc tir dugc liéu

2.4.1. Bao quan dugc liéu

—Dugc liéu phai dugc ché bién va bao quan ding quy dinh sau khi khai thac,
thu hoach. Murc ton dw hod chat bao vé thuc vat, hod chéat bdo quan khong dugc
vuot qua mirc cho phép.

BO trudng B Y té quy dinh cac diéu kién vé ché bién, bdo quan dugc liéu,
mirc ton du hod chat bao vé thyc vat, hoa chat bao quan cho phép trong duoc liéu.

—Khi van chuyén, duogc liéu phai dugc dong goi. Trén bao bi duoc liéu phai cd
nhan ghi tén duoc liéu, noi san xudt, chat lvgng, ngay déng goi.
2.4.2. Ban thudc déng y va thuodc tr dwoc liéu tai co s@ kham bénh,
chtra bénh

Béac st dongy, y sT dong y, lvong y dang lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh
dugc ban Ié thudc dong y va thudc tir dugce liéu tai co s kham bénh, chira bénh.

2.4.3. bang ky thuéc, lvu hanh thudc déngy va thudc tir dugc liéu

Déng ky thudc:

—Thuc hién theo cac quy dinh vé dang ky thudc.

—Thu6c dong y va thudc tir duyc liéu san xudt trong nwdc hodc nhap khau dé
Ivu hanh trén thi truong déu phai dang ky.

—Thudic thang can theo don tai cic co s6 kham bénh, chita bénh dong y. dugc
liéu tho, thudc phién khong phai dang ky. Chu co st ban 18, chli co so kham bénh,
chira bénh phai chiu trach nhiém vé chat lugng céc loai thudc do.

Lwu hanh, thu hoi:

Viéc luu hanh, thu hoi thuée dong y va thudc tir dwoc ligu dugc thic hién theo
quv dinh vé lvu hanh, thu hdi thuéc.

Thuoc cé s két hop gitra dwoc liéu vai hoat chat tinh khiét dwgc chiét xuat tlr
ngudn gdc tv nhién hodc voi hoat chat hoad hoc tong hop thuc hién theo quy dinh
cla luat nay va khéng duoc dang ky la thudc déng y va thudce tir dwgc liéu.

2.5. bon thudc va st dung thuoc

2.5.1.Bon thudc

—Dbon thud’c 1a can clv hgp phap dé ban thudc, cdp phat thudc, pha ché thuéc
can thudc theo don va st dung thudc. Tén thudc ghi trong don phai ghi tén goc
hodc ton chung quéc té, trir treong hop thudc cé nhiéu hoat chat.

—B0 trudng BO Y té quy dinh cu thé vé don thuo'c. nhém thudc ké don va viéc
ban thudc theo don.
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2.5.2.S dung thuoc

—Ngudi st dung thudc co quyén lya chon co s ban 1é thudc dé mua thudc.

—Kbhi st dung thudc theo don thudc, nguoi s dung thudc phai thyc hién theo
dang hwéng dan da ghi trong don thudc. Khi st dung thudc khong ké don, nguoi
st dung phai thyc hién theo diing to hwéng dan st dung thudc, hwéng dan cla
ngudi ban Ié thudc.

—Khi st dung thuéc, néu co thé cé nhiing ddu hiéu khong binh thwong, nguoi
st dung thuéc can thong bao ngay co sé y té gan nhdt, ngudi ké don thudc hodc
nguoi ban 1é thudc biét dé co bién phap x& ly kip thoi.

—Nguoi ké don thude, chl co sé ban 1é thudc co trach nhiém thdng béo véi co
quan y té c6 tham quyén vé nhirng ddu hiéu khong binh thuwong cla nguoi st
dung thudc. Nguoi ké don thudce phai chiu trach nhiém vé don thudc da ké.

2.6. Cung trng thudc trong co s kham bénh, ch*ta bénh

2.6.1. Diéu kién cung &rng thudc

—Viéc cung &ng thudc trong co s kham bénh, chira bénh phai tuan tha cac
quy dinh vé thic hanh tdt trong phan phdi, bdo quan thudc va cac quy dinh khac
clia phéap luat cé lién quan.

—Nguoi cap phat thudc trong co s& kham bénh, chira bénh phai thwc hién cép
phét thudc theo ding y 1énh hodc don thudc, ghi ré tén thudc, ham lugng trén bao
bi dwng thuéc va c6 hudng dan cho ngudi st dung.

—Ba4c sT, y sT, y ta, nir ho sinh, diéu dwdng vién khong dwgc ban thudc cho
ngudi bénh, trir treong hop quy dinh vé&' ban thudc déng y va thudc tir dugc liéu.

2.6.2. Bao dam cung &ng thuoc

—Co s& kham bénh, chita bénh cé trach nhiém bdo dam cung (ng dd thudc co
chdt lwvgng trong danh muc thuéc chd yéu s dung trong cac co s¢ kham bénh,
chita bénh phuc vu cho nhu cau cédp cttu, khdm bénh, chi*a bénh tai co sé.

Bo trudng BO Y té quy dinh danh muc va co so6 thudc cdp clu, danh muc
thudc chi yéu st dung trong co s¢ kham bénh.

—Viéc mua thudc thudc danh muc thudc chl yéu clia cac co s¢ y té nha nuéc
va thudc do ngan sach nha nuéc chi tra thyc hién theo quy dinh cla phéap luat vé
d&u thau bao dam cac nguyén tic sau:

+ Uu tién mua thudc san xudt trong nwéc c6 cung chlng loai, chat luvgng tvong
duong va gia khéng cao hon thuéc nhap khau.

+ Gia thuoc tring thau khdng dwoc cao hon gia do co quannha nudc cd thadm
quyén dinh ky cong b6 theo quv dinh.
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2.7. Thong tin, quang céo thudc

2.7.1. Thong tin thudc

- Théng tin thuéc nhdm muc dich hudng dan s dung thudc hop ly, an toan
cho cén by y té va nguoi st dung thudc.

- Théng tin thudc phai day dd, khach quan, chinh xac, trung thuc, dé hiéu,
khong dugc gay hiéu lam.

- Tréach nhiém thong tin thudc dwoc quy dinh nhu sau:

+ Co s& san xudt, mua ban va cung tng thudc co trach nhiém thong tin thudc
cho can b, nhan vién y té va ngudi st dung.

+ Cos0 y té co trach nhiém phd bién va quan ly cac thong tin thudc trong
pham vi don vi minh.

+ Can bd nhan vién y té cé trach nhiém théng tin thudc cé lién quan cho
nguoi st dung thudc trong qua trinh kham bénh, chita bénh.

+ Co quan quan ly Nha nuéc vé dugc cé trach nhiém cdng khai thdng tin vé thuéc.

- Trach nhiém theo d&i phan (ng cd hai cla thudc dwgc quy dinh nhu sau:

+ Co s& kham bénh, chi*a bénh, can bd, nhan vién y té cd trach nhiém theo
dGi va bao cdo cho nguoi phu trach co so, co quan cd tham quyén quan ly thuée vé
céc phan (ng c6 hai cua thudc.

+ Trong qud trinh lvu hanh thudc, co s san xudt, phan phoi thudc phai theo
ddi, bao cdo cho nguoi phu trach co s va co quan cd thdm quyén quan ly thudc vé
céc phan (ng c6 hai cta thudc do co s& minh sdn xuét, phan phoi.

- TG chirc, c& nhan thong tin thudc phéai chiu trach nhiém vé nhitng thong tin
do minh cung cép.

- Bo trudng B Y té cd trach nhiém td chiic hd thdng thdéng tin thudc va theo
d6i phan &ng c6 hai cda thuéc nham bao dam viéc st dung thuéc hop ly, an toan
cho nhan dan; quy dinh vé hoat dong thong tin thudc tai cac co sd y té.

2.7.2. Quang céo thudc

- Viéc quang céo thudc do co so kinh doanh thudc hoar npruoi kinh doanh ciich wi
quang céo thuc hién va phai tuan theo quy dinh cua phap luat vé quéng céo

- Khoéng dugc st dung lgi ich vat chat, lgi dung danh nghfa cua té chirc, ca
nhan, céc loai thu tin, két qud nghién cuu 1am sang chwa dugc B Y té cong nhdn
va cac hinh thirc twvong ty dé quang céo thudc.

2.7.3. Pham vi quang céo thuéc

- Thudc ké don khéng dugc quang cao cho cong chiing dwéi moi hinh thirc

- Thudc khong ké don dugc quang cao trén cac phuong tién quang cao- trueong
hop quang cdo trén truyén thanh, truy&n hinh phai dap ¢ng dl cac diéu kién sau*



+ C6 hoat chat thuéc danh muc dugc phép quang cao trén truyén thanh,
truyén hinh do BO Y té ban hanh.

+ C6 s6”dang ky tai Viét Nam dang con hiéu luc.
2.8. Quan ly thudc gay nghién, thudoc hvéng tdm than, tién chat dung
lam thudc va thudc phéng xa

2.8.1. Thudc thudc danh muc phai kiém soat dac biét

- Thuoc gay nghién, thudc hwdng tam than, tién chdt dung lam thuéc va
thudc phdng xa la nhirng loai thudc thudoc danh muc phai kiém soat dac biét.

- B0 trudng BO Y té ban hanh danh muc thu6c phai kiém soat dac biét phu
hop vai diéu voc qudc té ma Cong hoa Xa hoi Chu nghTa Viét Nam la thanh vién.
2.8.2. Diéu kién hinh doanh, s& dung thudc thudéc danh muc phai kiém
soat dac biét

- Co s¢ kinh doanh, pha ché, cdp phat thuéc thudgc danh muc phai kiém soat dac
biét, phai dap (*ng cac diéu kién kinh doanh thudc theo quv dinh ctia Chinh phu.

- Viéc nhap khau, xuat khau va van chuyén thudc thuéc danh muc phai kiém
so.io ddc biét dugc thwc hién theo quy dinh cua phép luat.

- Thudc danh muc phai kiém soat dac biét dwoc s dung cho muc dich phong
bénh, chita bénh, chan doan bénh, diéu chinh chic néng sinh ly co thé va nghién
cru khoa hoc va khéong dugc st dung cho muc dich khac.

2.8.3. Trach nhiém cua co s¢ kinh doanh, pha ché, cap phat thudc thudc
danh muc phai kiém soat dac biét

- Co s¢ kinh doanh, pha ché, cdp phéat thudc thuéc danh muc phai kiém soat
dac biét c6 trach nhiém:

+ Bao cdo dinh ky hodc dot xudt cho co quan quan Iy nha nwéc c6 tham quyén;

+ Lwu gilt chiéng tlr. tai liéu co6 lién quan cho tirng loai thudc sau khi thuéc
hét han s dung it nhat la hai nam.

- Viéc huy thudc thudc danh muc phai kiém soat dac biét duoc thwc hién theo
ding trinh tu, tha tuc quy dinh va tuan theo quy dinh cta phéap luat.

2.9. Tiéu chuan chat lvgng thudc va viéc kiém nghiém thuoc

2.9.1.Tiéu chuan chat lvong thuéc

- Tiéu chudn chat lwvgng thudc clia Viét Nam bao gom tiéu chuén qué'c gia va
tiéu chudn co so.

- Tiéu chudn qudc gia vé chdt lvong thudc va cac phwong tién kiém nghiém
thudc dwgc quy dinh tai Dwgc dién Viét Nam. Tiéu chudn co s do co sé san xuét



thube xay dung va céng bo. Tiéu chudn co s¢ khong dugc thdp hon tiéu chudn
qudc gia vé chat lvgng thudc.

- Chinh pht quy dinh viéc ban hanh Dugc dién Viét Nam, viéc 4p dung dugc
dién nudc ngoai, dugc dién qudc té tai Viét Nam.

2.9.2. Kiém nghiém thuéc

- Viéc kiém nghiém thudc phai tién hanh theo ddng tiéu chuan chat luong
thudc clia co s& san xudt thudc da dang ky. Trwong hop ap dung phwong phap
khac khong theo phuong phap trong tiéu chuan da dang ky thi phai dwoc sy chap
thuan cla BO Y to.

- Truong hop cb nghi ngo vé thanh phan hodc chat lvgng thudc, co so kiém
nghiém cta nha nudc vé thuée duge ap dung cac phrong phap khac phrong phap
trong tiéu chuédn da dang ky dé kiém tra va dua ra két qud kiém nghiém chat
lvgng thudc.

- Bo trudng BO Y té quy dinh cu thd trinh tw, thl tuc 1dy mau, lvu mau thude
va ndi dung ki€ém nghiém chét luvgng thudc.

2.9.3. Cosé kiém nghiém thudc

Co s6 kiém nghiém thu6c bao gbm co s& kiém nghiém cla Nha nwoc vé thuoc,
doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thuéc, phong kiém nghiém thudic clia co
sd kinh doanh thudc.

3. LUAT KHAM CHUA BENH
Luat kham chita bénh c6 hiéu lyc tir ngay 01/01/2011, Luat nay gom 9 chwvong
va 91 diéu, quy dinh cac ndi dung:

- Quyén va nghTa vu clGa nguoi bénh, nguoi hanh nghé' kham bénh, chita
bénh va co s& kham bénh, chita bénh.

- Diéu kién doi voi nguwoi hanh nghé kham bénh, chi*ta bénh va co s& kham
bénh, chita bénh.

- Quy dinh chuyén mén k¥ thuat trong kham bénh, chira bénh.
- Ap dung k¥ thuat, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh.

- Sai s6t chuyén mon k¥ thuat, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va tranh chép trong
kham bénh, chira bénh.

- Diéu kién bao dam cong tdc kham bénh, chita bénh.
3.1. Nguyén t&c trong hanh ngh& kham bénh, chira bénh
Binh dang, cong béng va khong ky thi, phan biét déi x d6i véi nguoi bénh
Ton trong quyén clia nguoi bénh; gitt bi mat théng tin vé tinh trang stic khoe
va doi tv dwgc ghi trong hd so bénh an.



Kip thi va tuan tha ding quv dinh chuyén mén ky thuét.

wu tién kham bénh, chi*ra bénh doi voi truong hop cap ctu, tré em dwéi 6 tudi,
ngwdi khuyét tat nang, nguoi tr da 80 tudi trd 1én, ngudi cd céng voi cach mang,
phu ni c6 thai.

Hao dam dao dirc nghé nghiép clia nguoi hanh nghé.

Ton trong, hop tac va bao vé ngwoi hanh nghé khi lam nhiém vu.

3.2. Chinh sach ctia Nha nwéc vé kham bénh, chira bénh

Uu tién bd tri ngan sach nham dap (¢ng nhu cau kham bénh, chita bénh co
ban cda nhdn dan. Quan tam danh ngan sach cho viéc cham séc strc khoé doi voi
ngudi cé cong voi cach mang, tré em, nguoi nghéo, néng dan, dong bao dan tdc
thiéu s0, nhan dan & vling co6 diéu kién kinh té - x& hdi kho khan va ving co diéu
kién kinh té-x & hoi dac biét khé khan.

Tang cuong phat trién ngudn nhan lyc y té, dac biét la ngudn nhan lycy té &
vling c6 digéu kién kinh té - x4 hoi kho khan va ving cé diéu kién kinh té - xa hoi
ddc biét kho khan. Thuc hién ché do luan phién c6 thoi han doi véi ngudi hanh
nghé' tai co s& kham bénh, chita bénh tlr tuyén trén xuohg tuyén duwéi, tlr viing cé
diéu kién kinh té —x& hoi khéng khé khan dén ving cé diéu kién kinh té —x4a héi
khé khan va ving cé diéu kién kinh té - xa hoi dac biét khé khan.

Pay manh x& hoi hoa cac hoat dong kham bénh, chita bénh; khuyén khich to
chire, cd nhan dau tv phat trién dich vu kham bénh, chita bénh.

Khuyén khich viéc nghién ctru, &*ng dung khoa hoc, cdng nghé trong kham
bénh, chita bénh.

Két hgp Vhoc hién dai voi Vhoc c6 truyén trong kham bénh, chita bénh.

3.3. Trach nhiém quan ly Nha nwvéc vé kham bénh, chi*ta bénh

Chinh pht thong nhat quan ly Nha nuéc vé kham bénh, chi*ta bénh.

B0 Y té chiu trach nhiém trwéc Chinh phd thyc hién quan ]y Nha nuéc vé
kham bénh, chita bénh va cé cac nhiém vu, quyén han sau day:

- XAy dung va ban hanh theo thdm quyén hodc trinh co quan cé thdm quyén
ban hanh vdn ban quy pham phéap luat, quy chudn k§ thuat vé kham bénh, chita
bénh; chién lugc phat trién, quy hoach hé thong co s¢ kham bénh, chira bénh.

- Chi dao huwéng dan, tuyén truy@n va té chirc trién khai thyc hién vin ban

quy pham phap luit vé& kham bénh, chira bénh; chién luvgc phat trién, quy hoach
hé thdng co s& kham bénh, chira bénh.

- Quén ly thong nhat viéc cap, cdp lai, thu hdi ching chi hanh nghé va gidy
phép hoat dong.

- Xay dung va quan ly co s¢ di liéu quéc gia vé hanh nghé va co s& kham
bénh, chita bénh.
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- Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, to cao va x0 Iy vi pham phép luat
vé kham bénh, chira bénh.

- T6 chic dao tao, dao tao lién tuc, bdi dudng phat trién ngudn nhan lyc.
hwréng dan viéc luan phién nguoi hanh nghg; nghién ctu, (¢tng dung khoa hoc va
cong nghé trong kham bénh, chita bénh.

- Thyc hién hop tadc qudc té vé kham bénh, chita bénh; thira nhan ching chi
hanh nghé gitta cac nuwéc, hudng dan kham bénh, chira bénh nhan dao. hop tac
chuyén gia, chuyén giao ky thuat va phwong phap chira bénh méi.

BO Qudc phong trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh to chic thuc
hién va hwrong dan viéc kham bénh, chira bénh tai co s6 kham, chita bénh thudc
thdm quyén quan Iy theo quy dinh clia Luat nay va phu hop voéi diéu kién thyc té
cla quan doi.

Céc b, co quan ngang bd trong pham vi nhiém vu. quyén han clia minh co trach
nhiém phdi hgp voéi Bo'Y té thyc hién quan ly Nha nwéc v&' kham bénh, chira bénh.

Uy ban Nhan dan Tinh, Thanh phd' trvc thudc Trung wong trong pham vi
nhiém vy, quyén han cia minh thyc hién quan Iy Nha nwéc vé kham, chira bénh
trong pham vi dia phuong.

3.4. Céac hanh vi bi cAm

T chdi hodc coy cham cap clru ngudi bénh.

Kham bénh, chira bénh khong cé chirng chi hanh nghé hodc dang trong thoi
gian bi dinh chi hanh nghg; cung cép dich vu khdm bénh, chita bdnh ma khéng co
gidy phép hoat déng hodc dang trong thoi gian bi dinh chi hoat dong.

Hanh nghé kham bénh, chita bénh, cung cdp dich vu khdm bénh, chita bénh
vuot qua pham vi hoat dong chuyén mon dugc ghi trong chitng chi hanh nghg,
gidy phép hoat dong, trir trwong hop cép ctu.

Thué, mugn, cho thug, cho mugn chung chi hanh nghé hodc gidy phép hoat dong.

Nguoi hanh nghé ban thudc cho nguoi bénh dwéi mei hinh thic, trir bac st
dong y, VsT dong V, lvong y va nguoi cé bai thudc gia truyén.

Ap dung phrong phap chuyén mon ky thuat y té chda dwoc congnhan, slrdung
thudc chua duge phép lvu hanh trong kham bénh, chira bénh.

Quéng cédo khong dang voi kha nang, trinh do chuyén mén hodc qua pham vi
hoat dong chuyén mon dugc ghi trong chirng chi hanh nghé, gidy phép hoat dong:
loi (lung kién thitc y hoc co truy&n hodc kién thirc Vkhoa khac dé quang céo grian
ddi vo phrong phap chlra bénh, thudc chira bonh.

St dung hinh thié'c mé tin trong khdm bénh, chira bénh.

Nguoi hanh nghé st dung rwou, bia, thudc 1a hodc cd ndng dd con trong mau.
hoi thé khi kham bénh, chira bénh.

Vi pham quyén cta nguoi bénh: khong tuan thu cac quy dinh chuyén mén ky
thuat trong kham bénh, chira bénh: lgi dung chic vu. quyén han trong qua trinh
khdm bénh, cluia bénh; lam dung nghé nghiép dé xam pham danh da. nhéan



phdm, than thé nguoi bénh; tdy xoa, stra chira ho so bénh an nham lam sai lech
théng tin vé kham bénh, chita bénh.

Gay tn hai dén strc khog, tinh mang, danh dw, nhan phdm cla nguoi hanh nghé.

Ngan can nguoi bénh thudc dién chira bénh bat budc vao co s& kham bénh,
chita bénh hodc cd y thuc hién chira bénh bat budc déi voi nguti khdng thudc dién
chita bénh bat budc.

Céan bd, cdng chirc, vién chirc y té thanh I&p, tham gia thanh 1&p hoédc tham
gia quan ly, diu hanh bénh vién tu nhan hodc co s¢ kham bénh, chira bénh dwgc
thanh 1ap va hoat dong theo Luat doanh nghiép va Luat hgop tac x&, trir truong
hop duge co quan nha nudc co thdim quyén cl tham gia quéan ly, didu hanh tai co
s6 kham, chira bénh c6 phan vén clia Nha nuwéc.

Pdla, nhan, moi gi¢i hdi 10 trong kham bénh, chita bénh
3.5. Quyén va nghfta vu cla nguoi bénh
3.5.1. Quyén clha nguoi bénh

Nguwoi bénh cé cac quyén sau:

- Quyén dwgc kham bénh, chira bénh cd chat lvgng phi hgp voi diéu kién thuc te.

- Quyeén dugc tén trong bi mat ridng tu.

- Quyén dugc ton trong danh dy, bao vé sirc khoé trong kham bénh, chira bénh.

- Quyén duwgc lya chon trong kham bénh, chira bénh.

- Quyén dugc cung cdp thdng tin vé hd so bénh an va chi phi kham bénh,
chira bénh.

- Quyén dugc tir choi chita bénh va ra khoi co s kham bénh, chita bénh.

Doi véi nguwei bénh bi mat ndng lvc nhan su, khdng c6 nang lyc hanh vi nhéan
st, han ché ndng lvc hanh vi nhan sy hodc chwa thanh nién tir d0 6 tudi dén chua
dt 18 tudi, nguoi dai dién hgp phap cla ngudi bénh sé quvét dinh viéc kham
bénh, chita bénh. Trong trudng hgp cdp clu. dé bao vé stic khoé. tinh mang nguoi
bénh, néu khong cdé mat nguoi dai dién hgp phap cta ngudi bénh thi nguoi ding
dau co s¢ kham bénh, chita bénh quyét dinh viéc kham bénh, chita bénh.

3.5.2. NghTa vu cta ngu¢i bénh

Nguoi bénh cé cac nghTa vu sau:

- NghTa vu tdn trong ngudi hanh nghé.

- NghTa vu chdp hanh céac quy dinh trong kham bénh, chita bénh.

- Nghta vu chi trd chi phi kham bénh, chira bénh.

3.6. Quyén va nghfa vu cta nguoi hanh nghé
3.6.1.Quyén cla ngudi hanh nghé

Nguoi hanh nghé cé cac quyén sau:
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- Quyén duwgc hanh nghé theo ding pham vi hoat dong chuyén moén ghi trong
chirng chi hanh nghé.

- Quyén tr ch6i kham bénh, chira bénh trong trwdng hop tién lwgng bénh
vuot qué kha nang hodc trai véi pham vi hoat dong chuyén mén ctia minh, nhung
phai bao cao vGi ngui c6 thdm quyén hodc gidi thiéu bénh nhan dén co s¢ kham
bénh, chita bénh khac dé giai quyét. Trong truong hop nay, ngudi hanh nghé vén
phai thuc hién viéc so ctu, cdp clu. theo ddi, cham soc, diéu tri cho nguoi bénh
cho dén khi nguoi bénh dugc chuyén di cd s& kham bénh, chita bénh khac. Nguoi
hanh nghé cling dwoc quyén tir chéi kham bénh, chira bénh néu viéc kham bénh,
chira bénh do trai vai quv dinh clia phap luat hodc dao dic nghé nghiép.

- Quyeén dugc nang cao nang lyc chuyén mén.

- Quyeén dugc bao vé khi xay ra tai bién ddi véi nguoi bonh.

- Quyeén dugc bao dam an toan khi hanh nghé.
3.6.2.NghTa vu cGia nguoi hanh nghé

Nguoi hanh nghé phai thuc hién cac nghia vu khac nhau theo quv dinh di voi
ngudi bénh, voi nghé nghiép, véi ddng nghiép, voi xa hdi va véi dao dic nghé nghiép.
3.7. Céc hinh thirc td chilrc cia co s kham bénh, chira bénh

Céc hinh thirc t6 chic clia co so khdm bénh, chita bénh gom:

- Bénh vién.

Co s¢ giam dinh y khoa.

Phong kham da khoa.

- Phong kham chuyén khoa, béc si gia dinh.
Phong chan tri y hoc ¢ truyén.

- Nha ho sinh.

Co s chédn doan.

Co s& dich vu y té.

Tram y té cdp x4 va tvong duong.

Céc hinh thirc t6 chirc kham bénh, chita bénh.

Ty LUONG GIA

1 Trinh bay nhitng quv dinh chung cla Luat BVSKND.

2. Trinh bay cac khai niém dugc néu trong Luat Dugc.

3. Trinh bay cac quy dinh chinh yéu trong Luat Dugc.

4. Trinh bay nguyén tic trong hanh nghé' kham chira bénh

5. Trinh bay trach nhiém quan ly va chinh sach ctia Nha nudc vé kham chita bénh.



Chuong 3
QUY BINH PANG KY THUOC

MUC TIEU

1 Trinh bay dwoc ddi twong ap dung va pham vi diéu chinh cua quy ché.

2. Trinli bay dugc 16 chic quan Iy Nha nuéc vé dang ky thude va quy trinh xét
duyét dang ky thudc.

3. Trinh bay c&c quy dinh vé nhan, vé tén thudc va quy dinh thoi gian xét duyét
cép so dang ky thudc.

4. Trinh bay dwgc quy dinh céc loai hd so dang ky thudc, cach thirc dang ky thudc.

5. Trinh bay dugc quy dinh thd lam sang ua x& ly vi pham trong linh vuc
dang ky thudc.

I. TAM QUAN TRONG CUA VIEC QUAN LY PANG KY THUOC

- M@t trong nhirng nhiém vu hang ddu clia nganh Duwgc la dam bao cung cép
thudc: Day du, kip thoi, chat lwgng, an toan va gia ca hop ly téi nguoi dung.

- Su phat trién khoa hoc ky thuat, sy ting trudng san xudét, kinh doanh, sy
giao lvu bubn ban véi cac nwdc phat trién la nguyén nhan cla sy gia ting mat
hang thuéc trong dé c6 nhiéu loai thudc c6 chét lvgng tét song cling c6 nhiéu loai
thuoc chat lwvgng chra dam bao. Thi trvong thudc Thé gidi va thi trwong thuéce
Viét Nam hién nay vo cung phong phu thuéc.

- Viéc nghién ctru, thdm dinh, xem xét, lya chon va cdp s6 dang ky cho phép
san xuat, lvu hanh thudc dugc Bo Y té cac Quot gia va BO Y té Viét Nam dac biét
quan tdm, nhdm dam bao hiéu qua diéu tri va an toan, phd hop véi chinh sach
Quéc gia vé& thudc clia mbi Quéc gia.

Vi vay, viéc dang ky thudc la bién phap quan ly Nha nuéc dau tién voi tat ca
cac thuoc san xudt, lvu hanh tréon lanh thé Viét Nam nham:

- Dam bao hiéu luc, an toan cho nguoi dung.

- Théng bao cho cac nha quan ly, nha phan phdi, nguoi dung biét viéc cho
phép mot loai thudc nao do chinh thic dwgc lvu hanh hgp phéap ¢ Viét Nam.

Il. QUY CHE'PANG KY THUOC SAN XUAT LUU HANH & VIET NAM
1. QUY DINH CHUNG
1.1. D6i twgng 4p dung va pham vi diéu chinh

1.1.1. DGi tvong ap dung

Céc cv quan, to chire, cd nhan trong nuéc va nuéc ngoai co cac hoat dong lién
quan dén dang ky thudc lvu hanh tai Viét Nam.

49



1.1.2. Pham vi diéu chinh

Céc thudc dung cho nguoi lvu hanh tai Viét Nam.

Truong hop diéu wéc qudc té ma Cong hoa x3 hdi chd nghfa Viét Nam la
thanh vién cé quy dinh khac véi quy dinh cla Thong tu nay thi &p dung quy dinh
cla diéu woc qudc té do.

1.2. Mot sO0 khai niém

Trong quy ché nay mdt so'thuat nglr duoc hiéu nhuw sau:

- Hoat chat méi'. La hoat chat c6 trong thanh phan cla thudc lan dau tién
dang ky luvu hanh tai Viét Nam.

- Thudc moi: la thudc lan dau tién déng ky tai Viét Nam, bao gom:

+ Thubc cé chira hoat chat méi;

+ Thudc c6 sy két hop méi cla cac hoat chat da lwu hanh tai Viét Nam.

- Thudc thanh pham: la dang thu6c d& qua tat ca cac giai doan san xudt, ké
ca déng géi trong bao bi cudi cung va dan nhén.

- Thudc generic: la mot thuoc thanh phdm nham thay thé mot thudc phat
minh dugc san xuat khéng cé gidy phép nhwgng quyén cda cong ty phat minh va
duoc dwa ra thi treong sau khi bdng phat minh hodc céc doc quyén da hét han.

- Thuéc san xudt nhwong quyén: la thudc clla mot co s6 san xudt trong nudc
hay nuéc ngoai da dugc cdp s dang ky lvu hanh (& Viét Nam hay & nwéc ngoai)
chuyén giao quyén san xuét cho mét co so khac cd di diéu kién san xuat thudc 6
Viét Nam.

- HO so k§ thuat chung ASEAN(ACTD): la b tai lieu huéng dan hd so dang
ky thudc dap (ng cac yéu cau k¥ thuat chung cta Hiép hoi cac nwéc Dong Xam A
(ASEAN).

- Déng ky lai: la viéc ndp hd so dang ky thudc khi so dang ky lvu hanh cla
mot thudc da hét hiéu lyc.

- Thay ddi: la bat c sy khac biét nao doi vdi thudic va nguyén liéu lam thuéc
dad dugc cap sd dang ky bao gom thay doi cong thirc, phwong phap san xuét, dia
diém san xuét, tiéu chudn thanh phdm hodc nguyén liéu, bao goi, nhdn thudc va
thong tin san pham.

- Thay d6i I6n: la cac thay ddi c6 thé 1am anh hwdng dén mot trong cac yéu to
sau day clia mot thudc da duoc cdp so dang ky lvu hanh:

+ Chi dinh;

+ Buong dung;

+ Noéng do, ham lwong;

+ Céac thay doi khong phai la thay ddi nho.

50



—Thay d6i nho: la cac thay déi khong lam anh hwdng dén mot trong cac yeu
t6 sau day clia mot thudc da duoc cdp so dang ky lwu hanh:

+ Chi dinh;

+ Bbuwong dung;

+ Nong d6, ham lwgng;

+ Liéu dung;

+ Hoat chat.

—Thay d&i khac: la cac thay d6i khong thudc thay ddi I6n va thay dbi nhé.

—Nuwéce xuat x¢: 1a nudc san xudt dang bao ché cudi cung va’hodc xudt xwdng
16 hodc nwdc noi san phdm dwgc van chuyén dén nwéc nhap khau.

—Co s¢ dang ky: la co s& dirng tén ndp don dé nghi cdp gidy phép lvu hanh,
nop tai liéu cap nhat hodc thav déi cla thudc da dwgc cdp sb'dang ky.
1.3. Cac hanh vi bi nghiém cam

—Gid mao hodc ty y sGa chita ho so, tai liéu, gidy to phap ly clia cac co quan
quan ly chic nang cta Viét Nam hodc cla nwéc ngoai.

—SU dung con dau gia hodc gia mao chir ky hodc dau cla co so dang ky, co so
san xuat va cac co s¢ lién quan trong ho so dang ky thudc.
1.4. Cac hinh th&c ddang ky thudc va hiéu lwc cta sé6 dang ky thudc

Thudc hoa dwoc, sinh phdm y té, vacxin, huyét thanh chita khang thé, sinh
phdm chén doan In vitro, thuéc dong y, thudc tlr dugc liéu, nguyén liéu lam thudc
dugc dang ky theo cac hinh thic sau:

—bang ky lan dau;

—bang ky thay déi Ion;

—bang ky thay d6i nho;

—bang ky lai.

Thoi han hiéu lyc cta s6 dang ky lvu hanh thudc toi da la 05 nam ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh cép sd dang ky. Nhitng truong hop dac biét, Bo Y té sé
xem xét va cé quy dinh riéng. Trong thei han 6 thang truéc va 6 thang sau khi so’
déng ky lvu hanh hét hiéu lyc, co s c6 thé nop hd so dang ky lai. Qua thoi han
quy dinh trén, co s6 phai ndp lai hd so nhw doi véi thuée dang ky Ian dau.

1.5. Quy dinh d6i véi co s& dang ky thudc
1.5.1.Diéu hién cua co s¢ dang ky thuéc

Co so dang ky thudc phai c6 Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thuéc
tai Viéet Nam néu la co sé kinh doanh thudc cla Viét Nam hodc cé Gidy phép
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dang ky hoat dong trong ITnh vic thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam néu
la co s¢ kinh doanh thudc clia nwdéc ngoai theo quy dinh cla BO Y té.
1.5,2. Quyén han va trach nhiém cuda co sé dang ky thuéc

Co st dang ky thudc cd cac quyén va trach nhiém sau:

- Dugc huéng dan vé d.ang ky thudc, duogc biét cac théng tin lién quan den
thudc do co s& dirng ton dang ky.

- Pugc dé nghi rat s6 dang ky cla thuéc do co sé ding tén dang ky khi thay
can thiét.

- Puoc khiéu nai cac quvét dinh cla co quan cd thdm quyén libn quan don
viéc cdp so ddng ky lvu hanh thudc.

- Chiu trach nhiém v& chéat lugng, an toan, hiéu qua cla ihu6c va dam bao
thudc lvu hanh ding voi hd so dang ky.

- Chiu trach nhiém ddi voi tat ca cac thdéng tin cung cdp trén don dang ky.
céc tai liéu co trong hod so.

- Cung cap cac thdong tin co lién quan dén cac dir liéu da ndp hodc bo sung
them thong tin dé xem xét trong qué trinh dang ky, lvu hanh thudc khi c6 yéu
cau clia Cuc Quan ly dugc.

- Béo cao vé Cuc Quan ly dugc cac thong tin méi lién quan don chat lugng, an
toan va hiéu qua cda thudc trong trwang hgp cac théng tin nay chwa dugc cap nhat.

- Thong bao va néu rd ly do cho Cuc Quan ly dwgc va cac co quan quan ly
Nha nwéc cé lién quan trong trwong hop thudc cé s6 dang ky lvu hanh tai Viét
Nam con hiéu lyc bi thu hoi gidy phép lvu hanh tai bat ky nwdc nao trén Thé gioi.

- Phoi hgp véi co s& nhap khau, co s& san xudt thu hdi khdi thi trwdng cac
thudc khong dam bao chat lwgng, an toan, hiéu qua do chinh co so dang ky.

- Hang nam, béo c4o bang van ban cho Cuc Quén ly dwoc mat hang thubc da
dang ky co6 lvu hanh; gidi trinh ly do céc trwong hop thuée dd ddng ky nhung
khong dugc san xuét (doi voi thude trong nudc) hodc khéng dwgc nhap khadu idoi
voi thube nude ngoai) (Mau 8/TT).

- Lwu trir dG ho so va cung cdp hd so cho co quan quan Iy Nha nwéc co tham
quyén khi c6 yéu cau.

- Hop tac va tao diéu kién cho viéc thuc hién kiém tra, danh gia co so san
xudt khi c¢é yéu cau ctia Cuc Quan ly dugc; chiu trach nhiém chi tra kinh phi
phuc vu cho viéc ki€ém tra, danh gid co s san xudt trwéc hodc sau khi thudc duoc
cép so dang ky lvu hanh tai Viét Nam.



1.6. Quy dinh doi v&i co s& sdn xudat thudc
I.Ci.l. Diéu kién cla cosd san xudt thuodc

- Co s san xudt thudc trong ntoéc phai cé gidy chirng nhan du diéu kién kinh
(loanh thudc va gidy chirng nhan dat tiéu chudn “Thyc hanh t6t sdn xudat thudc
(viot tat l1a GMIJ) theo diing quy dinh va 16 trinh 4p dung GMP cla BJ Y té.

- Co s san xudt thudc nwdc ngoai phai dat tiéu chudn "Thuyc hanh tot san
xviat thuéc” - GMP tucing dvong hodc cao hon nguvén tac, tiéu chuén "Thyc hanh
tot sdn xudt thudc” theo khuyén céo clia Té chirc Y t& Thé gi¢i (GMP-WHO).
Trong treong hep can thiét, Cuc Quan ly dugc sé tién hanh danh gia kiém tra co
s& san xudt trwdc hodc sau khi cdp so dang ky lvu hanh.

- Thubc phai dugc sdn xudat tai co sd cb gidy phép san xudt cla co quan cé
tham quyén cép cho chinh co s¢ dau tu, xav dung dap ¢ng diéu kién san xudt
theo quy dinh; khong dwgc san xudt tai cac co so khac theo hinh thirc mugn gidy
phép san xudt (Loan Licence).

1.0.2. Quyén lian va trach nhiém cla co sé sdn xuéat thudc

- DPugc hwéng dan vé dang ky thuéc va dwoc biét cac thong tin lién quan dén
thudc clo co s& san xudt dwgc dang ky tai Viét Nam.

- Pugc d6 nghi rut sé dang ky cda thudc do co sd san xudt trong trwdng hop
thudc c6 van dd vé chat lwgng, an toan va hiéu qua anh hwdéng dén stc khoé cua
nguoi st dung ma khdng nhat thiét phai cé y kién dong y clia co s6 dang ky thudc.

- Puwoc khi€u nai cac quyét dinh cua co quan cd tham quyén lién quan dén
viéc cdp s6 dang ky lwu hanh thuéc. Trinh ty, tha tuc, tham quyén khiéu nai thyc
hién theo quy dinh cta phap luat v6 khiéu nai, t6’céo.

- Chiu trach nhiém dam bao thudc dat tiéu chudn chét lwgng, an toan, hiéu
qua va dugc san xudt diing véi ho so dang ky da dwgc BO Y té xét duyét.

- Phéi hgp v6i co sé nhap khau, co st dang ky thudc thu hdi khéi thi truong
cac thudc khong dam bao chéat lvgng, an toan, hiéu qua; bao cdo két qua thu hdi
va dé xudt cac phuong an xu ly.

- Phdi hgp voi co sd dang ky bao cdo vé Cuc Quan ly duge va cac cd quan co
lién quan bat ct thdng tin mai lién quan dén chdat lvgng, an toan va hiéu qua cla
thudc trong truong hgp cac thdng tin nay chwa dugc cap nhat vao ho so dd ndp
va/hodc dang trong qua trinh thdm dinh tai Cuc Quan ly dugc ciing nhuw Kkhi
thudc con dang lvu hanh trén thi truong.

- Thong b&o va néu rd ly do cho Cuc Quan ly dwoc va cac co quan quan ly
Nha nwéc co lien quan trong treong hop thudc cé s6 dang ky lvu hanh tai Viét
Nam con hiéu lyc bi thu hoi gidy phép Ivu hanh tai bat ky nwéc nao trén thégidi
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- Luwu trlr dG hod so cla thudc san xudt va cung cdp hd so dé cho co quan quan
Iy Nha nuéc co6 tham quyén khi cé yéu cau.

- Chuén bi day du phuong tién, diéu kién lam viéc phuc vu cho viéc kiém tra.
danh gia co sd san xudt khi cd yéu cau clia Cuc Quan ly dwgc; phdi hop véi co s
dang ky thudc chi tra kinh phi phuc vu cho viéc kiém tra, danh gia co sé san xuét
trede hodc sau khi thudc dwoc cdp s6 dang ky lvu hanh tai Viét Nam.
1.6.3.Quy dinh do6i véi co s& nhwgng quyén va nhan san xuat thuoc
nhwong quyén., thudc san xudt theo hinh thirc gia cong

—Dai v6i thude hod duge, vacxin, huyét thanh chiva khang thé, sinh pham vy
té: co s& nhuong quyén va nhan nhwrong quyén san xudt téi thiéu phai dat tiéu
chudn GMP—WHO.

—Poi voi sinh phadm chin doan In vitro: tiéu chudn GMP, 1SO hodc céc tiéu
chudn khac twong duong.

—b0i voi thude dong y, thudc tlr dwgc liéu, nguyén liéu lam thudc:

+ Co s& nhrong quyén & nwdc ngoai toi thi€u phai dat tiéu chudn GMP -WHO.

+ Co s& nhwong quyén trong nwoc thuc hién theo 16 trinh trién khai ap dung
GMP clia BO Y té.

- Dai voi thudc san xudt theo hinh thirc gia cong, thuc hién theo cac quy dinh
hién hanh clia Bo Y té doi véi thude san xudt gia cong.

1.7. Quy dinh vé phiéu kiém nghiém thuéc

—Dai v6i thudc hoa dugc, sinh phdm y té, thudc dong y, thudc tlr duoc lidu:

+ Cac co so san xudt thudc dat tiéu chudn GMP tw thdm dinh tiéu chuén,
kiém nghiém va st dung phiéu kiém nghiém cla chinh co s san xudt do dé nop
ho so dang ky.

+ Truong hop co s& san xuét thudc trong nudc chwa dat tiéu chudn GMP. cd
s dang ky thudc phai tién hanh thdm dinh tiéu chudn tai mot trong s6 cac co sd
kiém nghiém thuéc ctia Nha nuéc & Trung wong hodc cac doanh nghiép lam dich
vu ki€ém nghiém thuéc dugc cdp Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc
va dap rng cac tiéu chudn chuyén méon clia B9 Y té.

- Dai véi vacxin, huyét thanh chia khang thé, sinh phdm chan doan In vitro:

+ Co s dang ky vacxin, huyét thanh chia khang thé phai tién hanh thdm
dinh tiéu chudn va ndp phiéu kiém nghiém cuta Vién kiém dinh quéc gia vacxin
sinh phdm Y té.

+ Co s dang ky sinh phdm chan doan In vitro dugc st dung phiéu kiém
nghiém cla chinh co s& san xudt do dé ndp ho so dang ky lwvu hanh néu co s& san



Xuét dat tiéu chudn GMP hodc céc tiéu chudn khac tvong duong. Trudng hop co
sO san xuét chwa dat tiéu chudn GMP hodc ISO hodc céac tiéu chuén khac tuvong
dwong, co s¢ diang ky phai tién hanh thdm dinh tiéu chudn va ndp phiéu kiém
nghiém cda Vién Kiém dinh quéc gia vacxin, sinh pham Y té.

- Trong qua trinh thdm dinh ho so dang ky thudc, khi c6 yéu cau clia Cuc
Quan ly duoc, co s¢ dang ky thudc phai thdm dinh lai tiéu chudn va phuong phap
kiém nghiém tai cac co s¢ kiém nghiém do B Y té chi dinh.

1.8. Cac quy dinh khac
1.8.1. Quy dinh vé dat tén thudc

- B0 Y té khuyén khich cac co s& dang ky st dung tén thudc theo tén chung
quoc té (INN).

- Truwdng hop khong dat tén thubc theo tén INN, co s& ddng ky thudc co thé
dat tén thwvong mai nhung phai dam bao tuan thl cac nguyén tac sau:

+ Khéng quang cdo quéa tac dung diéu tri cla thudc;

+ Khéng phan anh sai tac dung diéu tri cta thuéc, khéng gay nham Ian vé
nhém tac dung duoc ly cla thudc; thudc co thanh phan hoat chat khac nhau phai
dat tén khéac nhau.

+ Khong vi pham thu&n phong, my tuc, truyén théng cda Viét Nam.

+ Khong gay xung dot vdi cac ddi twong s& hiru tri tué clia cd nhan, té chic
khac dang dwgc bao ho.

+ Khong tring hodc twong tw voi tén thudc da duoc cap s6 ddang ky cla co s¢ khéc.
1.8.2. Quy dinh vé nhan thu6c va thong tin sdn pham

Noi dung nhan thudc va théng tin san phdm thyc hién theo cac quy dinh hién
hanh cla B0 Y té vé ghi nhédn thudc va/hodc cac quy dinh cla HO so k¥ thuat
Asean (ACTD: The Asean Common Technical Dossies) ACTD.

1.8.3. Quy dinh vé thr nghiém Iam sang lién quan dén dang ky thudc méi

Thudéc méi khi dang ky luvu hanh tai Viét Nam thyc hién thé nghiém Iam
sang theo quy dinh vé tht nghiém lam sang cla Bo Y té.

1.8.4. Quy diiiii vé sinh kha dung va twong dwong sinh hoc cl@a thuéc

Viéc ndp bao céo s6 lieu nghién ctu sinh kha dung va twvong dwong sinh hoc
clia thuoc dang ky lvu hanh thyc hién theo cac quy dinh vé nop bao cao sd’ lidu
nghién cttu sinh kha dung, twvong dwong sinh hoc do Bo Y té ban hanh.

1.8.5. Quy dinh ve Ié phi

Co s dang ky thuoc phai nop cac 1é phi Hén quan dén dang ky va lvu hanh

thudc theo quy dinh cla phap luat hién hanh vé phi va Ié phi.
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2. SO HUU TRI TUE BOI VOI THUOC DANG KY
2.1. Nguyén tdc chung

- Co s dang ky thudc chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dcn sé hitu
tiT tué cla thude dang ky lwu hanh.

- Bd Y té khuyén khich céc co sé dang ky thudc xac 10p cac quyén vé sd hiru
tri tué hodc tién hanh tra ctru cac doi twong sé hivu tri tué cd lién quan truwéc khi
dang ky lvu hanh thuéc tai Viét Nam.

- Trwong hgp cé tranh chdp vé sd hitu tri tué trong khi xem xct cdp so dang
ky, bon phan doi viéc cap so dang ky cho thubc c6 tranh chdp vé so hiru tri tué
phai cung cdp két luan cuta co quan quan ly Nha nwéc vé s& hlru tri tué hodc o
quan cé chirc nang thyc thi quyén sé htru tri tué vé hanh vi xam pham. B9 Y té sé
tlr chéi cap so dang ky lwu hanh cho thudc d6 néu c6 di co sé dé khang dinh thudc
khi dwgc cap s6 dang ky Ivu hanh sé xam pham quvén so hitu tri tué cua ca nhan,
co so khéac dang dwgc bao ho.

- Truong hop co tranh chép v6 s& hiru tri tué sau khi da cép sé dang ky luu
hanh, trén co s& xem x6t dé& nghi cla chd thdé quyén s& hivu tri tué hoac bon thi
ba c6 lgi ich lién quan va can cl* vao phan quyét cta Toa an hodc két luan cudi
culing clia co quan quan ly Nha nuéc vé s& hiru tri tué hodc co quan chiic nang
thwe thi quyén so hitu tri tué vé hanh vi xam pham, By Y té sé quyét dinh dinh
chi hodc rat s6 dang ky Iwu hanh déi voi thudc bi két luan la xam pham quyén s
hitu tri tué.

2.2.Sang ché lién quan dén thudc dang ky

- DOi v6i thube co chira hoat chét con dang trong giai doan bao hd so hvu tri
tué, co so dang ky cd thé cung cap cac tai lieu phap Iy lién quan dcn tinh trang
bao hd va quyén so hitu tri tué (van bang doc quyén sang che) doi véi thude dang
ky (néu co).

- Trong thoi han 02 nam tredc khi mot thuoe hét thoi han bao hd sang ché.
céc co so dang ky thudc cé thé tién hanh ndp hd so dang ky lwu hanh thudc
generic kém céc tai lieu chirng minh thuc bao hd s&p hét han hiéu luc va phai
néu rd dé nghi trong don dang ky.

2.3. B4o mat di liéu ddi véi ho so dang ky
Co s6 dang ky thudc c6 nhu cau bdo mat dv liéu ddi véi ho so dang ky thudc

méi thire hién theo cac quy dinh vé bao mat di liu doi voi ho so dang kv thuéc do
B0 Y td ban hanh va phéi néu rd d& nghi trong don dang ky.



3. QUY DINH VE il6 so DANG KY THUOC
3.1. Cac quy dinh chung v6 ho so dang ky
3.1.1. Ng6n ngl st dunii trong hé so dang hy
Ho so dang ky thudc san xuét trong nwéc phai viét bang tiéng Viét.

- Hb so ding ky thufc nuéc ngoai phai duoc viét bdng tiéng Viét hodc tiéng
Anh. Truong hop hd so viét bang tiéng Anh, cac théng tin trong To hwdng dan sk
dung thuéc, Tém tat dic tinh san phdm hodc théng tin cho bénh nhan bét budc
phai viét bang tiéng Viét.

3.1.2. llinh th&c ho so ddiill hy thudc

- 118 so diing ky thudc phai dwoc chuan bi trén kho gidy A4, déng chéc chan.
HO so phai dwgc sap xép theo dung trinh ty cua muc luc, c6 phan cach gilra cac
phan. Cac phan phan céch phai dugc danh s6 thir ty dé db tham khéao va c6 xac
nhan cia co s6' dang ky hodc co sé san xudt thuéc 6 trang dau tién cla mdi phan
trong toan b hd so.

- M&i thudc phai cé hd so dang ky riéng, trir tredng hop thudc cé chung tat ca
cac yéu t6 sau cd thé dang ky trong cing mot ho so:

+ Ton thuéc.

+ Dang bao ché.

+ Cong thuc cho mot don vi liéu (déi véi dang thudc don ligu) hodc cung ndng
do ham lugng (ddi voi thudc da liéu).

+ Nha san xuét.

- Yéu cau chung doi voi cac tai liéu phai ndp trong hd so ding ky lan dau,
dang ky lai va ho so dé nghi cac thay doi khac nhu sau:

+ 01 ban got gom day dd cac ho so theo quy dinh.

+ 02 ban sao cac tai lieu gdbm don dang ky thubc vh tiéu chudn thanh pham.

+ Nhén thudc: 02 bd mau nhan thiét ké, ddi véi thudc nudc ngoai giri kem
theo 01 bd nhan gdoc dang dugc lvu hanh tai nwéc xuat xt¢. Cac nhan nay dwgc gan
trén gidy A 1cé dong dau gidp lai clia co so dang ky hodc co s¢ san xuat thudc.

+ Thoéng tin san phadm: to Hwéng dan st dung hodc Théng tin cho bénh nhan
hodc tom tat dac tinh san phdm theo quy dinh doi vai tirng loai thudc twong rng
c6 dong dau giap lai cua co s6 dang ky hodc co sd san xuat thudc.

+ MAau thuéc. nguyén liéu lam thuéc.

+ Toém tfit vé san phadm theo mau.

- noi v6i ho so dang ky thay déi I6n, thay doi nhd: yéu cau ndp 01 ban gbc cod
day du céc tai liéu tuy ndi dung dang ky thay doi lon, thay déi nhé theo quy dinh
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3.2. HG6 so dang ky thudc thanh phdm hoa dugc, vacxin, huyét thanh
chtta khang thé, sinh pham y té
3.2.1. Cac ho so phai nop

- Hb so dang ky lan dau déi véi thudc hoa dwgc moi, vacxin, huyét thanh
chtra khang thé, sinh phdm y té, bao gom:

+ Phén I. H6 so hanh chinh va thong tin san pham.

+ Phan II. Ho so chét lugng.

+ Phan 111, HO so tién lam sang.

+Phan IV. Ho so 1am sang.

- Hb so dang ky lan dau doi voi thude generic (chi ap dung doi voi thude hoa
duwgc), bao gém:

+ Phan 1. HO s¢ hanh chinh va thong tin san pham.

+ Phan Il. HO so chét lwvgng.

- HO so dang ky lai, bao gom:

+ Phan I. H6 so hanh chinh va théng tin san pham.

+ Phan Il. HO so chat lwgng.

+ Phan I11. Béo céo luu hanh theo mau.

- Ho so dang ky cac thay doi Ion:

+ Phan 1. HO so hanh chinh va thong tin san pham.

+ Phan 1I. HO so chat lwgng.

+ Phan 1I1. H8 so 1am sang.

Céac ndi dung thay d6i I6n va cac hd so twong &ng phai ndp thic hién theo
hwéng dan tai Thong twv quy dinh dang ky thudc.

- Ho so’dang ky céc thay doi nho:

+ Phén I. H6 so hanh chinh va théng tin san pham.

+ Phan II. HO so chét lugng.

Céc ndi dung thay ddi nhd va cac ho so twong (ng phai ndp thyc hién theo
huéng dan tai Thong tv quy dinh viéc dang ky thudc.

- H0 so déng ky cac thay doi khac.

- Céc ho so trén phai thye hién theo cac quy dinh sau:

+ Ap dung theo céac quy dinh vé:

Ho so ky thuat chung ASEAX (ACTD).

Huwéng dan nghién ctru do on dinh.

Hudng dan thdm dinh quy trinh san xuét.



Huéng dan thdm dinh phwong phap phan tich.

Huéng dan nghién ctu sinh kha dung va teeng duong sinh hoc.

+ B6 cuc theo mau ctia ACTD. Trwdng hop thubc hoa dugec méi, vacxin, huyét
thanh chita khang thé, sinh phdm y té khéng thé sép xép theo ACTD, c6 thé bd cuc
theo Hb so k§ thuat chung clia Hoéi nghi qubc té vé hoa hop drgc phdm (ICH—CTD).

+ DOi voi thudc san xudt gia cong, yéu cau doi voi cac ho so phai ndp thuc
hién theo cac quv dinh hién hanh cia B6 Y té vé san xudt gia cong thudc.
3.2.2.Quy dinh cu thé doi v&i hd so hanh chinh va thdng tin sdn pham

Hb6 so hanh chinh va théng tin san phdm gom:

- Trang bia thoo mau.

- Muc luc.

- Pon dédng ky theo mau.

- Gidy uy quyén (néu cé) theo mau.

- Gidy phép hoat dong cla doanh nghiép nuéc ngoai vé thuéc va nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam néu la co s& kinh doanh thudc nwéc ngoai hodc Gidy
chitng nhan dt diéu kién kinh doanh thuéc néu la co so kinh doanh thudc cla
Viét Nam.

- Giay chlrng nhan CPP doi véi thudc nudc ngoai.

- Giay chlrng nhan FSC d6i voi truvong hop co s¢ dang ky thudéc nwdc ngoai
khong c6 CPP.

- Giay chirng nhan GMP clia co s¢ san xudt trong nwéc hodc gidy ching nhéan
GMP clia co s& sdn xudt thuéc nuwdc ngoai néu co so dang ky thudc nop FSC hodc
gidy chung nhan CPP khong c6 xac nhan co s& sdn xudt dat tiéu chudn GMP.
Trudng hop cé nhieu co s¢ san xudt tham gia vao qua trinh san xudt thudc, co s&
dang ky thudc phai nop gidy chitng nhan GMP cla tdt cd cdc cd so san xuat co
tham gia trong qua trinh san xuédt ra thanh pham.

- Nhén thudc.

- Thong tin san pham:

+ To hudng dan st dung thude doi véi thude generic.

+ Tém tét dac tinh san phara d6i voi thudc hoa dwoc moi, vacxin, huyét thanh
chita khang thé va cac sinh phdm vy té.

+ Théng tin cho bénh nhan déi véi cac thudc khéng ké don.

- B&o cdo qua trinh lvu hanh thudc ddi véi hd so déang ky lai.

- Thoa thuan hodc hop ddng nhuong quyén déi véi thube san xuat nhugng quyén.

- Gidy chirng nhan, vdn bang bao hd, hgp dong chuyén giao quyén ddi tvong
s¢ hitu cong nghiép cé lién quan (néu co).

- Céc gidy to phap ly khac (néu co).



3.2.3. (iuy dinh cu thé déi véi ho so chat luong

HO so chat lwgng thyc bao gom cac tai liéu sau:

- Muc luc.

- Tém tat tong quan vé chat luong.

- Noi dung va so liéu.

- Céc tai liéu tham khdo.

- Hb so tong tho cla co s¢ san xudt. Treong hgp moét san pham dugc san xuat
qua nhiéu coéng doan, hd so tong thd phai la hd so cla tat ca cdc nha san xuét
tham gia san xudt sdn pham n wéc khi dua ra thi treong.
3.2.4. Quy dinh cu thé do6i v6i ho su tién 1am sang

Ho so tién 1am sang bao gom céc tai liéu sau:

- Muc luc.

Khai quat nghién ctu tién 1am sang.
- Tém tat vO nghién ctu tién l1am sang.
Bao cao nghién clru tién 1am sang.

- Cac tai liéu tham khao.

3.2.5. Quy dinh cu thé déi voi hd SUlam sang

116 so 1am sang goém cac tai liéu sau:

- Muc luc.

- Téng quan 1am sang.

- Tém tat lam sang.

- Ban« liét ké cac nghién ctu lam sang.

Béo céo nghién ctru lam sang.
- Céc tai liéu tham khéo.

3.3. HG so dang ky sinh pliam chan doan In vitro

3.3.1. C4c hé so phéai nop

- HO so dang ky lan dau doi v6i sinh phdm chén doan, ké ca ban thanh pham.
bao gém:

+ Phan I. HO so hanh chinh.

+ Phan Il. Ho so chédi ludng.

+ Phan 11l U0 so hiéu qua chan doan, khéng 4p dung quy dinh nay déi véi
l)an thanh pham.

- Hb so danil ky lai. bao gom:



+ Phén 1. HB so hanh chinh.

+ Phén Il. H6 so chét lvgng.

+ Phan 11l. Béo co lvu hanh theo méu

176 so dang ky cac thay doi 16n thuc hién theo quy dinh déi véi dang ky lan dau.
Ho so (lang ky céac thay d6i nhé. bao gdm:

+ Don dang ky (theo mau).

+ Cac phan ho so lién quan dén thay déi.

3.3.2. Quy dinh cu thé d6i véi hé so hanh chinh va théng tin san pham

{16 so hanh chinh gém cac tai liéu sau:

- To bia theo mau.

- Muc luc.

- Pon dang ky theo mau.

- Nhén san phdm.

- Gidy uy quyén (néu cd) theo mau.

- Gidy phép hoat déng trong Iinh virc vacxin, sinh phdm y té tai Viét Nam do
co quan c6 tham quyén cdp néu co sé ding ton dang ky la doanh nghiép nuwéc
ngoai hodc Gidy chlrng nhan du diéu kién kinh doanh vaexin, sinh pham y t6 néu
co s6 ding ton ddng ky la doanh nghiép Viét Nam.

- Gidy phép lvu hanh tai nudc xudt x doi véi san pham nudc ngoai, khong
a]) dung quy dinh nay (I6i véi ban thanh pham.

- Gidly chirng nhan GMP hodc 1SO hodc gidy chirng nhan dat tiéu chuén
twong dwong clia cac co s6 san xudt lién quan toi qua trinh san xuét do co quan cé
tham quyén cap.

- Gidy chlrng nhan vé sd' hitu tri tué, hop dong kinh té. cac gidy to khac (néu cd).
3.3.3. Quv dinh cu thé doi véi hdo so chat lugng

HG6 so chét luong. bao gom:

- Muc luc.

- Thanh phan hoat chat.

Thanh pham.

- b6 on dinh.

3.3. I Qity clinii cu thé déi 16i hd so danh gia hiéu qua sinh phdm ch&n doan

1llo 46 hiéu qua cua sinh pham chan doan bao gom:

- Muc luc.

(Yic hdo cao nghion ctu.



3.4. HO so dang ky thudc tlr duoc liéu, thudc dongy, nguyén liéu lam thuoc

3.4.1. Cac ho sophdi nop

- HO so dang ky lan dau, bao gom:

+ H0 so hanh chinh va thong tin sdn pham.

+ H0 so chat lwvong.

+ HO so an toan va hiéu qua chi ap dung doi véi thudc moi, nguyén liéu lam
thudc méi.

- HO so dang ky lai, bao gom:

+ H0 so hanh chinh va thong tin san pham.

+ H0o so chét lugng.

+ B&o co lvu hanh theo mau.

- HO so déng ky cac thay d6i lon:

Céac ndi dung thay déi Ion va cac hd so twong (ng phai ndp thyc hién theo
dang quy dinh.

- HO so dang ky cac thay ddi nho:

Céac ndi dung thay d6i nhd va cac hd so tvong ng phai ndp thwc hién theo
dang quy dinh.

- H6 sd dang ky cac thay déi khac:

Thyc hién theo huéng dan.

3.4.2. Quy dinh cu thé déi voi hd so hanh chinh va thong tin sdn pham
Ho so hanh chinh va thong tin san pham thuc hién theo quy dinh.

3.4.3. Quy dinh cu thé ddi voi ho so chédt lugng

1 Quy trinh s&n xuat

*Nguyén liéu:

- DOi v6i thudce tir duge liéu, thude dong y: khong yéu cau quy trinh san xuét
ddi v6i ta dwoc va cac nguyén liéu c6 trong dugc dién, nguyén liéu do nha san
xudt khac san xuat. Céac trvong hop khac yéu cau mo ta day du. chi tiét quy trinh
san xudt nguyén liéu.

- D6i voi nguyén liéu lam thuoc: yéu cau mé ta day da, chi tiét quy trinh san xuét.

*Thanh pham:

- Cong thic cho don vi déng g6i nhé nhét: tén nguyén liéu ké ca thanh phan
chinh va ta dugc; ham lwgng hodc néng do cla tirng nguyén liéu; tiéu chudn ap
dung cta nguyén liéu; néu san xudét tir cao phai ghi rd lwvgng dwoc liéu twong kng.

- Cong thirc cho mot 16, mé san xudt: tén nguyén liéu bao gom ca thanh phan
chinh va ta duoc; khoi lugng hodc thé tich cda tirng nguyén liéu.

- So dd quy trinh sdn xudt gébm tat ca cac giai doan trong qua trinh san xuét.

- M0 ta quy trinh san xuat: mo ta day da, chi tiét tirng giai doan trong qua
trinh san xuat.



—Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung: tén thiét bi, théng s6, muc dich
st dung.

—Kiém soat trong qua trinh san xudt: Mo ta day dua, chi tiét cac chi tiéu kiem
tra, kiém sodt trong qua trinh san xuét.

2.Tiéu chuan chéat lvgng va phvong phap kiém nghiém:

*Po'i voi nguyén liéu lam thudc:

—N&éu nguyén liéu lam thudc co6 trong dwgc dién, yéu cau ghi cu thé tén dugc
dién va nam xuat ban.

—Ne&u nguyén liéu lam thuéc khong cé trong dugc dién, yéu cau mé ta day du,
chi tiét chi tiéu va phrong phap kiém nghiém.

*Thanh pham:

—Cobng thirc cho don vi dong géi nhd nhat: Tén nguyén liéu bao gdom ca thanh
phan chinh va ta dugc; ham lvgng hodc ndng do cua tirng nguyén liéu; tiéu chudn ap
dung cta nguyén liéu; néu sdn xudt tir cao phai ghi ré lvgng dugc liéu tvong Gng.

—Tiéu chudn thanh phdm: M6 ta diy du, chi tiét cac chi tiéu va phrong phap
kiém nghiém cda thanh pham.

* Tiéu chudn cla bao bi déng goi:

M6 ta day du, chi tiét chi tiéu va phvong phap kiém nghiém.

*Phiéu kiém nghiém thudc thyc hién theo quy dinh.

*Tai liéu vé nghién ctu do on dinh, bao gém:

—beé cuong nghién ctru dd 6n dinh.

—S0 liéu nghién ctru dd 6n dinh.

—KEét luan nghién ctu do 6n dinh.
3.4.4.Quy dinh cu thé doi véi ho so an toan, hiéu qua

Hb so V& an toan, hiéu qua cla thudc méi thwe hién theo quy dinh vé thir nghiém
lam sang cua BO Y té, bao gom:

+ Céac bao céo vé doc tinh hoc.

+ Cé&c béo céo veé nghién ctu l1am sang, khong ap dung quy dinh nay dé1 véi
dang ky nguyén liéu.

4. TRINH Ty, THU TUC DANG KY THUOC
4.1. Trinh ty, tha tuc ti€p nhéan va thdm dinh ho so ddng ky thuéc
—Cuc Quan ly dwgc - BO Y té cd trach nhiém ti€p nhan cac hd so dang ky
thudc dwge ndp tryc tiép hodc glri qua dudng buu dién doi véi cac treong hop sau:
+ HO so dang ky lan dau, dang ky lai doi véi cac ho so dang ky thudc.
+ HO so ding ky thay doi I6n, thay doi nho, thay ddi khac trong thoi gian s6
dang ky thudc con hiéu lyc ddi véi tat ca cac thudc da c6 sd dang ky.
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- s0 Y té céac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong noi ¢ co s6 sdn xuat. oo
trach nhiém tiép nhan hd so dang ky lan dau. dang ky lai dwgc ndp tryc tiép hodc
gti qua duong bwu dién déi voi cac thudc dung ngoai san xudt trong nudc ihoo
quy dinh.

- Cuc Quan ly dugc to chirc thdm dinh va trinh Ho6i dong tw van cdp sb ding
ky ihubc 130 Y t6 dbi voi cac hd so; tra 16i bing vdn ban cac dé nghi thay doi I6n.
thay ddi nho, thay déi khac doi vdi cac thude da dwgc cap so dang ky con hiéu lyc.

- So'Y té t6 chirc tham dinh ho so va gri Cuc Quan ly dwgc cong van kem theo
danh muc thudc dé nghi Cuc Quan ly dwgc cap so dang ky.

4.2. Tham quyén cap s6 dang ky

- BO trwéng B Y t6 uy quyén cho Cuc trudng Cuc Quan ly dwgc ky Quyot
(linh ban hanh danh muc thudc dugc cép so dang ky trong cac trudng hop sau:

+ Hb so dang ky thuéc do Cuc Quan ly dugc tiép nhan, t6 chirc thdm dinh.

+ H06 so dang ky thudc do s6 Y té tiép nhan, t6 chirc thdm dinh theo quy dinh.

GUi trd quyét dinh

SDK
Hinh 3.1. Quy trinh xét duyét hd so dang ky thuéc



- Cuc Quén ly dwoc cé trach nhiém tra loi bang van ban cac dé nghi thay doi
I6n. thay ddi nho, thay doi khac dbi vai cac thude da dwoc cdp s6 dang ky con hiéu
lvc theo quy dinh; gidi quyét cac cong viéc lién quan dén sdn xuat, dang ky va lvu
hanh thuéc.

4.3. Thoi han cdp s6 dang ky hodc tra Ioi do6i véi cac ho so dang ky
thay déi I6n, thay doi nhd, thay déi khac

- Trong thoi han sau thang ké tir ngay nhan da ho so hop 10, B Y té cdp sb
dang ky lvu hanh déi voi cac thuéc dang ky Ian dau hodc dang ky lai; trwong hop
chua hodc khong du diéu kién dé cép so dang ky, B Y té c6 van ban tra loi va
néu rd ly do.

- Trong thoi han ba thang ké tir ngay nhan dwgc ho so hop 18, sé Y té co trach
nhiém t6 chic tham dinh va gri vé B Y td cong van kem theo danh muc thudc dé
nghi cép so' dang ky doi véi cac thudc do s Y té ti€p nhan hd so theo quy dinh
cdp s6 dang ky lvu hanh; treong hop chla du co s¢ dé dé nghi cdp so dang ky, sé
Y té phdi c6 van ban tra 1oi co sé ddng ky va néu rd ly do.

- Trong thoi han hai thang ké tr ngay nhan da hd s¢ hop 1€, Bo Y té xem xét
trd 10i doi véi cac ho so dang ky thay doi 16n, thay ddi nho.

- DO0i voi cac dé nghi thay ddi khac, hd so thyc hién theo quy dinh nhu doi véi
hé so dang ky lai va thoi gian tra 1oi thuc hién theo quy dinh.

- B Y té ru tién xem x6t cdp sO ding ky hodc tra 10i bdng vin ban trudc thoi
han quy dinh trén co s& dé nghi cla co s6 dang ky doi véi cac trudng hop sau:

+ Thudc dap Ung nhu cau diéu tri dac biét thuoc Danh muc thuéc hiém do B
V té ban hanh.

+ Thudc dap (¢ng nhu cau diéu tri trong cac trvong hop khan cép, thién tai,
dich bénh.

+ Thudc trong nwdc san xudt tron nhirng day chuyén méi dat tiéu chudn GMP
trong thoi han khéng qua 18 thang ke tlr ngay dugc cdp gidy chirng nhan GMP.

DOi voi cac thube nay, co s¢ ddng ky thudc phai néu rd dé nghi wu tién xem
xét cdp sb ctang ky trén don dang ky.

- Giao Cuc Quan ly dwoc xay dung quy trinh hwéng dan cu thé viéc bd’sung
hd so' danil ky thu6c phu hop v6i tinh hinh thyc tién trong tirng giai doan cu thé.

4.4.T6 chirc hoat déng clla nhém chuyén gia thdm dinh hd so dang ky thudc

- BO V td giao Cuc Quan ly dugc cé trach nhiém thanh lap cac nhom
chuyén gia tham dinh ho so ddng ky thudc (sau day goi tat la nhém chuyén
eia tham dinh).

Nhém chuyén gia tham dinh c6 nhiém vu tv vdn cho Cuc Quan ly dwoc
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trong viéc tham dinh ho so ddng ky thudc va d& xuét viéc cdp so' dang kv hodc bo
sung hodc khong cédp so dang ky thudc.

- Nhom chuyén gia thAm dinh hoat déng theo nguyén tic: Cac y kién gop y,
va/hodc dé xuét cla chuyén gia thdm dinh phai bdo dam cén ct phap ly. cd s
khoa hoc va phai dugc thé hién trong Bién ban thdm dinh hd so dang ky thudc.
Chuyén gia thdm dinh chiu trach nhidm trudc Cuc trudng Cuc Quan ly dwoc vé
cac ndi dung/y kién tv van va dé xudt lién quan dén cong tdc tham dinh hd so
déng ky thudc.

- Cuc Quén ly dugc xay dwng va ban hanh cac quy dinh vé tiéu chi lva chon,
t6 chirc va hoat dong cta cac nhdm chuvén gia thdm dinh hd so dang ky thudc: ky
hop dong hang ndm voi chuyén gia thdm dinh; t6 chiéc thdm dinh, tong hop két
qua tham dinh trinh H6i dong tu vén; td chirc cac khoa tap hudn, dao tao cho
chuyén gia thdm dinh; tién hanh danh gia nang lvc chuyén mon va sy tuan tha
céc quy dinh dé co diéu chinh, bo sung chuyén gia tham dinh phu hop.

5. CAC TRUONG HOP bi rut s6 DANG KY THUOC, TAM NGUNG
TIEP NHAN MOI HO So PANG KY THUOC VA NGUNG CAP sé
DANG KY LUU HANH THUOC CHO CAC Hb so BA NOP

5.1. Céc trvong hOp bi rat s dang ky thudc

Trong thoi han s6 dang ky con hiéu lyc, Bd Y té sé xem xét, quyét dinh rat sd
dang ky doi voi cac thudc da duoc cap sé dang ky lvu hanh trong cac truong hop
sau day:

- Thuéc dugc san xudt khdng dung véi ho so dang kylvu hanh dadugc Bd Y
t6 x6t duyét trir trvong hgp duge Bo Y td cho phép.

- Thudc co hai 16 san xudt khong dat tiéu chuédn chéat lwgng hodc thudc vi
pham tiéu chuan chat lugng mot lan nhung nghiém trong do co quan quan ly
Nha nuéc vé chat lvgng thude két luan.

- Co'sd san xudt hodc co st dang ky dé nghi rat so dang kyluu hanh tai Viét Nam.

- Thudc bi rat s6 dang ky lvu hanh & nwoc so tai.

Thudc ¢ chira hoat chat dwgc T chirc Y té Thé gidi va/hodc co quan chirc
nang c6 tham quyén cda Viét Nam hodc nwdc ngoai khuyén céo la khong an toan
cho nguoi st dung.

- Thudc bi cac co quan cd tham quy&n két luin 1a xam pham quyén s hivu tri tug.

5.2. Céc truong hOp tam ngirng ti€p nhan m¢i hd so dang ky thudc va
nglrng cap s6 dang ky lvu hanh thudc cho cac hd so dd nop

BO Y té sé tam nglrng tiép nhan madi hd so dang ky thubc va tam ngirng cap s6
dang ky lvu hanh thudc cho cac ho so da ndp trong cac treong hop sau:



- Co st dang ky va/hodc co s sdn xudt thudc c6 tir 02 thubce tré 1én bi dinh chi
Hiu hanh trong 1 nam.

- Co s& dang ky va/hodc co s& sdn xudt c6 thudc bi rat s6 dang ky do M
pham quy dinh hodc bi rGt s6 dang ky tai nuéc s& tai nhwng khdng thdng béo
cho BO Y Ié.

- Co s6 dang ky va/hodc co sé san xudt thudc vi pham mot trong cac hanh vi
nghiém cam.

- Co s¢ dang ky va/hodc co s san xudt thubc cung cdp hd so, di liéu, thong
tin lién quan dcn hd so ky thuat bao gom hd so tiéu chudn chéat lvgng, phuong
phép san xudt, do on dinh ma khéng dwa trén co sé nghién ctu, thwc nghiém, san
xudt thyc té cla co s san xudt hodc co s& dang ky thudc.

- Co so diang ky va/hodc co s sdn xuét thudc cung cdp cac hé so, div lidu,
thong tin vé tdc dung, an toan va hiéu qud cua thuéc ma khdng co6 cac tai liéu,
bang chirng khoa hoc dé chirng minh.

- Co s¢ dang ky va/hodc co s& san xuét thudc ndp mau thudc dang ky
khong phai do chinh co sé nghién clu hodc san xudt ghi trong hd so dang ky
san xudt.

Céc co so6 dang ky va/hodc co s& san xudt thuéc néu vi pham mot trong cac
hanh vi bi nghiém cdm con bi x& ly hinh sy. hanh chinh theo quy dinh cta phéap
luat hién hanh c6 lién quan.

6. THAM QUYEN RA QUYET PINH, TRACH NHIEM THONG BAO VA
THO1 HAN RUT s6 BDANG KY LUU HANH, TAM NGUNG NHAN H3§
So, TAM NGUNG CAP s6 DANG KY LUPU HANH THUGC

- Bo trwdng BO Y té uy quyén cho Cuc truéng Cuc Quan ly dugce ra quyét dinh
rat sé dang ky Ivu hanh, tam nglrng nhan ho so, tam nglrng cép s6’dang ky trén
toan quot.

- S& Y té cac tinh, thanh pho tric thudc TW. Y té cac nganh théng bao quyét
dinh rat s6'dang ky, tam nglrng nhan ho so, tam nglrng cdp so dang ky trén pham
vi. dia ban quan ly.

- Thoi han tam ngirng nhan méi ho so dang ky thudc va tam nglrng cap s6
dang ky Ivu hanh thubc cho cac hd so da nop toi da la 02 ndm ké tir ngay ky
Quyét dinh rat s6 ddng ky hodc dinh chi lwvu hanh thuéc tht 2 hodc cé quyét dinh
X Iy cta co quan quan Iy Nha nuwéc cd thdm quyén déi voi co sé vi pham cac hanh
vi bi nghiém cédm.

- Thoi han tam nglrng ti€p nhan méi ho so dang ky thudc va tam nglrng cép
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s6 dang ky lvu hanh thudc cho cac ho so dd ndp toi da la 01 ndam ké tir ngay co
van ban cudi cung thong béo viéc vi pham céac quy dinh trén cla co sd dang ky luu
hanh thuéc.

Tw LUONG GIA

1 Trinh bay cac quy dinh chung clia quv ché quan ly dang ky thudc.

2. Trinh bay cac quy dinh vé hinh thirc hd so déng ky thudc.

3. Trinh bay cac quy dinh cu thd doi véi ho so hanh chinh va thdng tin san pham

4. Trinh bay trinh ty, th( tuc ti€p nhan va thdm dinh ho so dang ky thudc. Trinh
bay cac truong hop bi rat s dang ky thudc, tam ngirng tiép nhan méi ho so
dcang ky thudc va cdp so dang ky luvu hanh thude cho cac hd so da nop.
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Chuong 4

QUY PINH QUAN LY THUOC GAY NGHIEN

MUC TIEU

1 Trinh bay dwgc doi tugng va pham vi diéu chinh cla théng tw quy dinh cac
hoat dong lién quan dén thudc gay nghién (TGN).

2. Hiéu va trinh bay dugc cac quy dinh chung vé viéc k& don, ghi nhan thudc,
giao nhan, van chuyén, bao cdo, lwu gitt s6 sach, huy thudc, pha ché st
dung thudc gay nghién.

3. Hiéu va trinh bay duwc cac quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc gay nghién: san xuat, xuat nhap khau, ban buén, ban le.

4, Hiéu va trinh bay duogc cac quy dinh lién quan hoat dong pha ché, cap phat,
st dung, bao quan thudc gay nghién tai cac co sdy té, trung tam cai nghién.

5. Hiéu va trinh bay duyc cac thd tuc du tri va xét duyét dy tru, xuat khau,
nhap klidu céc thudc gay nghién.

1. QUY BINH CHUNG
1.1. Khai niém vé thudc gay nghién va pham vi diéu chinh

1.1.1. Khai niém

Thudc gay nghién 1a thudc néu st dung kéo dai c6 thé dan t¢i nghién, duoc quy
dinh tai danh muc thuéc gay nghién do B6 trvong BO Y té ban hanh va phu hop véi
cac diéu wéc qudc té ma Cong hoa X& hdi Chi nghta Viét Nam la thanh vién.

1.1.2. D&i twong &p dung va pham vi diéu chinh

- D6i twgng ap dung:

Céc quy dinh v8' quan ly thuéc gay nghién ap dung doi voi cac ca nhan t6
chirc trong nuéc va nwéc ngoai cd hoat dong lién quan dén thubc gdy nghién st
dung trong ITnh vic y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién ctu khoa hoc
tai Viét Nam.

- Pham vi diéu chinh:

Nhitng quy dinh nay ap dung déi véi cac hoat dong lién quan dén thudc gay
nghién s dung trong Iinh vyc y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién ctu
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khoa hoc quy dinh tai Danh muc thuéc gy nghién ban hanh kém iheo Théng tu
s0 10/2010/TT-BYT ngay 29 thang 4 nam 2010 (Phu luc 11.2)

Thudc thanh phdm gom nhiéu hoat chdt ma trong cong thirc c6 chia mot hoat
chat gay nghién phoi hop véi hoat chat khac (khong phai la thudc gdy nghién,
hwéng tdm than, tién chét), c6 ham lugng hoat chat gay nghién bang hodc nho
hon ham lugng quy dinh tai Danh muc thudc gdy nghién ¢ dang phéT hop (Phu
luc 11.2) drgc mién thre hién mot s6 quy dinh vé viéc giao nhan, van chuyén, bao
quan, xudt nhap khiu, ban buén, ban l&, dy tru... (chi tiét xem tai Théng tv 50
10/2010/TT-BYT).

1.2. Cac quy dinh chung vé cac hoat dong lién quan dén thudc gay nghién

1.2.1. Ké don

Viéc kc don thuéc gav nghién cho bénh nhan ngoai trd dwgc thwc hién theo
quv dinh cla “Quy ché kd don thudc trong diéu tri ngoai tri” (ban hanh kem theo
quyét dinh s6 04/2008/QD-BYT ngay 0] thang 02 nam 2008 cla Bo truéng BO Y
t0) (xem chudng 6).
1.2.2. Nhan thuéc

Thuc hién theo quy dinh clia Thong tw hwéng dan ghi nhan thudc s6 04/2008/
TT-BYT ngayl2 thang 5 nam 2008, do B trwéng BY Y té ban hanh (xem chuong 7).
1.2.3. Giao nhan, van chuyén

Yéu cau phai tién hanh kiém tra doi chiéu tén thudc, néng dd, ham luvong, sb
lvong, sO 16 san xuét, han dung, chat lwgng thudc vé mat cdm quan, nguodi giao,
nguoi nhan phai ky va ghi ro ho tén vao chirng tir xudt kho, nhap kho.

Céc thudc trong qud trinh van chuyén phai dugc déng géi. niém phong va cd
bién phap dam bao an toan, khéng dé that thoat; trén bao bi can ghi rd ndi xuat,
noi nhap, tén thudc, 3" lwgng thudc.

Nguoi dirng dau co sd phai ¢d van ban giao cho nguoi cla co s& minh chiu
trach nhiém van chuyén céac thudc nay.

Truéng hop co s¢ kinh doanh cac thubc nay thué van chuyén thudc, bén thué
va bén nhan van chuyén phai ky hop déng bang van ban, néu rd cac diéu kién
lién quan dén bao quan,'van chuyén céac thudc gay nghién theo quy dinh, bdo dam
thudc khong bi that thoat.

Bon thué va bén nhan van chuyén phai chiu trach nhiém vé cac van dé lién
quan dén thuéc GN trong qud trinh van chuyén.

1.2.4. lido céao
—B4do céo xuat khau, nhap khau:
Cham nhat mwoi ngay sau khi xudt khdu, nhap khiu thudc gay nghién co st
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xudt nhap khdu (XNK) b4o céo (theo mau) tdi Bd Y té (Cuc Quan ly dugc) va Bo
Cong an (Vén phong thwong trec phong chéng ma tuy);

Céac thudc thanh phdm gay nghién dang phdi hgp thi hang ndm, co so phai
bédo cdo s6 lwong xuédt khau, nhap khdu (theo mau) t6i Bo Y té (Cuc Quan ly
dwoc); cham nhéat la ngay 15 thang 01 ndm sau.

- B&o cdo ton kho, st dung:

Phai kiém k& tén kho, bao cdo thang, bao cdo 6 thang, bao cdo nam (theo mau)
va gii tdi co quan xét duyét dy tru, cdp phép xudt nhap khau; bdo cao dwgc ndp
cham nhat la ngay 15 thang sau (néu la bao cdo thang), ngay 15 thang 7 (néu la
bao cdo 6 thang dau nam) hodc ngay 15 thang 01 ndm sau (néu la bao cdo nam).

S6 Y té cac tinh, thanh phd’tryc thudc Trung vong: béo céo tinh hinh s dung
cac thudc nay cla cac co s¢ trén dia ban minh; Cuc Quan y - B Qudc phong bao
c4o tinh hinh s dung hang nam cla nganh minh (theo mau) t&éi B Y té (Cuc
Quan ly dugc); bao céo dwgc nop cham nhat la ngay 30 thang 01 ndm sau.

- B&o céo dot xuat:

Céc co s6 kinh doanh, s dung thudc gay nghién déu phai bao cédo khén t¢i co
quan xét duyét du tru trong truong hop nham lan, that thoat hodac khi c6 nghi
nglr thét thoat.

SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wdng tdp hop va bao cdo khén
téi BO Y té (Cuc Quan ly dugc).

1.2.5. Lwu gilt ho so sd sach

Céc co so kinh doanh, pha ché, cdp phat thuéc gay nghién phai ghi chép, theo
ddi va lwu gilr ho so, sO sach va cac tai liéu lién quan sau khi thuéc hét han s
dung it nhat la hai nam.

Hét thoi han lvu tri trén, nguwoi dng dau co so 1ap hoi dong dé huy, 1ap bién
ban huy va lvu bién ban huy tai co sé.

1.2.6. Iluy thudc

D&i tvong huy:

- Nguyén liéu, thudéc thanh pham gay nghién qua han dlng, kém chét lvgng
hét thoi gian lvu mAau, thudc nhan lai tir cAc khoa didu tri. thudc nhan lai do
nguoi bénh tir vong can phai huy.

- Céc loai du phdm, phé& phdm trong qua trinh san xuét thudc gay nghién.

- Cac loai bao bi tryc tiép dwng thudc gay nghién khéng st dung nra.

Quy trinh huy:

- CO6 van ban d& nghi huy thudc gli co quan xét duyét dy tra. Ghi rd tén
thudc, néng dé - ham lwgng, s6 lugng, ly do xin huy. phwong phap huy. Viéc huy
thudc chi dugc thyc hién sau khi dwgc co quan xét duyét dy tru phé duvét
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- Thanh 1ap héi dong huy thudc do nguoi ding dau co so quyétdiph. Hoi
dong c6 it nhat 03 nguoi, trong d6 phai ¢ can bd phu trach co so.

- Lap bién ban sau khi huy thuéc va lvu tai co sé.

- Sau khi huy thuéc, phai g&i bao cdo viéc huy thuéc 1én co quanduyét du
tra (kém theo bién ban huy thudc).

Lwu yT Viéc huy céac thude gay nghién phai riéng biét véi cac thude khac, dam
bao triét dé, an toan cho nguoi, sic vat va tranh 6 nhiém mai treong theo cac quy
dinh cta phép luat vé bao vo méi truong.

1.2.7. Pha chéslr dung tai co s nghién ctu, dao tao chuyén nganh Y- Dugc

Co s¢ nghién ctu, dao tao chuyén nganh Y-Dugc dugc pha ché, st dung thuoc
gay nghién phuc vu cong tac giang day va nghién ctu khoa hoc; phai cé dwoc st
dai hoc giam sat va chiu trach nhiém vé ché do ghi chép so pha ché, so xuat nhap
va bao céo theo quy dinh.

Khi pha ché xong phai dwgc déng géi, dan nhdn ngay dé tranh nham lan.
Nhén it nhat phdi c6 thong tin sau: Tén co so, ton thubc, néng do, ham lugng
(dung tich), nguoi pha, nguoi gidm sat, ngay pha ché. Phai bdo quéan & td riéng, co
céc trang thiét bj, bién phap dé dam bdo an toan, chong that thoat.

2. CAC QUY DPINH LIEN QUAN HOAT BONG KINH DOANH THUOC
GAY NGHIEN
2.1. Céc nguyén t&c chung

Céc co s6 san xuét, xudt khau, nhap khau, ban budn, ban Ié thudc gay nghién
phéai dap (ng cac diéu kién kinh danh thudc theo quy dinh chung cta phéap luat.

Céc co so kinh doanh cac thudc nay phai xay dung va thyc hién theo cac quy
trinh thao tac chudn (SOP) dudi dang van ban cho tdt ca cac hoat dong chuyén
mon phi hop véi tirng loai hinh kinh doanh, t6i thiéu phai cé cac quy trinh sau:

- Quy trinh xuét khdu, nhap khdu, mua, ban thudc.

- Quy trinh bao quan.

- Quy trinh giao nhan, van chuyén.

- Quy trinh huy thubc.

Viéc xay duyng SOP phai dap (ng cac quy dinh nhuv sau:

- Bam bao an toan, khong dugc lam thét thoat thudc gy nghién.

- Ting cong doan phai c6 ban giao bang §6 sach, cé ky xa4&c nhan nham xac
dinh rd trach nhiém cda tirng ca nhan trong moi cong doan.

Sau khi da xay dung cac quy trinh thao tac chudn (SOP). co so phai tién hanh
dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho cac cad nhan tham gia vao viéc kinh
doanh; ho so dao tao phai dwoc lvu gil tai co so.



Yéu cau \E béo quan:

Cuw sé san xudt, xudt khdu, nhap khdu, ban budn phai cé kho dat tiéu chuén
thuc hanh t6t bao quan thudéc (GSP) do Bd Y té ban hanh; trong dé kho bao quan
thudc gay nghién phai co6 khoa chac chén, c6 cac bién phap dam bao an toan,
khdng do6 théat thoat.

Néu khdng c6 kho riéng thi cac thudc nay phai dé & mot khu vuc riéng biét
trong kho dat GSP, c6 khoa chac chan va cac bién phap ddm bao an toan chéng
that thoat.

2.2. San xuat

Hang ndm, BO Y t& (Cuc Quan ly dwoc) can c vao tinh hinh thyc tién dé ban
hanh danh sach cac co so duvgc phép san xudt thuéc gay nghién.

Céc co s6 san xudt phai tuan tha cac quy dinh sau:

- Dat tiéu chudn thyc hanh t6t san xudt thuéc (GMP) phl hep véi trng dang
bao ché it nhat 02 nam.

- Vénhan su:

DOi voi co' s& san xudt thudc gay nghién, tha kho yéu cau la dwgc sT dai hoc.

Nguoi gidm sat qua trinh nghién cu, sdn xudt, phan tich, kiém nghiém va
chiu trach nhiém vé ché dd ghi chép, bao cdo: dwgc sT dai hoc cd thoi gian hanh
nghé it nhat 02 ndm trd I&n tai co s san xudt thudc.

Cac hd so s6 sach call co:

- S6 pha ché thudc gav nghién.

- SU theo ddi xudt, nhap thudc gay nghién.

- S6 theo ddi xudt thudc thanh phdm gay nghién theo quy dinh.

- Phiéu xuét kho thudc gay nghién.

Pham vi hoat déng cla co sd san xuat thudc gay nghién:

- Mua, nhap khau nguyén liéu gay nghién dé san xudt thudc cd chira hoat
chét gay nghién cda chinh doanh nghiép minh.

- Xudt khau thudc gay nghién cta chinh doanh nghiép minh.

- Ban thudc thanh pham gay nghién do minh sadn xudt cho cac cd sd sau:
cong ty Dwgc phdm Trung wong 1; Cong ty Dugc phdm Trung vong 2; Cong ty
Dugc Trung wong 3: Cong ty DuQc Sai Gon; Cong ty ¢6 phan xudt nhap khiu y té
Thanh phd H8 Chi Minh (YTECO); Cong ty c6 phan Duwgc —Thiét bi Vté Ha Néi
(HAPHARCO).

2.3. Xuat nhap khau - ban budn

2.3.1.Piiam vi hoat déng

Xuét khau, nhap khau nguyén liéu va thudc thanh phdm gay nghién
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Mua thudc gay nghién clia cac co sd san xuét.

Ban thudc thanh phdm gay nghién cho cac co sd ban buén, co s ban le. co so
y té, co s& nghién clru, dao tao chuyén nganh Y-Dugc, trung tdm cai nghién trong
cé nudc;

Ban nguyén liéu gay nghién cho céac co s dugc phép san xuat, pha ché.

2.3.2. Céc don vi chiu trach nhiém cung &ng cho céac co sé kinh doanh, st
dung trong ca nuéc

- Cobng ty Duoc phdm Trung wong 1.

- Cébng ty Dugc phdm Trung wong 2.

- Cong ty Dugc Trung wong 3.

- Cong ty Dugc Sai Gon.

- Cong ty ¢ phan Xuét nhap khiu y #Thanh phd' H6 Chi Minh (YTECO).

- Cong ty cd phan Dugc —Thiét bi y t¢ Ha Noi (HAPHARCO).

Céc cong ty tron chiu trach nhiém cung (ng nguyén liéu va thudc thanh
phdm gay nghién cho cac co sé kinh doanh, st dung trong ca nuac.

Céac cong ty dugc phdm tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong (bao gom ca
doanh nghiép nha nuéc sau c6 phan hod) dwgc mua thubc thanh phdm gy nghién
tlr 6 cong ty Dugc trén dé cung (ng cho cac co s& y té, co s& nghién clu, dao tao
chuyén nganh Y-PBugc, trung tdm cai nghién trén dia ban.

- Ycu cau dwgc sT dai hoc trie tiép ban budn.

2.4. Ban |é

2.4.1. Pham vi float déng

- Mua thubc thanh phdm gay nghién va ban 1é theo quy dinh tai Quy ché ké
don thudc trong diéu tri ngoai tra.

- Khéng dwgc mua, ban nguyén liéu thudc gay nghién.
2.4.2. Cacyéu cau

Doi véi thudc gay nghién, sd Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uwong
chiu trach nhiém t6 chirc, chi dao cac nha thuéc cung ng thudc thanh phdm gay
nghién dap (ng d0 nhu cau cho bénh nhan ngoai trd trén dia ban.

Yéu cau chung la cac nha thudc phai dat tiéu chudn thyc hanh tét nha
thudc (GPP).
2.4.3. Vénhan su

Yéu cau dugc st dai hoc chli nha thudc truc ti€ép quan ly va ban 1é
2.4.4. Cac ho so s6 sach can cé

- S0 theo ddi xudt, nhap thudc gay nghién (theo mau).



- Phiéu xudt kho thudc gay nghién cltia noi cung cép thudc.

- Pon thudc gay nghién luvu tai cd sé sau khi ban.

- Bién ban nhan thudc thanh phdm gay nghién do nguoi nha ngudi bénh ndp lai.
2.4.5.H&0 quan

Bao quan: thudc gay nghién phai dwgc bdo quan trong td riéng c6 khoa chéc
chdn, c6 cac bién phap dam bao an toan, khong dé that thoat.

Néu s8"lvgng thudc gay nghién it, c6 thé d6 cling td vai thuéc hudng tam than
va tién chdt dung lam thudc nhlng phai dé ngan riéng, tranh nham lan; cé khoa
chac chan, c6 cac bién phap dam bao an toan, khdng dé thét thoat.

3. CAC QUY DINH LIEN QUAN HOAT DONG PHA CHE, CAP PHAT,
S DUNG, BAO QUAN THUGC GAY NGHIEN TAI CAC co sé& Y TE,
TRUNG TAM CAI NGHIEN

3.1. Pha ché

3.1.1. Pham vi hoat déng

- Thubc pha ché chi ban, cdp phéat theo don cho ngudi bénh diéu tri ndi tri va
ngoai trd cla chinh cd sé.

- Chi dwgc pha ché céc thudc c6 cong thirc, quy trinh pha ché. tiéu chuan chat
lvgng dwgc nguwoi drng dau co s& phé duyét va chiu trach nhiém vé& tinh an toan
va hiéu qua cla thudc.

- Khéng dwgc pha ché thudc tiém.

3.1.2. Cdc qity dinh
V@ co st vat chat:

- Phong pha ché: ¢6 tran chdng bui. nén va teong nha béng vat liéu dé vé
sinh, khi cin thiét cé thé thyc hién cong viéc tdy tring. Phong phai dugc xay
dung & noi thoang mat, riéng biét, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém. Dién tich mat
bang t6i thiéu 1a 10ra2 Cac bd phan phai bd’tri theo nguyén tdc mot chiéu.

- C6 chd riva tay. rira dung cu pha ché.

- C6 dt dung cu phu hgp voi viéc pha ché, bao quan va kiém nghiém thudc.

*Vé nhan lyc:

- Thudc gy nghién: nguoi gidm sat, chiu trach nhiém vé ché do ghi chép bao
céo, kiém tra chat lvgng thudc va quan ly sau khi pha ché: phai la dwgc st dai hoc.

Vé viéc déng g6i, dan nhan, bao quan:

- Thu6c gay nghién pha ché xong phai dugc dong géi. dan nhdn ngay dé tranh
nham 1an. Nhan it nhat phai c6 théng tin sau: Tén co s&, tén thudc, dang bao ché
hoat chét, ndng do hodc ham lwgng, nguoi pha, ngwoi giam sat, ngay pha ché.
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- Phéi dugc dé bdo quan 6 ta riéng: cd cac bién phap, trang thiot bi cié dam bao
an toan, chong thét thoat.

*Y8u cdu vé ho su, s6 sach:

- S0 pha ché thudc gay nghién.

- S6 kiém tra kiém soat chét lvgng thudc.

- Quy trinh pha ché thudc theo don.

- Phai cd ndi quy, quy trinh thao tac chudn (SOP) trong pha cho thudc.

3.2. Céap phat, st dung

Khoa Dugc phat thudc gay nghién cho cac khoa Diéu tri thoo Phiéu Ifnh thuéc
gav nghién (theo mau) va tryc tiép cdp phét thuéc cho nguoi bénh diéu tri ngoai
trd. Trudng khoa Dugc hodc dugc sT dai hoc dugc trwvdng khoa Dugc uy quyén
béng van ban ky duyét phiéu Iinh thudc gay nghién ciia cac khoa Didu tri.

Tai cac khoa Dicu tri, sau khi nhan thudc tir khoa Dugc, diéu dudng vién duoc
phéan cong nhiém vy phdi déi chiéu ton thudc, ndng do, ham lugng, sd lvgng thude
trude lac tiém hodc phét cho ngudi bénh.

Thubc gav nghién thira do khong st dung hét hodc do ngudi bénh chuyén vién
hodc t vong, khoa Diéu tri phai lam gidy tra lai khoa Dugc. Trvong khoa Dugc
can c tinh hinh cu thé dé quyét dinh tai s dung hodc huy theo quy dinh va lap
bién ban lwu tai khoa DiQc.

Khoa Dugc phai theo doi va ghi chép day di so lwvgng thuée gay nghién xudt,
nhap, tén kho (theo mail).

Doi voi th thudc tryc, td thudc cdp clru & cac khoa, phong trong céc co so Vté
¢6 st dung thudc gay nghién do digu dudng vién tryc gilr va cap phat theo y Iénh.
Khi déi ca tryc, nguoi gitt thude cla ca tryc trwdc phai ban giao thudc va so thco
ddi cho nguoi gilr thudc cla ca tryc sau.

Luwu y, tai Trung tam cai nghién:

Néu khong co6 dugc st dai hoc, Giam doc trung tdm uy quyén bang vén ban
(mdi lan khong qua 12 thang) cho duoc sT trung hoc ti€p nhan, quan ly. cap phat
thudc gay nghién.

3.3. Bdo qudan thudc gay nghién tai khoa Dwgc va tl thudc tryc, tu thudc
cap clu
3.3.1.Bao quan tai khoa Dugc
Co sd vat chat:
Thudc gay nghién phai dugc bao quan trong kho tuan tha cac quy dir.h vé

thyc hanh tot bdo quan thudc; Kho. tu bao quan thuéc gay nghién ph.il r: -;hod
chac chan, dwgc trang bi thich hgp do dam béao an toan, chong that thoat



X@éu khéng c6 kho, ti riéng, thudc gay nghién cd thé dé cling kho, t0 v6i thudc
hugng tAm than, tién chdt nhwng phai sdp xép riéng biét de tranh nham lan.

*Tha kho:

Yéu cau duwgc sT dai hoc hodc dugc s trung hoc dugc uy quyén (ngudi ding
dau co sé uy quyén bang vin ban, mbi lan uy quyén khéng quéa 12 thang).
3.3.2.1140 quan tai th thubc tryc, td thudc cdp cltu

Thubc giy nghién 6 t0 thudc truc, td thudc cdp clu phai dé & mot ngan hodc 6
riéng, ti c6 khoa chic chén.

S6 Iwgng, ching loai thudc gay nghién dé tai ti thudc tryc, td thudc cdp clu
do nguoi dirng dau co s quy dinh bang van ban.

4. HO So, THU TUC VA QUY DPINH LIEN QUAN PEN viéec Du tru -
DUYET Du TRU, XUAT KHAU - NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN

4.1. Dy tru

Hang ndm, céac co s¢ kinh doanh, st dung thudc gay nghién phai lap dv tru
mua thuéc gay nghién (theo mau 6 phu luc 11). Dy tri dwoc lam thanh 4 ban (co
quan duyét dy tru lwu 2 ban, don vi gitr 1 ban, noi ban 1 ban).

Céc co so kinh doanh, si dung thudc gay nghién chi dugc phép mua, ban, cép
phat, st dung thudc gay nghién khi cé dy tru da dugc phé duyét theo quy dinh.

Nguwoi dirng dau co sé chiu trach nhiém vé so lugng thudc gay nghién dy tru,
sO lvgng thudc gay nghién phai phu hgp véi nhu cau st dung cla don vi; khi du
tru so lvgng thudc gay nghién vwot qua 50% so vé6i sd lwgng st dung ky truéce: co
st dy tru phai giai thich rd ly do.

Truong hop s6 lvgng thudec gy nghién dd mua theo dy tri khong dap ¢ng di
nhu cau s& dung, cac co s& c6 thé dy tru bd sung va giai thich ly do.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan duogc ban du tru hop I, co quan
xét duyét du tru sé xem xét ph6é duyét ban dv tru hodc c6é cong vén tra 1oi, néu rd
ly do khong dwgc phé duyét.

4.2. Duyét dv tru

4.2.1.B% Y té (Cuc Quan ly dwoc)

- Duyét du tru nguyén liéu gay nghién cho co sé sadn xudt thudc, co sd y té co
s& nghién ctu. co s& dao tao chuyén nganh Y —Dugc.

- Duyét dy tru thu6c thanh phdm gy nghién cho cac co s sau: Cong ty Duoc
pham Trung vong 1, Cong ty Dugc phdm Trung wong 2; Cong ty Duoc Trung uwong 3'
Cong ty Dugc Sai Gon; Cong ty ¢6 phan Xuét nhap khdu y t€ Thanh phd Ho Chi
Minh (YTECO): Cdng ty c6 phan Ducic- Thiét bjy té Ha Noi (HAPHARCO)
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—Duyét dv tru thudc gay nghién cho co s& khong thudc nganh Y té quan ly
nhwng c6 nhu cdu mua thudc gay nghién dé nghién ctu khoa hoc. Khi lap ban dw
tru, co s& phai glri kem theo cong vén giai thich ly do va dugc nguoi dirng dau co
quan cap Vu, Cuc trd 16n c6 chirc ndng quan ly truc tiép xac nhan.

—Duyét dy tru thudc thanh phdm gy nghién cho Cuc Quéany - Bo Quéc phong.
4.2.2. SO0 Ytétinh, thanh pho trwc thudc Trung wong

—Duy0t dv tru thu6c thanh phdm gav nghién cho co s6 ban budn, ban Ié
thudc, co s& Vté, co sd nghién ctu, co s& dao tao chuyén nganh Y-Dugc. trung tdm
cai nghién trén dia ban.

—Tuy theo tirng dia phwong, s& Y té cd thé phan cap, uy quyén cho Phong y
té quan, huyén, thi x& hodc Trung tdm Y té quan, huyén, thi x& (ndu c6 can bd
chuyén mon duoc) duyét dy tri thude thanh phdm gay nghién cho tram y té x3,
phuwong, thi tran.

4.2.3. Cuc Quany - Bo Qudc phong

Duyét dy tri thudc thanh phdm gay nghién cho cac bénh vién, don vi truc
thudc B Qudc phong.

4.2.4. Treédng khoa Diéu tri, trudng Phong kham
—Ky duyét Phiéu linh thudc gay nghién cho khoa phong minh (theo mau).
—Truéng khoa Duwoc ky duyét Phiéu Iinh thuéc gay nghién cho ca tryc cua
khoa Dugc.
4.3. HO so, thu tuc cdp phép xuat khau, nhap khau

Hb so, thu tuc xudt khau, nhap khau thudéc gay nghién thyc hién theo quv
dinh tai Thong tv hwéng dan hoat dong xudt khdu nhap khau thudc va bao bi
tiép xdc tryc tiép voi thudc hién hanh cta Bo Y té.

Gidy phép xuét khdu, nhap khdu nguyén liéu gay nghién, thudc thanh pham
gay nghién mau vang dugc cdp cho tirng 1an nhap khau, xudt khau va cé gia tri
trong thoi han t6i da 01 ndm ké tir ngay ky.

Gidy phép xudt khau, nhap khau dugc gri cho doanh nghiép xin nhap khéu,
Xuét khdu; Van phong thwong trec phong chong ma tuy Viét Nam, Chi Cuc Hai
quan cra khau noi lam tha tuc xuét khau, nhap khdu; Bo Tai Chinh; Uy ban kiém
soat ma tuy quoc té; Co quan quan ly nwdc nhap khau (d6i véi gidy phép xudt khau).

Nguyén liéu, thanh phdm thu6c gay nghién chi dugc phép xudt khdu, nhap
khdu qua clra khau Qudc té cla Viét Nam.

5. THANH TRA, KIEM TRA VAx U’ LY VI PHAM
5.1. Kiém tra, thanh tra

Cuc Quan ly dwgc, Thanh tra B Y té to chic kiém tra, thanh tra viéc thyc



hién cac quy dinh theo thdm quyén dbi v6i cac t6 chirc, ca nhan tham gia cac hoat
dong lién quan dén thudc gay nghién trén lanh thé Viét Nam.

S6 Y té céac tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thyc hién cac quy dinh quan ly thuéc gay nghién trong pham
vi dia phuong minh quén ly.
5.2.X¢ ly vi pham

Moi hanh vi vi pham cac quy dinh quan ly thu6éc gay nghién, tuy mic do va
tinh chdt vi pham sé bi x& phat hanh chinh hodc bi tam ngirng céap, thu hoi gidy
phép hodc bi truy ctu trach nhiém hinh sy theo quy dinh cua phap luat.

Tu LUONG GIA

1. Trinh bay tém tat mot so' quy dinh chung ctia Thong tv quan ly thuéc gay nghién.
Trinh bay cac quy dinh vé béo cdo thudc gay nghién.
Trinh bay cac quy dinh vé kinh doanh thuéc gay nghién. V& so dd6 mang luéi
phéan phdi thuéc gav nghién.

4. Trinh bay cac quy dinh vé cdp phéat va st dung thudc gay nghién tai cac co sé y
té. trung tam cai nghién.

5. Trinh bay céc quy dinh vé du tru va duvét dy tru déi véi cac thude gay nghién.
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Chuong 5
QUY PINH QUAN LY THUOC HUOGNG TAM THAN

MUC TIEU

1 Trinh bay dugc déi twgng va pham vi diéu chinh cla thong tv quy dinh cac
hoat dong lién quan dén thudc hwéng tdm than va tién chat (HTT la TC

2. Hiéu va trinh bay dugc cac quy dinh chung vé viéc k& dun, ghi nhén thudc,
giao nhan, van chuyén, béo cao, lvu gilr s6 sach, huv thudc, pha ché st
dung thuéc HTT va TC.

3. Hiéu va trinh bay dugc cac quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc HTT va TC: san xudt, xuat nhap khau, ban budn, ban Ie.

4. Hiéu va trinh bay dugc cac qux dinh lién quan hoat dong pha ché, cap phat,
alr dung, bao quan thudc TITT va TC tai cac cosdy té, trung tam cai nghién.

5. Hiéu va trinh bay dugc céac thu tuc dy tru va xét duyét dy trlr, xudt khau,
nhap khau céc thuéc HTT va TC.

1. QUY BINH CHUNG
1.1. Kliai niém ve thu6c hudng tdm than va pham vi diéu chinh

1.1.1. Khai niém

Thubc hwéng tdm than la thudc cé tdc dung trén than kinh trung wong, néu
st dung khong ding c6 kha nang 10 thudc vao thudc, dwgc quy dinh tai danh muc
thudc hudng tdm than do B trudng BO Y té ban hanh va phu hop voi cac dieu woc
qudc td ma Cong hoa Xa hoi Chd nghTa Viét Nam la thanh vién.

Tién chat dung lam thudc la hoa chat khéng thé thiéu dugc trong quéa trinh
diéu ché, san xudt thuéc gay nghién, thuéc hwéng tam than, la thanh phan tham
gia vao cong thirc clia chat gay nghién, chat huéng tdm than, dugc quy dinh tai
danh muc tién chat do B0 trudng B Y té ban hanh va phu hop voi cac diéu udc
quoc t6 ma Cong hoa Xa hoi Chu nghta Viét Nam la thanh vién.

1.1.2. B6i tvong &p dung va phani vi diéu chinh

—D6i tvgng ap dung:

Céc quy dinh vé quan ly thudc hwéng tdm than ap dung céc ca nhan, té chic
trong nwéc va nudc ngoai co hoat dong lién quan dén thuéc hudng tdm than, tién
chét trong ITnh vic y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghion ctu khoa hoc
tai Viét Nam.



- Pham vi diéu chinh:

Nhirng quy dinh nay &p dung dbi voi cac hoat dong lién quan dén thuoc
huéng tam than, tién chéat dung lam thudc (goi tAt 1a tidn chat) s dung trong
Iinh vyc y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién ctu khoa hoc quy dinh tai
Danh muc thudc huéng tam than (Phu luc I11.1, Phy luc 111.3), Danh muc tién
chat dung lam thudc (Phu luc 111.2, Phu luc 111.4).

Thudc thanh phdm goém nhiu hoat chdt ma trong cong thirc cd chira hoat
chdt hwéng tdm than, tién chat phdi hgp voéi hoat chat khac (khdng phai la thudc
gay nghién, hrdng tdm than, tién chat) cé ham lvgng hoat chat hudong tam than,
tién chat bing hodc nhé hon ham Ilugng quy dinh tai Danh muc thudc huéng tam
than & dang phoi hegp (Phu luc 111.3) va Danh muc tién chéat dung lam thudc 6
dang phéi hep (Phu luc 111.4) duoc mién thyc hién mét sd' quv dinh vé viéc giao
nhan, van chuyén, bdo quan, xudt nhap khiu, ban budn, ban Ié, dy tru... (chi tiét
xem tai Thong tv s6’11/2010/TT-BYT).

1.2. Cac quy dinh chung vé cac hoat dong lién quan dén thudc huéng
tdm than va tién chat

1.2.1. KE don

Viéc ké don thudc hwdng tdm than va tién chat cho bénh nhan ngoai trt duoc
thyc hién thoo quy dinh cla “Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai trd” (ban
hanh kém theo Quyét dinh s6’04/2008/QD-BYT ngay 01 thang 02 nam 2008 cla
BO trudng BO Y té) (xem chuong 6).

1.2.2. Nhén thuoc

Thuc hién theo quy dinh cta Théng tv hwéng dan ghi nhan thudc sd 04/2008/
TT-BYT ngay 12 thang 5nam 2008 do Bo truéng BY Y té€ ban hanh (xem chwong 7).

1.2.3. Giao nhau, van chuyén

Y&u cau phai tién hanh kiém tra doi chiéu tén thudc. néng do, ham lwgng, s6’
lvgng, s0’16 san xudt, han dung, chédt lwgng thuéc vé mat cdm quan, nguoi giao
nguoi nhan phai ky va ghi rd ho tén vao ching tlr xuat kho, nhap kho.

Cac thudc trong quéa trinh van chuyén phai duoc déng goéi, niém phong va cd
bién phap dam bao an toan, khdng dé that thoat; trén bao bi can ghi ré noi xudat
noi nhap, tén thupt. sé lvgng thuéc.

Nguoi dirng dau co so6 phai c6 van ban giao cho ngudi cla co s¢ minh chiu
trach nhiém van chuyén cac tluiéc nay.

Trwong hgp co sé kinh doanh céac thuéc nay thué van chuyén thuéc bén thué
va bén nhan van chuyén phai ky hgp dong bang van ban. néu ré cac diéu kién
lién quan don bao quan, van chuyén céc thuéc hwéng tdm than tién chdt theo
quy (linh, bdo dam thuoc khéng bi that thoat.
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Bon thué va bén nhan van chuyén phai chju trach nhiém vé cac van do lién
quan dén thudc hwéng tam than, tién chat trong qua trinh van chuyén.

1.2.4. Bao céo

—Ré&o céo xuat khau, nhap khau:

Cham nhat muoi ngay sau khi xuat khau, nhap khau thudc huéng tam than,
tien chét, co s& XNK bao céo (theo mau) téi BO Y t& (Cuc Quan ly duoc) va Bo
Cdng An (Van phong thuong truc phong chdng ma tuy).

Céac thuéc thanh phdm hudng tam than, tién chéat dang phoi hop thi hang
nam, co s& phai bao céo s lwvong xudt khau, nhap khdu (theo mau) téi BO Y to
(Cuc Quan ]y dugc); cham nhéat la ngay 16 thang 01 ndm sau.

—B4o cdo ton khu, st dung:

Phai kiém ko ton kho, bao cdo thang, bao céo 6 thang, bao cdo nam (theo mau)
va gl téi co quan xét duyét dy trti, cdp phép xuédt nhap khau; bdo cdo dugc ndp
chdm nhat la ngay 15 thang sau (néu la bao cdo thang), ngay 15 thang 7 (néu la
béo céo 6 thang dau nam) hodc ngay 15 thang 01 ndm sau (néu la bao cdo nam).

S8 Y to céc tinh, thanh phd tric thudc Trung wvong: bao céo tinh hinh suv dung
cée thudc nay cla cac co so tron dia ban minh; Cuc Quan V—B0 Qudc phong béo
céo tinh hinh st dung hang ndm cla nganh minh (theo mau) t&¢i Bd Y té (Cuc
Quan ly duwgc); bao cao duge ndp cham nhdt la ngay 30 thang 01 nam sau.

- Béo céo dot xuat:

Céac co s& kinh doanh, st dung thudc hudng tdm than va tién chat déu phai
bao cao khan toi co quan xét duyét dy tri trong tredng hop nham Ian, that thoat
hodc khi c6 nghi ngo that thoat.

SO Y 6 céac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong tap hop va bdo cdo khan
toi BO Y té (Cuc Quan ]y dugc).

1.2.5. Luu gitr hd so sO sach

Céc co so kinh doanh, pha ché, cdp phat thudc hudéng tdm than va tién chét
phai ghi chép, theo déi va lwu gilr hd so, s6 sach va cac tai liéu lién quan sau khi
thudc hct han st dung it nhét la hai nam.

Hét thoi han lifu tri tron, nguoi ding dau co so 1ap hoi dong dé huy, 1ap bién
ban hwy va lvu bién ban huy tai co so.

1.2.6. fiuy thudc
Doi twgng huy:
- Nguyén liéu, thuéc thanh pham hwéng tdm than va tién chdt qua han

dung, kém chét lwgng, hét thoi gian lvu mau, thudc nhan lai tir cac khoa Diéu tri.
tliude nhan lai do ngoi bénh tU' vong can phai huy.



- Céac loai dv phdm, phé phdm trong qua trinh san xudt thudéc gay nghién,
thuéc hwéng tdm than, tién chat.

- Céc loai bao bi tryc tiép dvung thudc hwédng tdm than, tién chat khong st
dung nira.

Quy trinh huy:

- C6 véan ban dé nghi huy thudc g&i co quan xét duyét dy tru. Ghi ré tén
thudc, néng do —ham lvgng, sd’ lwgng, Iy do xin huy, phuong phap huy. Viéc huy
thudc chi dugc thuc hién sau khi dwoc co quan xét duyét dy tru phé duyét.

- Thanh 13p hoi déng huy thubc do ngudi dirng dau co s& quyét dinh. Hoi
dong c6 it nhat 03 nguoi, trong dé phai c6 can by phu trach co sé.

- Lap bién ban sau khi huy thudc va lvu tai co sé.

- Sau khi huy thubc, phai giri bdo céo viéc huy thuéc Ién co quan duyét dv
tra (kém theo bién ban huy thudc).

Luu y: Viéc huy cac thuéc hwéng tdm than va tién chdt phai riéng biét voi
cac thudc khac, dam béo triét dé, an toan cho ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém mai
trvong theo cac quy dinh cla phap luat vé bao vé moi truong.

1.2.7. Pha chéslr dung tai cosd nghién cttu, dao tao chuyén nganh Y-Duwoc

Co s¢ nghién ctu, dao tao chuyén nganh Y-Bugc dugc pha ché, st dung thudc
huéng tam than, tién chat phuc vu cong tac giang day va nghién ct*u khoa hoc;
phai c6 dwgc si dai hoc giam sat va chiu trach nhiém vé ché dd ghi chép s6 pha
ché. s6’xuat nhap va bao cao theo quy dinh.

Khi pha ché xong phai dwgc dong gdi, dan nhadn ngay dé tranh nham lan.
Nhén it nhat phai cé thong tin sau: Tén co s&, tén thudc, ndng dd, ham luwong
(dung tich), nguoi pha. ngwoi gidm sat, ngay pha ché. Phai bdo quan & td riéng, co
cac trang thiét bi, bién phap dé dam bao an toan, chdng thét thoat.

2. CAC QUY DINH LIEN QUAN HOAT BDONG KINH DOANH THUGC
HUONG TAM THAN VA TIEN CHAT

2.1. Céc nguyén tic chung

Céc co s6 san xudt, xudt khau, nhap khdu, ban budn, ban 1é thuéc hvdng tdm
than va tién chat phai dap ng cac diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh
chung cua phap luat.

Céc c6 s¢ kinh doanh cac thuoc nay phai xay deng va thuc hién theo cac quy
trinh thao tadc chudn (SOP) duw¢i dang van ban cho tdt ca cac hoat dong chuyén
mon phu hop voi tirng loai hinh kinh doanh, t6i thiéu phai c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh xudt khau, nhap khau, mua, ban thudc.

- Quy trinh bao quan.
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- Quy trinh giao nhan, van chuyén.

- Quy trinh huy thudc.

Viéc xay dwng SOP phai dap ¢ng céc quy dinh nhu sau:

- Dam bao an toan, khdéng dugc lam that thoat thuéc hwdéng tam than va
tién chat.

- Ting cong doan phai c6 ban giao bang s sach, ¢ ky x4c nhan nham xéac
dinh rd trach nhiém cda tirng ca nhan trong méi cong doan.

Sau khi d& xay dung cac quy trinh thao tac chudn (SOP), co s& phai tién hanh
dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho cac cad nhan tham gia vao viéc kinh
doanh; hod so dao tao phai dwoc lvu gil tai co so.

Yéu cau vé bao quan:

Co st san xudt, xudt khau, nhap khiu, ban budn phai cé kho dat tiéu chuan
thuc hanh tot bdo quan thudc (GSP) do B9 Y té ban hanh; trong dé kho bao quan
thudc hwéng tam than va tién chat phai c6 khoa chdc chdn, ¢ cac bién phéap dam
b&o an toan, khong dé that thoat.

NEéu khong cd kho riéng thi cac thubc nay phai dé & mot khu vuc riéng biét
trong kho dat GSP, c6 khoé chic chan va cac bién phap dam béo an toan chéng
that thoat.

2.2. San xudt

Hang nam, Bd Y té (Cuc Quan ly dugc) cén cl vao tinh hinh thuc tién dé ban
hanh danh sach cac co s dwgc phép san xudt thudic hudng tdm than, tién chat.

Céc co s& san xudt phai tuan tha cac quy dinh sau:

- Pat tiéu chuén thyc hanh t6t san xuét thuéc (GMP) phu hop véi tirng dang
bao ché it nhat 02 nam.

- Vé nhan su:

D0oi voi co so san xudt thude hwdng than va tién chat, tha kho yéu cau la dugc
si dai hoc hodc dugc sT trung hoc dugc uy quyén (thd trudng don vi uy quyén bang
van ban, moi lan uy quyén khong quéa 12 thang).

Nguoi gidm sat qua trinh nghién ctu, san xudt, phan tich, kiém nghiém va
chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, bdo cdo: Dugc si dai hoc ¢6 thoi gian hanh
nghé it nhat 02 nam tré 1én tai co s san xuét thudc.

Céac hod so sd sach can co:

- S0 pha ché thudc hwdng tam than, tién chat.

- SG theo ddi xudt, nhap thudc hudng tim than, tién chat.

- S0 theo doi xudt thudc thanh phdm hwéng tdm than, tién chit dang phoi
hop theo quy dinh.

- Phiéu xuat kho thuéc hwéng tam than, tién chat.



Pham vi hoat dong cla cosé san xuat thudc hudng tam than, tién chat:
—Mua, nhap khdu nguyén liéu hwéng tam than, tién chat dé san xudat thudc
c6 chira hoat chat hwéng tam than, tién chdt cta chinh doanh nghiép minh.
—Xuét khdu thudc hudng tdm than, tién chét cla chinh doanh nghiép minh;
—Ban thudc thanh phdm hudng tdm thén, tién chat do minh san xuét cho cac
co s¢ quy dinh.
2.3. Xuat nhap kh&u - ban budn

2.3.1. Pham vi hoat ddng

Xuét khau, nhap khdu nguyén liéu va thudc thanh phdm huong tam than va
tién chat.

Mua thuéc thanh phdm cla cac co sd sdn xuét.

Ban thudc thanh phdm huwdng tdm than va tién chdt cho cac co s¢ ban budn,
co s& ban &, co s& y t€, co s& nghién clu, dao tao chuyén nganh Y —Dugc, trung
tam cai nghién trong ca nuwéc;

Ban nguyén liéu thudc hudng tam than, tién chét cho cac co s¢ dwgc phép san
xudt, pha ché.

2.3.2. Céac don vi chiju trach nhiém cung &ng cho cac co s& kinh doanh, s
dung trong cad nuéc

—Cong ty Dvgc phdm Trung vong 1.

—Cong ty Dugc phdm Trung vong 2.

—Cobng ty Dugc Trung wong 3.

—Cong ty Dugc Sai Gon.

—Cong ty ¢6 phan Xuét nhap khdu y té Thanh phd’Hb Chi Minh (YTECO).

—Cong ty ¢6 phan Dugc - Thiétbiy té Ha Noi (HAPHARCO).

Caéc cong ty trén chiu trach nhiém cung (ng nguyén liéu va thuéc thanh pham
hwéng tdm than va tién chat cho cac co s kinh doanh, si dung trong ca nuéc.

Céc cong ty dugc phdm tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong (bao gébm ca
doanh nghiép nha nwéc sau c¢6 phan hod) dwoc mua thubc thanh phdm thudc
hwéng tdm than va tién chit tlr cac céng ty duwr @ muc 2.3.2 trén dé cung ¢ng cho
cac co so y té, co s& nghién ctu, ddo tao chuyén Tlganh Y-Duoc, trung tam cai
nghién trén dia ban.

2.3.3. Vé nhéan su

—ba4i vbi thude hwéng tdm than va tién chét, yéu cau dwoc s dai hoc hodc
duge sT trung hoc dwgc uy quyén (thl treédng don vi uy quvén bang vin ban méi
lan uy quyén khdng quéa 12 thang) tryc ti€p ban buon.
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2.4. Béan Ié

2.4.1. Nha thudc, quay thudc

- Dat tidu chuén thyc hanh tét nha thubc (CPP).

—Dugc sT dai hoc chli nha thudc hodc dugc st trung hoc chu quay thudc tryc
ti€p quan ly va ban 1é thudic hwéng tam than, tién chat.

- Bau quan: thubc huéng tdm than, tién chét phai duoc bao quén trong tu
riong cd khoda chac chan, cé cac bién phap dam béao an toan, khéng dé that thoat.

Néu s lvgng thue hudng tam than va tién chdt it. co thé de cung tu Vo
thudc gay nghién nhung phéi dé ngdn riéng, tranh nham lan; c6 khoa chéc chan,
c6 cac bién phap dam bao an toan, khdng dé that thoat.

—H0 s, s0 sach: s6 theo ddi xudt, nhap thuéc thanh phdm huéng tam than,
tién chdt (mau so 6A); Phiéu xudt kho thudc hwéng tam than, tién chat cua noi
cung cap thudc.

- Pham vi hoat dong:

—Mua thu6c thanh phdm hwéng tdm than, tién chat va ban 1é theo quy dinh
tai Quy chd ko don thudc trong diéu tri ngoai tra.

- Khong dugc mua, ban nguyén liéu hwéng tdm than, tién chat.

2.4.2. Pai ly ban thudc cia doanh nghiép, td thudc tram y té xa

—Co s& vat chat: Quay, th phai c6 khoa chic chan; thudc huéng tam than,
tién chét phai duoc sdp xép & vi tri ddm béo an toan, tranh nham lan.

- H6 s0, s0 sach: s6 theo ddi xudt, nhap thu6c thanh phdm huéng tam than,
tién chdt (theo mau).

—Pham vi hoat dong:

—bai ly ban thudc cla doanh nghiép dugc phép ban thuéc hwéng tam than,
tién chdt trong Danh muc thudc thiot vou Viét Nam.

—T0 thudc tram y t6 xa duge phép ban thudc huwéng tdm than, tién chét trong
danh muc thudc thiét yéu diing cho tuyén y té cdp xa trong Danh muc thudc thiét
yéu Viét Nam.

3. CAC QUY DINH LIEN QUAN HOAT DONG PHA CHE, CAP PHAT,
st DUNG, BAO QUAN THUOC HUONG TAM THAN VA TIEN CHAT
TAI CAC Co SO Y TE, TRUNG TAM CAI NGHIEN

3.1. Pha ché

3.1.1. Pham vi hoat déng

- Thudic pha ché chi ban, cip phat theo don cho nguoi bénh diéu tri ndi tri va
ngoai tri cla chinh co s@.
- Chi dwogc pha chd cac thudce c6 cong thirc, quy trinh pha ché, tiéu chuan chat



lvgng dugc ngudi ding dau co sé phé duyét va chiu trach nhiém vé tinh an toan
va hiéu qud cuda thudc.

—Khong dwgc pha ché thudc tiém.

3.1.2. Cé4c quy dinh

* Vé cd s¢ vat chat:

—Phong pha ché: c6 tran chdng bui, nén va twdng nha bang vat lieu dé vé
sinh, khi can thiét co thé thyc hién cbng viéc tdy trung. Phong phai dwoc xay
dwng 6 noi thoang mat, ridng biét, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém. Dién tich mat
bang ti thiéu Ia 10m2 Céc bd phan phai bo’tri theo nguyén tdc mot chiéu.

—C6 ché rira tay, rita dung cu pha ché.

—Co6 da dung cu phu hop voi viéc pha ché, bao quan va kiém nghiém thudc.

*Veénhén lyc:

—Thu6c huéng tdm than va tién chat: Nguoi giam sat va chiu trach nhiém vé
ché do ghi chép, bao céo, ki€ém tra chat lugng thuéc sau khi pha ché: dugc st dai
hoc va nguoi gilt thuéc hwéng tdm than, tién chdt sau khi pha ché: dwogc si trung
hoc tr& Ién.

* Vé viéc dong gdi, dan nhén, bao quan:

—Thu6c hwéng tdm than va tién chat pha ché xong phai dwgc dong goi, dan
nhan ngay dé tranh nham l&n. Nhan it nhat phai c6 théng tin sau: tén co sd, tén
thudc, dang bao ché, hoat chat, néng dd hodc ham lwgng, nguoi pha, nguwoi giam
sat, ngay pha ché.

—Phai dwvgc dé bao quan & tl nbng; c6 cac bién phap, trang thiét bi dé dam
bao an toan, chong thét thoat.

Yéu cau vé ho so, sb sach:

—S0 pha ché thuéc huéng tdm than, tién chat.

—S0 kiém tra kiém soat chét lvgng thudc.

—Quy trinh pha ché thudc theo don.

—Phai c6 ndi quy, quy trinh thao tadc chuan (SOP) trong pha ché thuéc.

3.2. Cap phat, str dung

Khoa Duwgc phat thuéc hvdng tdm than, tién chat cho cac khoa Diéu tri theo
Phicu ITnh thuéc hwéng tdm than, tién chét (theo mau) va tryc tiép cdp phat
thudc cho nguoi bénh diéu tri ngoai trd. Trudng khoa Dugc hodc dwgc st dai hoc
dwoc trvdng khoa Dwgc uy quyén bang van ban ky duyét phiéu Iinh thudc gay
nghién, thudc hudng tdm than, tién chét cla cac khoa Diéu tri.

Tai cac khoa Diéu tri, sau khi nhan thudc tir khoa Dugc, diéu dudng vién
dwgc phan cong nhiém vu phai doi chiéu tén thudc, ndng dd, ham lugng sélugng
thudc truée lhc tiém hodc phat cho ngudi bénh.

Thu6c hwéng tdm than, tién chat thira do khong st dung hét hoac do nguoi



bénh chuyén vién hodc tlr vong, khoa Diéu tri phai lam gidy tra lai khoa Dugc.
Trwdng khoa Dugc can c tinh hinh cu thé dé quyét dinh tai sk dung hodc huy
theo quy dinh va lap bién ban lvu tai khoa Duoc.

Khoa Dugc phai theo ddi va ghi chép day du 3" lugng thuéc hwéng tdm than,
tién chat xudt, nhap, ton kho (theo mau).

DOoi v6i th thude trire, ta thude cap clru & cac khoa, phong trong cac co 50y té
¢6 st dung thubc hwéng tdm than, tién chét do diéu dudng vién truc gilr va cap
phat theo y Iénh. Khi di ca truc, nguoi gilk thude cla ca tryc trude phai ban giao
thudc va sb theo ddi cho nguoi gilr thudic clia ca truyc sau.

Luu y, tai Trung tdm cai nghién

Viéc ti€p nhan, quan ly, cdp phat thudic hudng tam than va tién chat, dugc st
trung hoc tré 1én chiu trach nhiém.

3.3. Bao quan thud6c hudng tam than, tién chdt tai khoa Duwgc va td
thuéc truc, t thubc cap ctu

3.3.1. Bdo quan tai khoa Dugc

* Co s vat chat:

Thubc hwdng tdm than, tién chat phai dugc bao quan trong kho tuan thl céc
quy dinh vé thuc hanh t6t bao quan thudc; kho, ti bao quan thudc hudng tam
than, tién chat phai co6 khoa chac chan, dwoc trang bi thich hop dé dam bao an
toan, chéng that thoat.

Néu khong cd kho, td riéng, thugc hudng tam than, tién cht co the dé cung
kho, td voi thudc gay nghién nhwng phai sap xép riéng biét dé tranh nham lan.

*Tha kho:

DOoi voi thude hwdng tam than, tién chat: yéu cau dwgc st trung hoc tré 1én.

3.3.2. Bdo quén tai td thudc truc, td thudc cdp clu

ThuGc hudng tam than, tién chét & td thudic tryc, ta thube cap ctu phai dé &
mot ngdn hodc 6 riéng, ti c6 khoa chac chan.

S0 lvong, ching loai thubc huéng tam thén, tign chat dé tai ta thudc tryc, t
thudc cdp ctru do nguoi dirng dau co sé quy dinh bang van ban.

4. Hé So, THU TUC VA QUY DPINH LIEN QUAN PEN viec Du TRU -
DUYET Dv TRU, XUAT KHAU - NHAP KHAU THuOC huéng tam
THAN VA TIEN CHAT HUGNG TAM THAN

4.1. Dutru

Hang nam, cac co so kinh doanh, st dung thudc hwéng tdm than, tién chat
phai 1ap di tri mua thudc huéng tdm than, tién chat (theo mau 6 phu luc 3). Du



tru dugc lam thanh 4 ban (co quan duyét dv tru lvu 2 ban, don vi gitt 1 ban, noi
ban 1 ban).

Céc co sé kinh doanh, s dung thudc hwédng tam than, tién chat chi dugc phép
mua, ban, cdp phat, st dung thudc hwéng tdm than, tién chat khi c6 dy tru da
dugc phé duyét theo Huy dinh.

Nguoi drng dau co so chiu trach nhiém vé&' s6 lugng thuéc hwéng tam than, tién
chat dy tru, sb6 lwvgng thuéc hwdng tdm than va tién chdt phai phu hgp véi nhu cau
st dung cla don vi; khi dy tru so lugng thudc hudng tdm than va tién chét vuot
qua 50% so voi so lwgng st dung ky triedc: co s6 dy tra phai giai thich rd ly do.

Treong hop so lwvgng thude hudng tdm than, tién chat da mua theo dy tru khéng
dap ng d0 nhu cau sk dung, cac co s¢ cd thé dy tri bé sung va gidi thich ly do.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc ban du tri hop I&, co quan
xét duyét dy tru sé& xem xét phé duyét ban dy tru hodc cé céng vén tra 10i, néu rd
Iy do khéng dwgc phé duyét.

4.2. Duyét du tru

4.2.1. BO Yté (Cue Quan ly dugc)

- Duyét dy tru nguyén liéu hudng tam than, tién chét cho co s& san xudat
thudc, co so' y té, co sd nghién clu, co sé dao tao chuyén nganh Y-Dugc.

- Duyétdy tri nguyén liéu huéng tam than, tién chét cho trung tdm cai nghién.

- Duyét dy tri thudc thanh phdm hudng tdm than, tién chédt cho cac co s
sau: Cong ty Dugc phdm Trung wong 1; Coéng ty Dwgc phdm Trung uong 2; Cong
ty Dwgc Trung vong 3; Cong ty Dugc Sai Gon; Cong ty ¢6 phan Xudt nhap khau y
té Thanh phd H6 Chi Minh (YTECO); Cong ty c¢d phan Dugc - Thiét bi y té Ha
No6i (HAPHARCO).

- Duyét dv tru thuéc hwéng tam than, tién chét cho co sé khong thuéc nganh
y t& quan ly nhwng ¢6 nhu cdu mua thudc hudng tam than va tién chédt dé nghién
clru khoa hoc. Khi lap ban dv tru, co sé phai giri kém theo cong védn gidi thich Iy
do va dwgc nguoi drng dau co quan cdp Vu, Cuc tré 1én cé chirc nang quan ly tric
ti€p xac nhan.

- Duyét dy tru thudc thanh phdm hwéng tdm than va tién chat cho Cuc Quany -
B Qudc phong.

4.2.2. S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wvong

- Duyét dy tri thudc thanh phdm huéng tdm than, tién chdt cho co so ban
buén, ban le thudc, co s& y t€, co s& nghién clu, co s& dao tao chuyén nganh
Y-Duoc, trung tam cai nghién trén dia ban.
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—TUy theo trng dia phuong, s& Y té c6 tho phan cdp, uy quyén cho Phong y
té quan, huyén, thi xa hodc Trung tdm Y té quan, huvén, thi x& (néu cd can bd
chuvon moén dwgc) duyét dy tra thude thanh phdm huéng tdm than, tién chat cho
tram Vv té x&, phuong, thi tran.

4.2.3. Cuc Quany - Bd Quoc phong
Duyét dy tri thudc thanh phdm hwéng tdm than va tién chét cho cac bénh
vién, don vi tryc thugc Bd Qudc phong.

4.2.4. Trudng khoa Diéu tri, trudng Phong kham

—Ky duyét Phiéu Iinh thudc hudng tdm than va tién chat cho khoa phong
minh (theo mau).

—Trwdang khoa Dugc ky duyét Phiéu Iinh thuéc huéng tdm than va tién chat
cho ca tryc cla khoa Duoc.

4.3. HO so, tha tuc cdp phép xudt khau, nhap khau

HO so, tha tuc xudt khau, nhap khau thubc hwdng tam than va tién chat thuc
hién theo quy dinh tai Théng tuv huéng dan hoat déng xudt khau nhap khéu
thudc va bao bi tiép xUc tryc tiép véi thudc hién hanh cta BO Y té.

Gidy phép xudt khdu, nhap khiu thubéc hwéng tdm than mau xanh va tién
chdt mau hong dugc cdp cho tirng 1an nhap khdu, xudt khdu va cé gia tri trong
thoi han tdi da 01 ndm ké tir ngay ky.

Gidy phép xudt khdu, nhap khiu duoc gri cho doanh nghiép xin nhip khau,
xudt khau; Van phong thuong trec phong chong ma tuy Viét Nam, Chi Cuc Hai
quan clra khdu noi lam thi tuc xuét khau, nhap khau; B Tai chinh; Uy ban
kiern soat ma tuy qudc té; Co quan quan ly nuéc nhap khau (d6i véi gidy phép
xudt khau).

Nguyén liéu, thanh phdm huwéng tdm than va tién chét chi dwoc phép xuét
kh&u, nhap khau qua clra khdu Qudc té clia Viét Nam.

5. THANH TRA, KIEM TRA VAx & LY VI PHAM

5.1. Kiém tra, thanh tra

Cuc Quan ly Duoc, Thanh tra B Y té t6 chiic kiém tra, thanh tra viéc thuc
hién cac quy dinh theo thdm quyén doi véi cac to chic, cd nhan tham gia cac hoat
dong lién quan dén thudc hwdng tAm than va tién chéat trén lanh thd Viét Xam.

SO Y t6’ cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thic hién cac quy dinh quan ly thudc hwdng tdm than va tién
chat trong pham vi dia phrong minh quan ly.
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5.2. Xt ly vi pham
Moi hanh vi vi pham céc quy dinh quan ly thudc hwéng tam than va tien
chdt, tuy mc do va tinh chdt vi pham sé bi x& phat hanh chinh hodc bi tam

nglrng cdp, thu hoi gidy phép hodc bi truy ctu trach nhiém hinh sy theo quy dinh
cla phap luéat.

Tu LUONG GIA

1 Trinh bay khai niém thudc hwéng tdm than, cho cac vi du minh hoa.

2. Trinh baycac quy dinh chung trong Théng tv quan ly thubc hudng tamthan.
3. Trinh bay cac quy dinh v& kmh doanh thuéc hwéng tam than.

4, Trinh bay céc quy dinh vé bao cdo doi voi thudc hudng tdm than.

5. Trinh bay cac quy dinh vé dy tru va duyét dy tru doi véi thuéc hwéng tamthan.
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Chuwong 6

QUY BINH KE DON THUOC
TRONG BIEU TRI NGOAI TRU

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc cac diéu kién cla nguoi ké don, cac thudc phai ké don
2. Trinh bay duwoc cac quy dinh lién quan dén don va ké don thudc
3. Nam duoc cac hudng dan co ban ciia WHO vé thire hanh ké don thuéc tét.

1. QUY BINH CHUNG
1.1. Muc dich

Thudbc 1a mot loai hang hod dac biét c6 anh huéng tryc tiép dén tinh mang va
stic khoé clia nguoi bénh. Khac véi cac loai hang hoa khac, khi c6 nhu cau s
dung thudc ngudi bénh can phai cé sy tw van cla cac thay thude. Quy dinh ké don
thudc trong diéu tri ngoai trd nhadm xac dinh rd chirc trach cla bac si trong viéc
kham bénh, ké don, chdn chinh tinh trang ké don chwa hgp ly hién nay; thuc hién
céc cong uwdc va thong 1é qudc té vé ké don thudc cho nguoi st dung: déng thoi
ngan chan viéc ngwoi bénh ty dung mot s6 thudc can phai c¢d chi dinh va huéng
dan cla thay thuéc, dan dén nhitng tac hai cho sitc khoé gép phan dam bao viéc
st dung thudc hop ly an toan va dat hiéu qua phong bénh chira bénh cao.

1.2. Pham vi diéu cliinh va doi tvong 4p dung

1.2.1. Pham vi diéu chinh

Céc quy dinh vé ké don thudc chi 4p dung cho cac truong hop ké don cho
bénh nhéan diéu tri ngoai tra, khong ap dung cho viéc ké don diéu tri noi tra
va ké don thude Vhoc co truyén.

1.2.2. D6i twvong ap dung

Bac st lam nhiém vu kham chita bénh tai cac co so kham chita bénh nha
nuéce, tw nhan, ban cong, dan lap, co s¢ kham chira bénh c6 vén dau tu nuéc
ngoai, co s¢ kham chira bénh tr thién, nhan dao.
1.3.Diéu kién clia nguoi ké don thudc

Pang hanh nghé tai co so kham, chta bénh hgp phéap cé bang tét ngh:ép dai
hoc y va dwgc nguti ding dau oo s phan cong kham, chira bénh



Bai voi cac tinh c6 vung ndi, vung sau, vung cao, hai ddo xa xdi, ving khé khéan
va nhirng noi chua c6 bac si: s& Y té co van ban uy quyén cho Trwdng phong Y té
huyén, chi dinh y siclia Tram y té thay thé cho phu hgp véi tinh hinh dia phuong.

1.4. Thuoc phai ké don

Danh muc thuéc ké don:

1. Thudc gay nghién.

Thudc huéng tdm than va tién chat dung lam thubc.

Thudc gay mé.

Thudc gidm dau, chdng viém khong steroid, triv acetylsalicylic acid (Asptin)
va Paracetamol.

5. Thudc diéu tri bénh Gut

6. Thudc cdp ctru va chong doc.

7. Thudc diéu tri giun chi, san Ia.
8
9

M wbd

Thudc khéang sinh.

. Thudc diéu tri virus.

10. Thudc diéu tri ndm.

11. Thubc diéu tri lao.

12. Thudc diéu tri sot rét.

13. Thudc diéu tri dau ntra dau (Migraine).

14. Thudc didu tri ung thw va tdc dong vao hé théng mién dich.

15. Thubc diéu tri Parkinson.

16. Thuéc tac dong 1én qua trinh dong mau.

17. Méau, ché& phdm mau, dung dich cao phan ti.

18. Nhém thudc tim mach: Thudc diéu tri bénh machvanh, thuéc chong
loan nhip, thudc diéu tri tding huyét ap, thudcdiéu triha huyét ap,
thudc diéu tri suy tim, thudc chéng huyét khéi, thubc ha lipid mau.

19. Thudc dung cho chdn doan.

20. Thudc lgi tiéu.

21. Thudc chong loét da day: Thudc khang histamin H2,thudé (c ché bom proton.

22. Hormon (Corticoid, insulin va nhém ha dwong huyét...)vangitiét to’
(trtr thudc tranh thai).

23. Huyét thanh va globulin mién dich.

24, Thu6c gidn co va tang trwvong luc co.

25. Thudc lam co, gidn dong t& va gidm nhén ap.

26. Thudc thic dé, cdm mau sau dé va chong dé non.

27. Thudc diéu tri hen.

28. Sinh phdm dung chira bénh (trir men tiéu hoa).

29. Thudc diéu tri rdi loan cuong.

30. Dung dich truyén tinh mach.

Luu y:

- Danh muc thudc ké don dwoc stra d6i, b6 sung khi can thiét bang vin ban

clia BO Y té.



—Céc nha san xudt kinh doanh thuGc phai ké don phai in tron nhén thugc
ddu hiéu Rx trong vong tron c6 mau sac de thdy & goc trén bon trai cua nhan.

thudc

1.5.

Danh muc thudc ké don phai dwgc niém yét tai noi kham bénh va ndi ban
dé moi nguoi biét va thyc hién.

Danh muc thuéc khdng ké don (OTC)

Theo quy dinh tai Danh muc thuéc OTC do B9 Y té ban hanh (Phu luc 4).

2.
2.1.

QUY PINH VE BDON THUOC VA KE BON THUGC

Mau don thubc

Cé4c co s6 kham chira bénh phai c6 day di mau don va sé sau:

1

~NOo A wWN

Don thudc: st dung cho viéc kd don thudc thudc danh muc thudc phai ké
don, trir ké don thudc gay nghién (hinh 6.1).

. Bon thudc “N”: st dung kd don thudc gay nghién (hinh 6.2).

. Cam két vé st dung morphin,... cho ngudi bénh (hinh 6.3).

. SO diéu tri bénh man tinh (hinh 6.4).

. S6 kham bénh (hinh 6.5).

. Bién ban nhan thudc gay nghién do nguoi nha nguoi bénh ndp lai (hinh 6.6).
. Bao céo tinh hinh thyc hién quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri

(hinh 6.7).

Ho tén : .
Pia CNiiec s
S6 thé Bao hiém Y té...
(0 1T e o = o ST

Ngay thang nam 20.
Bac si kham bénh
(Ky, ghi rd ho tén)

KHAM LAIXIN MANG THEO BON NAY
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Tén don vii......... Tén don Vii.....c.......
bién thoai:......... [Yo J. DPién thoai:....c.c...... s0....

Bia Chiiueii

So thé Bao hiém Y té S6 thé bao hiém y té:..
Chén doan Chén doan: .
Dot... (tr ngay.../.../200... dén hét ngay. ) Pat-., (trn g ay ./200... dén hét ngay. )
Ngay.... thang.... ndm....
Ngay.... thang.... nam...- Nguoi nhan thude Béac sikham bénh
Béac s kham bénh (Ky, ghi ré ho tén (Ky, ghi r6 ho tén)
(Ky, ghi r6 ho tén) va s6 CMND)

Ho tén b6 hodc me bénh nhan du¢i 72 thang tubi:.............
KiIAM LAIXIN MANG THEO DON NAY

Hinh 6.2. Mau don st dung dé ké ddn thudc gay nghién
CAM KET VE SU DUNG MORPHIN, CHO NGUOI BENH

Tén toi la:
Pia chi:...
bién thoai:
C6 nguoi nha tén la.
Hién dang duoc diéu tri ngoai tra tai dia chi:
Toi xin cam két vé st dung morphin,
1 B&o cao st dung thudc dwoc chi dinh cho nguoi bénh véi Tram Y té phuong/xa

.. Gidy chrng minh nhan dan s6:

2. Chi st dung thuéc theo hwéng dan;

3. Chi nhan don thu6c vao cac budi hen kham, hoac kham lai vi Iy do dau nang hon tai phong
kham. Khéng nhan thém don morphin..........cce.... va khong tim thudc tir bat ky ngudn nao
khac;

4 Nop lai thudc thra cho co s¢ da cdp/ban thudc khi nguoi bénh khong ding hét. Khéng ban
thu6c da duwoc ké don;

5. Toi xin hoan toan chiju trach nhiém trwéc phap luat néu vi pham quy dinh vé st dung thudc
mMorphin.....cccooveviiieneenens

.................... ngay.... thang.... nam 200...
Nguoi cam két
(Ky, ghird ho tén)
Hinh 6.3. Cam két vé str dung Morphin cho nguwoi bénh.

- Truong hop ké don bénh man tinh st dung S6’diéu tri bénh man tinh
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Bia 1

Tén don vi

s® PIEU TRI BENH MAN TINH

Nam: 20..

Trang 1

s6 PIEU TRI
BENH MAN TINH

Ho va tén:...

bién thoai:..
Nghé nghiép:.
Chén doéan

Pa diéu tri ndi tra tai.

SO lwu trir bénh an....

... Ngay.... thang.... ndm.... 20...

Ngudi c8p s6
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)

Bia 2

QUY PINH DUNG sé&

Khong dugc cho nguoi khac muon sé

Gilr gin s6 sach s&, khong rach nat.

Khi mét s6 phai bao ngay cho co quan céap s6 biét
Tré em (dw6i 16 tudi), ngudi bi tam than phan liét,
bénh nhan ung thu va AIDS phai c6 ngwé nha git
s6 va di linh/ mua thudc. Gia dinh ngudi bénh chiu
trach nhiém truéc phap luat néu dung thudc sai muc
dich. Phai c6 nguoi lon gitr s6 va di mua hodc finh
thudc.

Trang 2
BAN CAM KET SU DUNG
MORPHIN........ CHO NGUOI BENH

C6 ngudi nha tén la
bénh AIDS
Hién dang dwoc diéu tri ngoai trd tai dia chi

bi bénh ung thw /

Toi xin cam k&t vé st dung morhin....
1 Béo céo st dung thuéc duoc bac si chi dinh
cho nguoi bénh véi tram y t€ phuong/xa ...

2. Chi st dung thuéc theo hwéng dan;

3. Chi nhan don thudc vao cac budi hen kham
hodc kham lai vi ly do dau nang hon tai phong
khdm. Khong nhan thém don morphin............. va
khéng tim cach mua thudc tir bat ky ngudn nao khac;
4. NOp lai thude cho co s¢ dé cdp/ban thude khi
bénh nhan khéng dung hét. Khéng ban thudc da
duwoc ké don;

5. Toéi xin hoan toan chiu trach nhiém trwéc phap
luat néu vi pham quy dinh vé st dung thudc
morphin....

........ , hgay.... thang.... nam 20
Nguoi cam két
( Ky, ghi rd ho tén)



TU trang 3 tré di Trang 4...
KHAM LAN: KHAM LAN:
Dién bién bénh Dién bién bénh

Chi dinh thuéc Chi dinh thudc
(Tl ngay... dén ngay... thang....nam 20...) (Tt ngay.... dén ngay.... thang.... ndm 20...)

Ngay hen kham lai Ngay hen kham lai
Ngay... thang... nam 20... Ngay... thang... nam 20...
Béac sidiéu tri Bac sTdiéu tri
(Ky, ghi r6 ho I&n) (Ky, ghi r5 ho tén)

Hinh 6.4. Mau s& diéu tri ngoai trG bénh man tinh

Bia 1 Bia 2

SO KHAM BENH

Hotén:.... v TUB e

Nam: 20....

7- phap chi dugc



Trang 1 Trang 2 tro di

SO KHAM BENH Dién bién bénh
HO t8N i
L3 T el 1 | 1S Chi dinh thuéc
Dién thoai:......ccoeoeereireeeiee e (Tirngay... dén ngay... thang... nam 20...)

SG thé Bao hiém vy té: Ngay hen kham lai:

............ Ngay... thang... ndm 20... Ngay... thang... nam 20...
Béac sidiéu tri
(Ky, ghird ho tén)

Hinh 6.5. Mau s6 kham bénh

BIEN BAN NHAN THUOC GAY NGHIEN
DO NGUOI NHA BENH NHAN NOP LAl

H6m nay, ngay... thang... ndm 20...
Nguoi nha bénh nhan tén la........ccccceeee

nop lai thudc do nguodi bénh khdong dung hét nhw sau:

| .Tén thudc, ham luong:

2. S6 luvong:

3. Han dung:

4. Tinh trang cla thudc

- Hinh thirc déng g6i ctia thuGe (trong vi, lo, 6ng hay vién roi)

- Cam quan vé chat lugng:

(Mau séc cla vién thudc hodc dung dich, doé trong cla dung dich. Bao bi, nhan).

Bién ban nay dugc lam thanh 02 ban, 01 ban noi nhan lai thudc luu, 01 ban nguoi ndp lai
thudc gitr.

........... ngay... thang... nam 20.

Nguoi nop lai Nguoi nhan thuée
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghird ho tén)

Hinh 6.6. Bién ban nhan thu6c gay nghién
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BAO CAO TINH HINH THUC HIEN QUY CHE

KE BON THUOC TRONG DIEU TRI NGOAI TRU

I. Tinh hinh thwc hién quy ché

. Nhi*tng sai s6t phat hién trong viéc ké don, ban thudc
1 S c8, nham Ian, tai nan da xay ra

2. Da X Iy

ll. D& nghi

1. Véi co quan quan Iy y té truc ti€p

2. V6i BO Y té.

Ghi cha:

- Bdo cdo dinh ky: 12 thang 1 lan voi co quan quan ly y té truc tiép.

- Bdao céo dot xudt khi sy c6 bat thwong (chay, mat trom, thudc gia, ngd doc. tai nan...)
bao céo ngay don vi cdp trén quan ly truc tiép.

............ ngay... thang... nam 20...
Nguoi bdo cao
(Ky, ghi rd ho tén)

Hinh 6.7. Mau bao céo tinh hinh thwc hién quy ché ké don thudc trong di€u tri ngoai trd

2.2. Trach nhiém clia nguoi ké don

Nguoi ké don thubéc phai chju trach nhiém vé don thudc do minh ké cho
nguoi bénh.

e Chi duoc ké don thudc diéu tri cac bénh dwgc phan cong kham chira bénh
trong pham vi hanh nghé ghi trong gidy chitng nhan dd diéu kién hanh nghé do
co quan quan ly Nha nuéc c6 thdm quyén cép.

e Chi duoc ké don thudc sau khi da:

- Tryc ti€p kham bénh.

- N&m viing céac chi dinh, chéng chi dinh, cach dung, lidu dung, trong tac,
tvong ky, tdc dung khong mong muén, phan &ng cé hai cla thudc chi dinh cho
nguoi bénh.

* Khong dugc ké don trong cac truong hop sau:

- Khéng nhdm muc dich phong bénh, chita bénh hoic do ddng co khong
chinh dang.

- Theo yéu cau khong hop ly cia ngudi bénh.

- Thyc phdm chic nang.
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2.3. Nhirng quy dinh vé ghi don thudc

Ké don ddng mau don, mau s6 quy dinh:

- Khi k& don phai ghi dd cac muc in trong don, chi¥ viét phai rd rang, dé
doc, chinh xac.

- Dia chi nguoi bénh phai dugc ghi chinh xac dén s6 nha, dvong phd hodc
thdn xém.

- Vi tré dudi 72 thang tubi: ghi s6'thang tudi va ghi tén b6 hodc me.

- Khi ké tén thudc, phai viét tén thudc theo tén chung qudc té (INN, generic
name) hodc néu ghi tén biét dwgc phai ghi tén chung qudc té trong ngodc don
(trtr trvong hgp thudc cb nhiéu hoat chét).

- Ghi day du tén thudc, s6 lwong, ham lugng, cach dung, lidu dang cta mbi
thi thudce.

- Trwong hop c6 stra chita trong ddn nguoi ké don phai ky ghi r6 ho tén,
ngay bén canh.

- Gach chéo phan don con gidy trdng. Ky, ghi (hoic déng ddu) ho tén nguoi
ké ddn.

2.4. Céac truwong hop quy dinh dac biét

2.4.1.D6i véi thudc gay nghién
Quy dinh ké don thudc gay nghién:

- Hang nam co s& kham, chita bénh dang ky chir ky cla nguoi ké don thudc
gay nghién véi co s& ban thudc gay nghién.

- K& don thudc vao mau Bon thudc “N” dé co st cdp, ban thudc lwu don, déng
thoi ké don vao s6 diéu tri bénh man tinh hodc s6 kham bénh dé theo ddi diéu
tri va huéng dan nguoi bénh st dung thudc.

- K@ don thudc gay nghién diéu tri bénh cdp tinh véi lieu dd dung khong
vuot qua bay (07) ngay.

- S6 lugng thudc gay nghién phai viét bang chi¢, chit dau viét hoa.

Quy dinh dbi véi nguoi cdp, ban thube gay nghién theo don:

- M®bi dot cdp, ban thudc gay nghién khéng qua mudi (10) ngay.

- Nguoi cdp, ban thudc ghi han dung cda thudc dd ban vao don lwu idé theo
ddi thoi gian lwvu don) va don lvu cd day da chit ky, ghi rd ho tén, dia chi. so gidy
chi*rng minh nhan dan clGa nguoi mua thudéc. Lwu thém gidy xac nhan nguoi
bénh con séng clia Tram Y té xd, phwong, thi trdn kém theo don thudc diéu tri
dot 2, dot 3;

- Ghi bién ban nhan lai thuéc gy nghién khéng dung hét do nguoi nha
nguoi bénh ndp lai. Bién ban dugc 1ap lam 02 ban (01 ban lwu tai noi cdp. ban
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thuéc; 01 ban nguoi ndp lai thude gilt). Thude nhan lai dé riéng, bao quan va xu
ly theo ddng quy dinh cla Quy ché quan ly thudc gay nghién.

Lwu tai liéu vé thudec gay nghién:

1. Co s& kham, chita bénh lwu G6c don thudc “N” trong hai (02) ndm ké tir
ngay st dung hét trang cudi cla quyén Bon thudc “N”; Lwru cam két cla nguoi
nha nguoi bénh ung thw, ngudi bénh AIDS vé st dung opioids trong hai (02)
nam ké tir thoi gian clia ban cud'i cung trong nam.

2. Co s kinh doanh, pha ché, cdp, ban thu6c gay nghién lvu Bon thudc“N”
theo quy dinh ctia Quy ché quan ly thuéc gay nghién.

3. Khi hét thoi han lvu tai lieu (Géc don thudc”N”, Bon thudc “N”, cam két
clia nguoi nha nguoi bénh vé st dung thudc gay nghién) cac don vi thanh lap
Hoi dong huy tai liéu theo quy dinh clia Quy ché quan ly thudc gay nghién.

Quy dinh vé bao céo:

Céac co s¢ kham chita bénh va cép, ban thudc theo don phai bao céo dinh ky
va dot xudt véi co quan quan ly tryc tiép.

2.4.2. Boi véi thude hwdng tdm than va tién chatdung lam thudc

D06i voi bénh cdp tinh ké don véi litu du dung khong vuot qua mudi (10) ngay.

S0 lwgng thuéc hudng tdm than, tién chat dung lam thudc, s6 lugng ké phai
viét thém sb 0 & phia trwdc néu so lugng thude chico 1chir so.

D6i voi bénh nhan tdm than phan liét, dong kinh: Ké don thudc vao so diéu
tri bénh man tinh, s6 ngay ké dén theo hwéng dan diéu tri cGa chuyén nganh
tam than. Nguwoi nha bénh nhan hodc Tram Y té xa, phuong, thi trdn, Y té co
quan cla nguwoi bénh tdm than phan liét, ddng kinh chju trach nhiém mua/ Iinh
thuéc va ky, ghi rd ho tén vao s6 cdp thudc cla Tram Y té (mAu s6 theo hwéng
dan cla chuyén nganh tam than). Viéc ngudi bénh tam than phan liét c6 dwoc
ty ITnh thudc hay khéng do bac st diéu tri quyét dinh.

2.4.3. D6i v@i thudc diéu tri bénh man tinh

D6i voi bénh man tinh cdn chi dinh dung thudc ddc tri dai ngay thi ké don
vao sd diéu tri bénh man tinh, sé lvgng thuéc di dung trong mot (01) thang
hoic theo hwéng dan didu tri clia mdi bénh.
2.4.4. D6i v&i thudc diéu tri lao

Ké don thudc diéu tri lao vao so diéu tri lao hodc s6 kham bénh, s6’ngay ké
don theo hwéng dan ctia Chuwong trinh phong chéng lao qudt gia.
2.4.5. D6i v6i thudc opioids gidm dau cho nguwoi bénh ung thw va nguoi
bénh AIDS

Hang nam co s6 kham, chita bénh ddang ky ch* ky cla nguoi ké don thudc
gdy nghién véi co sé ban thuéc gay nghién.
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Co s0' y té chdn doan xac dinh ngudi bénh ung thr va ngudi bénh AIDS cép
sO diéu tri bénh man tinh (c6 chi dinh opioids diéu tri gidm dau) cho ngruoi bénh
dé lam co s& cho cac don vi tuyén duwdi chi dinh thuc giam dau opioids cho
nguoi bénh.

Liéu thu6c gidm dau opioids theo nhu cau gidm dau cla ngu¢i bénh. Thoi
gian mdi Ian chi dinh thuéc khéng vwot qua mot (01) thang, nhwng cung lic
phai ghi 3 don cho 3 dot digu tri, mdi dot diéu tri k& don khoéng vuiot qua mudi
(10) ngay (ghi rd ngay bat dau va két thic cha dot didu tri). Ngwoi k& don phai
hudng dan cho ngudi nha ngudi bénh: Bon thude diéu tri cho ngudi bénh dot 2
dot 3 chi dugc ban, cap khi kém theo gidy xac nhan ngudi bénh con séng cla
tram Y té x&, phwong, thi trdn; Thoi diém mua, Iinh thudc trwée 01 ngay cua dot
diéu tri d6 (néu vao ngay nghi thi mua vao truéc ngay nghi).

Ngudi bénh ung thr va AIDS giai doan cudi ndm tai nha, ngudi duoc clp oo
thdm quyén phan céng kham chira bénh tai tram Y té x&, phwong, thi trdn tdi
kham va ké don opioids cho ngudi bénh, méi 1an ké don khong vugt qua 07 ngay.

Nguoi ké don thudc opioids yéu cau ngudi nha bénh nhan cam két st dung
opioids ding muc dich va phai chiu trach nhiém trwéc phap luat néu st dung
thuéc sai muc dich diéu tri cho bénh nhan.

2.5.Thoi gian don thudc cé gia tri mua, Iinh thuéc

Don thubic cd gia tri mua thudc trong thoi han 05 ngay ké tir ngay ké don va
dwgc mua ¢ tat ca cac co s¢ ban thude hgp phap trong ca nuéc.

Pon thudic gdy nghién thoi gian mua, ITnh thudc phu hgp véi ngay cua dot
diéu tri ghi trong don. Mua, Iinh thudc opioids dgt 2, 3 cho nguoi bénh ung thu
va ngudi bénh AIDS tredc 01 ngay ctia mdi dot diéu tri (néu vao ngay nghi thi
mua, linh vao trwvédc ngay nghi) va chi dugc mua tai co s& ban thudc cé dang ky
chir ky cta nguoi ko don hodc clia khoa Dugc bénh vién noi ké don (néu dia
phwong khong c6 co s& ban thudc gay nghién).

3. BAN THUOC THEO PON
3.1.S6 sach ban thudc theo don

Céac co s ban/cdp phat thudc phai cd day du céac loai s6 xudt nhap thubc gay
nghién, thudc hudng tam than, tién chat hwéng tdm than dung lam thudc.

Céc co s¢ ban/cdp phat thuéc phai quan Iy chét ché cac loai so sach trén tir
khau in an, phat hanh dén st dung. Néu bi mat phai bao céo ngay véi co quan
quan ly y té cép trén truc tiép.

Céc co so ban/cap phat phai lvu sd va don thuéc gay nghién it nhat 05 nam
tai don vi ké tlr thang dung hét trang cudi. Hét thoi han luu cac loai s6 va don
thuBc ndi trén co so phai té chirc huy:



—baoi v6i cac don vi y té cla Nha nwdc phai l1ap hoi dong chirng kién va ky
bién ban huy.

—D0oi voi cac don vi cla tv nhan phai moi dai dién cla co quan quan ly y té
cdp trén tryc ti€p chirng kién huy va ky vao bién ban huy.
3.2. Trach nhiém cla nguoi ban thudc

« Nguwoi ban thudc chi dwgc phép ban cac loai thudc ndm trong danh muc ma
Bo Y té cho phép lvu hanh, khdng dwgc ban cac thudc can phai ké don ma khdng
c6 don cla béc sT.

e Nguwoi ban thu6c phai ban ding thudc dé dwoc ké trong don. Néu don
thudc khong rd rang vé tén thudc, nong do, ham lugng, 8" lwgng thi hdi lai nguoi
ké don de tranh nham lan. Nguwdi ban thudc dwoc phép tir chdi ban thuéc theo
don trong cac truong hop sau:

—bon thuéc khéng hop 1é.

—Dbon thudc co sai s6t hodc nghi van.

—bon thudc ké khong nham muc dich chira bénh.

e Nguoi ban thudéc phai ban ding thudc ké trong don; khong duwgc ty y thay
doi. Treong hop thube co cung thanh phan dwgc chdt, cing ham lugng, ndng do,
cling dang bao ché, chi khac tén biét dugc thi c6 thé thay thé khi dwoc sy dong y
cla nguoi mua hodc ngudi ké don va ghi tén thudc, ham lweng, so’lugng dé thay
thd vao don.

« Sau khi ban thudc, nguwei ban thudc phai:

—Ghi r6 rang so lvgng thude da ban vao don thudc hodc s6 Vba. Néu khong
ban dd loai thudc da ghi trong don thi ghi s6 lugng da ban vao don dé ngudi
bénh c6 thé mua ti€p & noi khac.

—Ghi sd xudt thudc véi cac thudc gay nghién, thudc hwdong tdm than va tién
chdt dung lam thudc.

—Luwu ban chinh cac don thudc gay nghién.

—Baéc sT khdéng dugc ban thuéc. Nghiém cdm cac co s& kham chita bénh mua
ban thudc ngoai co sd thude cdp clru do dwgc quy dinh.

4. HUONG DAN THUC HANH KE BDON THUOC T6T CUA WHO

4.1, Qua trinh thuwc hién ké don, diéu tri hop ly

GOm 6 buwdc sau:
Budc 1: Xac dinh van dé bénh ly cta bénh nhan.
Budc 2: Xac dinh muc tiéu diéu tri: Ban mudn dat dugc gi sau diéu tri9

Budc 3: Xac dinh tinh phtu hgp cla phwong phap diéu tri riéng cda ban-
Kiém tra tinh hiéu qua va an toan.
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Budc 4: Bat dau diéu tri.
Buwéc 5: Cung cép thong tin, huang dan va canh bao.
Budc 6: Theo ddi (va dirng?) diéu tri.

4.2. Hréng dan Iva chon thuéc

Budc 1: Xac dinh chin doan.

Budc 2: Xac dinh muc tiéu diéu tri.

Budc 3: Nghién clru cac nhom thudc cd thé cd tac dung diéu tri.
Budc 4: Lia chon nhom thudc hiéu qua theo tiéu chuén:
- Tinh an toan.

- Tinh phu hop.

- Gia thanh diéu tri.

ITwéc 5: Lya chon thude thwong dung:

- Lua chon hoat chat va dang thudc s dung.

- Lua chon cach dung thudc tiéu chuéan.

- Lua chon thoi gian diéu tri tiéu chuan.

4.3. Ké don thubc

Mot don thudc day di bao gbm cac ndi dung sau:
- Tén, dia chi, so' dién thoai clia nguoi ké don.

- Ngay thang.

- Tén gbc cla thude, ham lwgng.

- Dang thudc, téng sé thudc.

- Nhéan bao thuéc: huéng dan, canh bao.

- Tén, dia chi, tu6i bénh nhan.

- Chit ky clGa nguoi ké don.

4.4. Cung cép théng tin, hwéng dan va canh béo cho bénh nhan

Theo céac s0 liéu khao sat 50% bénh nhan khéng biét cach udng thudc dlng
theo don d& k&, udng thudc khdng déu hodc khdong udéhg thudc. Ly do chinh la
bénh nhan cam thdy hét triéu ching, xay ra tac dung phu cta thuoc, khéng cam
thdy thudc cé hiéu qua hodc cach st dung thudc qua phic tap cho bénh nhan,
nhat la nguoi gia. Viéc khong tuan thi qué trinh didu tri c6 thé dan tdi hau qua
nghiém trong. D& ngudi bénh tuan tha t6t qua trinh diéu tri nguoi thay thudc
can phai phat trién cac ky nang sau day:

4.4.1.Lya chon ké don mot phéac do diéu tri tot

Mot lya chon diéu tri tét bao gdm cang it thudc cang tot (t6t nhat la 1 loai),
thudc co6 tac dung nhanh, it tac dung phu nhat, cé dang bao ché phu hap, so dé



dung thudc don gidn (mot hoac hai lan hang ngay), va thoi gian diéu tri ngan
nhét co thé.
4.4.2. Xdy dung quan hé tét gitta bénh nhan va bac sT

Quan hé tot gilra bac sT va bénh nhan dwgc xac lap trén co s¢ ton trong cam
xic va quan diém cla bénh nhan, sy thdng cdm va mong mudén dbi thoai voi bénh
nhan dé gitp ngwdi bénh nhan tré thanh mot déi tac trong qua trinh diéu tri.
4.4.3. Danh thoi gian dé cung cdp théng tin, hwvdéng ddn va cadnh bao cho
nguoi bénh

Céc thong tin t6i thiéu ma nguwoi thay thudc cin cung clp cho bénh nhan Ila:

—Hiéu qua cua thudc:

Nguoi thay thudc can phai giai thich cho nguoi bénh cac cau hdi nhu: Tai
sao lai can thudc nay? Triéu chrng nao sé mat di va triéu chlrng nao con lai sau
khi dung thuéc, khi nao thudc bat dau co tac dung? va didu gi sé xay ra néu
dung thudc khéng ding cach hodc khdong dung thudc?

- Tac dung phu:

Nguoi thav thudc can phai canh bao cho nguoi bénh nhirng tdc dung phu
nao cé thé xay ra, cach thirc dé nhéan biét tac dung phu, tdc dung phu c6 thé kéo
dai bao lau, mic do nghiém trong cla tdc dung phu, va can lam gi néu tac dung
phu xay ra.

—Huéng dan cach st dung:

Ngudi bénh can phai ndm ré rang va cu thé: Thudc da duoc ké don can dugc
dung nhv thé nao, khi nao thi dung thudc, liéu diéu tri kéo dai trong bao lau,
thuéc phai dwgc bdo quan nhuv the nao, va cach xt ly ddi véi s6 thudc con thlra
khéng st dung hét.

—Canh béo:

Khi nao thi khéng dwgc uéhg thudc.

Liéu t6éi da la bao nhiéu.

Tai sao can dung da thudc trong ca dot diéu tri.

- Tuw vén trong twong lai:

Khi nao thi dén kham lai (hodc khong can dén kham lai).

Trong trvong hep nao thi can dén kham lai sém hon.

Béc sT sé can biet thong tin gi trong 1an kham bénh tdi.

- Moi tht da rd rang chua:

Mot van d6 quan trong ma nguoi thay thudc can phai biét [a nhitng thong
tin trén bénh nhan xem da hiéu rdé chwa. Truong hop can thiét nguoi thay thuéc
c6 thd yéu cau bénh nhan nhic lai cfic thong tin quan trong nhat va cudi clng
la héi lai xem bénh nhan con thac mac gi khdng.
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Ty LUONG GIA

1 Trinh bay diéu kién clia nguoi ké don, danh muc cdcnhomthudc phai k&
don. Ly vi du 5 loai thu6c thanh phdm phai ké don.

2. So sanh s giéng, khac nhau gita mau don thudc vadénthuée gy nghién.
Cho vi du minh hoa.

3. Trinh bay trach nhiém cla ngwdi ké don va quy dinh V& ghi don thudc. Néu
mot s6'ton tai trong ké don thudc hién nay.

4. Trinh bay cac truong hop quy dinh ké don dac biét: thuéc gay nghién, thudc
hwéng tdm than va tién chat dung lam thudc, thudc diéu tri bénh man tinh,
thudc diéu tri lao, thudc opioids giam dau cho nguoi bénh ung thi va nguoi
bénh AIDS.

5. Trinh bay trach nhiém cla nguwoi ban thudc.
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Chuong 7
CAC QUY DINH GHI NHAN THUOC

MUC TIEU

1 Trinh bay duoc cac khai niém uayéu cau chung vé nhan thudc.
2. Trinh bay dwgc c&c quy dinh cta mdt nhén thudc théng thuong.
3. Trinh bay dwgc cac quy dinh clla mdt nhan thudc dac biét.

Nhan cda thudc c6 tdm quan trong Ién, n6 mang day d0 cac thdng tin gilp
cho viéc st dung dugc an toan, hop ly. Nhdn thudc con thé hién cac thong tin
mang tinh phép Iy gitp cho cdc nha quan ly cling nhw cac nha san xudt quan ly
dwgc khi thudc Ivu hanh trén thi trvong. Trong giai doan hién nay, s6 lwvgng va
chlng loai thudc tang Ién khong nglrng thi nhén thudc con thé hién chiic nang
quang cao rdt lén. Chinh vi vay, Cuc Quan ly Dwgc Viét Nam ludn coi trong viéc
quan ly nhan cla dugc phdm. HO so dang ky nhan thudc Ia mot phan khong thé
thiéu dwoc trong hd so xin cdp so dang ky thudc.

Cac quy dinh vé& nhén thudc can cl vao cac van ban phap ly sau:

e Luat Dwgc sO 34/2005—QH 11 ngay 14 thang 6 nam 2005.

* Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30thang 8 nam 2006 ctia Chinh phl quy
dinh vé nhdn hang hoa.

*Thong tw s6 09/2007/TT-BKHCN ngay 06 thang 04 nam 2007 ctua Bo Khoa
hoc va Cong nghé huéng dan thi hanh mot 6’ didu cia Nghi dinh s6’89/2006/ND-
CP ngav 30thang 8 nam 2006 cta Chinh phu quv dinh vé nhdn hang hoa.

«Théng tv hwéng dan ghi nhan thudc s6”04/2008/TT-BYT ngay 12 thang 5
nam 2008.

1. QUY DINH CHUNG
1.1. MOt s6 khai niém

Nhén thudc la ban viét, ban in, ban vé cta chir, hinh vé& hinh &nh d&au hiéu
dwgc in chim, in ndi tryc tiép trén bao bi thwong phdm cla thudc hodc dwgc dan
dinh, gan chac chéan tron bao bi thwong phdm cla thudc dé thé hién cac thong tin
can thiét va chu yéu vé thuéc gilp nguoi dung lva chon va st dung ddng thudc va
lam cén c& dé cac co quan chirc ndng thyc hién kiém tra, giam sat quan ly.

Bao bi thwong phdm cua thuoc la bao bi chira dung thudc va lwu thong cling
v6i thudc. Bao bi thvong phdm cla thuéc gom hai loai:
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- Bao bi tric tiép la bao bi chva dyng ti€p xdc truc tiép voi thudc, tao ra
hinh khéi cho thudc, hoac boc kin theo hinh khdi cta thudc.

- Bao bi ngoai la bao bi diing dé bao gdi mét hoac mot sé6 don vi thude ¢ bao
bi truc tiép.

Bao bi thudc khong c6 tinh chdt thuong phdm Ia bao bi khdng ban Ié clng voi
thudc gbm nhiéu loai dugc dung trong van chuyén, bao quan thudc trén cac
phuong tién van tai hodc trong cac kho tang.

Ndi dung bat budc cla nhan thudc bao gdm nhitng théng tin quan trong nhat
phai dwogc ghi trén nhéan thudic.

Noi dung khéng bét budc clia nhan thudc 1a nhitng théng tin khac, ngoai noi
dung bat budc, c6 thé ghi hodc khéng ghi trén nhan thudc.

Phan chinh cta nhan thudc 1a phan ghi cac ndi dung bét budc cta nhan thuée
dé ngudi s dung nhin thdy dé& dang va rd nhéat trong didu kién treng bay hang
binh thuong, dugc thiét ké tuy thude vao kich thwdc thyc té cla bao bi tryc tiép
dwng thudc va khong duogc thé hién & phan day cla bao bi.

Phan thdng tin thém trén nhan la phan tiép ndi voi phan chinh cla nhén, ghi
cac ndi dung khong bat budc, hoic mot sé ndi dung bat budc trong truong hop
phan chinh ctia nhdn khéng dd chd dé ghi cac ndi dung bat budc do.

Huéng dan st dung la nhitng thong tin can thiét dé hwéng dan cho nguoi
dung st dung thudc hiéu qua an toan, hop ly.

To huéng dan st dung la tai lieu di kém theo bao bi thwong phdm cla thudc
trong d6 ghi hwéng dan st dung va nhitng ndi dung khéc theo quy dinh.

1.2. DBoitwgng &p dung va pham vi diéu chinh

1.2.1. B6i twvong ap dung

T4t ca cac t6 chic cd nhan, thuong nhan kinh doanh thudc san xud't tai Viét
Nam dé lvu thong trong nwdc va xudt khau.

T4t ca cac t6 chirc ca nhan, thwong nhan nhap khau thudc cla nwdc ngoai dé
phén phoi trén lanh thé Viét Nam.
1.2.2. Pham vi diéu chinh

Céc quy dinh nay &p dung cho tat ca nhén thudc lvu thong tai Viét Xam.
thubc xudt khau, nhap khau.

Cac quy dinh nay khéng ap dung doi véi cac loai thubic tam nhap tai xud't: dé
phuc vu cho qué trinh nghién ctru, san xuét thudc trong co s san xuét.

Nhan thudc can phai nhap khau trong tinh trang khédn cép, hodc cac truvong
hop déc biét khac, tuy theo diéu kién B0 Y té sé ¢ quy dinh cu thé.
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1.3. Céac yéu cau vé nhan thuodc

1.3.1. Yéu cau co ban

Tat cd cac chir viét, chir sd, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu ghi trén
nhan thudc phai rd rang, dé doc, ding véi thic chat cta thuéc ma khong duoc gay
ra si nham 1&n hiéu Iam véi thudc hay cac loai hang hoa khac.

1.3.2. Ngon ngi trinh bay nhén thuoc

Nhitng ndi dung bét budc thé hién trén nhan thuéc phai dwoc ghi bang tiéng
Viét, trir cac noi dung quy dinh duéi day:

Thudc duge sdn xuat va lwu théng trong nwéc, ngoai viéc thuc hién cac yéu
cau co ban trén, ndi dung thé hién trén nhin co thé duoc ghi dong thoi béng
ngdn ngi* khac. Noi dung ghi béng ngdn ngtr khac phai tvong (¢ng ndi dung
tieng Viét. Kich thwéc chir ghi bdng ngbén ng khac khéng dugc 16n hon kich
thwde chir ctia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

Thudc nhap khdu vao Viét Nam ma trén nhan goc chwa thé hién hodc thé
hién chwra di nhitng ndi dung bat budc béng tiéng Viét thi phai cé nhan phu thé
hién nhitng ndi dung bt budc bang tiéng Viét va gitt nguyén nhan géc cla thuéc.

Céac ndi dung sau dugc phép ghi bing cac ngdn ngir khéac c6 géc chi cai La-tinh:

—Tén biét dugc, tén gdt hodc tén chung quéc té cla thubc.

—Tén chung quéc té hodc tén khoa hoc clia thanh phan, thanh phan dinh
lugng cla thudc trong trudng hop khong dich dugc ra tiéng Viét hodc dich dwoc
ra tiéng Viét nhwng khdng cé nghia.

—Tén va dia chi doanh nghiép nuéc ngoai san xudt, nhugng quyén san xuét thudc.

Nhan thuéc nhap khdu chwa cé s6 dang ky dé tiéu thu ¢ thi trudng Viét Nam,
ngdn ngit trén nhan dwgc thuc hién theo mot trong cac cach thirc sau:

—Khi ky két hgp déng nhap khau, doanh nghiép nhap khau yéu cau phia
doi tac chdp thuan ghi trén phan nhan nguyén got cac thong tin thudc ndi dung
bat budc bang tiéng Viét.

—Truong hop khong thod thuan dwgc nhw yéu cau trén thi doanh nghiép
nhap khau phai lam to hwéng dan st dung thudc béng tiéng Viét kém theo bao bi
thuong phdm treéc khi dwa ra ban hodc lvu thong trén thi treong.

2.NOI DUNG CUA NHAN THUOC
2.1. Nhén thudc théng thuong

Ndi dung ghi trén nhan thudc théng thuwdng cé hai phan: Phan bat budc va
phan khéng bat budc.
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2.1.1. Phan bat budc: La nhitng ndi dung phéi duoc ghi trén nhan thudc, néu thiéu
mot trong cac ndi dung dé thi nhan thudc do6 coi nhw bi vi pham.

Phan bat budc phai ghi trén nhan thudc bao gdm céc nodi dung sau:

—Ton thudc.

—Hoat chat, ham luvgng hodc ndéng do.

—Quy cach déng géi.

—Chi dinh, cach dung, chong chi dinh.

—Dang bao ché, s6 dang ky hodc sb gidy phép nhap khau, sd 16 san xuét,
ngay san xuat, han dung, diéu kién bdo quan.

—Cac dau hiéu lvu y.

—Tén va dia chi cta t6 chtrc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc.

—Xudt x ctia thudc.

—Huéng dan st dung thuéc.

* Tén thudc: Tén thudc do td chirc, ca nhan san xudt, kinh doanh thuoc tw
dat. Ton thudc khéng dwgc lam hiéu sai léch V& ban chét va cong dung cla thudc.

Chi viét tén thubc trén nhan phai dam nét, ndi bat.

Trwong hop biét dwgc Ia don chat thi phai ghi tén goc hodc tén chung qudc té
ngay sau tén biét duoc.
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Céc kiéu dat tén thubc co thé la:

—Tén géc.

—Tén chung qudc té (tén INN).

—Tén biét duoc.

* Hoat chat, ham luvgng hodc néng do:

—Ghi hoat chat va ham lvgng hodc nong do cla tirng hoat chat cho mot don
vi chia lieu nho nhdat hodc cho mdt don vi déong géi nhd nhat. Tén hoat chat ghi
theo tén gbc hodc tén chung quoc té.

Dai voi thudce tir dwgc lidu: ghi tén cac vi thubc la tén tiéng Viét. Truong hop
thude tir dwoc liéu nhap khdu khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén cda nwdc
xudt khau kém thém tén La-tinh.

—bon vi do lvong:

+ Pon vi do khéi lugng: diung gam (viét tat 1a g), miligam (viét tdt 1a mg),
microgam (viét tdt 1a mcg) hodc kildgam (viét tit 1a kg) néu thudc co khoi
lvgng 16n.

+ Don vi do thé tich: dung don vi mililit (viét tdt 1a ml), hodc lit (viét tat 1a 1)
néu thudc co thé tich lgn.

Néu khdi lvgng nhé hon Img, thé tich nhé hon Iml thi viét du6i dang sb
thap phéan (vi du: 0,25mg; 0,5ml).

C6 thé dlung cac don vi hoat lyc theo quy dinh qudc té cho mot s6 hoat chat
déc biét.

* Quy cach dong goi:

—Ghi quv cach déng go6i cta thudc la ghi s6 lugng, khdi lvgng tinh, thé tich
thuc cla thude chra dung trong bao bi thvong pham cda thuoc.

—Quy cach dong goéi cla thudc phai ghi theo s dém ty nhién.

—Caéch ghi cu thé doi véi trng dang thudc:

+ Thudc dang vién: ghi s8’lvgng vién. Riéng thudc vién hoan cing: ghi khoi
lwgng tinh.

+ Thu6c dang bot, cdm, md: ghi khoi lugng tinh.

+ Thudc dang léng: ghi thé tich thuyc.

—Trwong hop trong mot bao bi thwong phdm cha thudc ¢ nhiéu don vi dong
goi thi phai ghi dinh lvong cla tirng don vi déng goi va so lvong don vi dong goi.

—M 0t bao bi ngoai ctia thudc chira s6’bao bi tryc ti€p phu hgp voi so’ lvgng
thudéc cho mot dot diéu tri thong thwong.

DO6i voi thudc cung cdp cho bénh vién thi khéng ap dung diém nay nhwng trén
bao bi ngoai ctia thudc phai ghi dong ch* “Thuéc dung cho bénh vién”.

* Chi dinh, cach dung, chdong chidinh (néu co) clia thudc:

—Chi dinh diéu tri ghi trén nhan phai phu hgp voi cong dung cla thudc
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- Cach dung phai ghi rd dwong ding, liu dung, thoi gian dung thudc.

- Néu thuéc c6 chéng chi dinh thi phai ghi ro cac truong hop khong dugc
dung thudc.

- Chi dinh, cach dung, chong chi dinh c6 thé ghi theo mot trong hai cach
nhu sau:

+ Ghi tryc tiép trén bao bi thvong phdm cua thudic.

+ Truong hop nhén trén bao bi ngoai khdng dd dién tich dé ghi ndi dung cla
chi dinh, cach dung, chéng chi dinh thi trén nhédn phai c6 dong chir “Chi dinh,
cach dung, chdéng chi dinh: xin doc trong t0 hwéng dan st dung” va phai cd t
hréong dan st dung kém theo bao bi thwong pham cia thudc.

* Dang bao ché, s6'dang ky, so gidy phép nhap khau, s6 16 san xudt, ngay
san xuat, han dung, diéu kién bao quan:

- Dang bao ché cua thudic: ghi vién nén, vién nang, thudc tiém, thudc dat...

- S3"ddng ky la ky hiéu BO Y té Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cap cho mét
thudc dé chirng nhan thuéc dé da dugc dang ky lwu hanh tai Viét Nam. Ghi la
SDK: XX-XXXX-XX

- $>gidy phép nhip khau la s6 gidy phép ctda Cuc Quan ly duoc cho phép
nhap khau thubic khéng cé s6’déng ky. Ghi la GPNK: XXXX/QLD-XX.

- S0 16 san xuat, ghi nhu sau:

- S016 san xudt: XXXX; hodc SO 16 SX: XX XX.

Cau tric clia s0"16 san xudt do co s§ san xudt ty quy dinh.

- Ngay san xuat, han dung ghi theo th* ty ngay, thadng, ndm cla ndm
duong lich. M&i s6 chi ngay, chi thang, chi ndam ghi bing hai chit s8, duoc phép
ghi s6 chi ndm béng bén chir s6. S6 chi ngay, thang, ndm clia mot moc thoi gian
phai ghi cing mot dong.

- Ngay san xuét, han dang ghi trén nhan dwoc ghi day dd hodc ghi tat bang
ch in hoa la: NSX, HD.

Vidu: - NSX: 050706; hodc NSX: 05072006; hodc NSX: 05/07/06;

hodc NSX: 05/07/2006.
- HD: 050708; hoac HD: 05072008; hoac HD: 05/07/08;
hodc HD: 05/07/2008.

- Truwong hop trén nhan ghi ngay san xuét, han dung béng tiéng nwéc ngoai
thi trén nhan phu phai ghi nhu sau: ngay san xuét, han dung hodc viét tat bing
chit in hoa NSX, HD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi.

- Diéu kién bao quan la cac yéu to vé& khi hau dé khong lam bién doi chat
lwvong thude. Phai ghi ré diéu kién can thiét dé bao quan thudc trén nhan thudc.

Vidu: Bao quan noi kho, nhiét do khéng qué 30°c.
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* Cé4c d&du hiéu can lwvuy:

- Thudc ké don phai ghi ky hiéu Rx & goc trén bén trdi cla tén thudc va
dong chit “Thudc ban theo don”.

- Thubc tiém ghi ré dwong dung cla thudc. Buwong dung cla thudc cd thé
viét tit: tiém bdp (tb), tiém dw6i da (tdd), tiém tinh mach (tm).

- Thuéc nhé mat, tra mét ghi dong chi “Thuéc tra méat”.

- Thudc nhé mdii ghi dong cht “Thudc nhé mai”.

- Thuo6c dung ngoai da ghi dong chi* “Thu6c dung ngoai”.

- Thudc déng 6ng dé ud'ng ghi dong chir "Khong dugc tiém™.

- Trén nhan thudc phai ghi dong chir “Dé xa tam tay tré em”, “Doc k§ hwéng
dan st dung truéc khi dung”.

- Céch ghi cac dau hiéu lvu y:

+ Céac chit, ddu hiéu lwvu y phai dwgc in ré rang, dam nét dé cd the nhan biét
dugc dé dang.

+ Treong hgp mot thude c6 nhigu ddu hiéu can lvu y, can ghi day du cac déu
hiéu luu y do.

* Tén va dia chi t6 chic, cd nhan chiu trach nhiém vé thuéc:

- Ghi tén va dia chi cta té chitc, ca4 nhan chiu trach nhiém vé thuéc déi voi
tlrng treong hop cu thé nhv sau:

- Thuéc dwgc san xudt trong nwéc thi ghi tén, dia chi cla co s6 san xuat
thudc do.

- Thubc dugc nhap khdu dé lwu thong tai Viét Nam thi ghi:

+ Tén, dia chi cla td chirc, ca nhan san xudt, nudc san xudt.

+ Tén. dia chi (tén tinh, thanh phd) cla t6 chirc, cd nhan nhap khau.

Tén cla co sd san xudt khong dwgc nhd hon tén cta co sd nhap khau.

- Thudc dwgc dong goi tr ban thanh phdm cda nha san xudt khac thi ghi
tén, dia chi cla co s¢ dong goi va tén cla co s san xudt ban thanh pham.

Tén cla co s6 dong go6i phai ghi 6 cing mot chd va cé kich thuéc bang voi tén
co s6 san xudt ban thanh pham.

- Thudc dwgc san xudt nhugng quyén hodc cho phép clia mét té chirc, cad nhan
khéc thi phai ghi: “San xuat theo nhugng quyén cua: (ghi tén co s6 nhweng quyén)
tai: (ghi tén co s& nhan nhwong quyén)” va dia chi cla co s& nhan nhwgng quyén.

Tén cla co sd nhan nhugng quyén khong dwge nhé hon tén cla co sd nhugng quyén.

- Thudc sdn xudt gia cong thi ghi: “San xudt tai: (ghi tén bén nhan gia céng)
theo hgp dong véi: (ghi tén bén dét gia cong)” va dia chictia bén nhan gia cong.

Tén cla bén nhan gia cong khdng dugc nhé hon tén cla bén dat gia cong.

- Trwong hop trén nhén cé ghi tén, dia chi co s¢ phan phdi thi tén dia chi
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cura co s phan phdi phai ghi & cing mot ché VOI tén, dia chi cua co sb san xuét
va c6 kich thuéc khong dugce 16n hon tén cla co sé san xudt.

- T6n cla t6 chirc, cad nhan chiu trach nhiém vé thudc phai ghi tén day du cla
co so dwgc ghi trong cac van ban phap ly lién quan dén viéc thanh 1ap co sé do. Co
thd ghi thém tén giao dich nhung kich thuéc khdng dugc 16n hon tén day da.

Dia chi co s¢ san xudt, co s6 dong goi, co s& nhan nhwong quyén, co v
nhan gia cong: ghi s6 nha, dudng phd' (thon, xém), xa (phuong, thi trdn), huyén
(quén, thi x&, thanh pho thudc tinh), tinh (thanh phé trvc thudc Trung uong).

- Tén t6 chic, ca nhan va dia danh khong duoc viét tat.

mXudt x(r clia thudc:

- Cach ghi xudt x cla thuéc nhu sau: ghi “san xuat tai” hodc “ché tao tai”
hodc “xudt x¢” kém ton nwdc hay ving ldnh thd san xuét ra thube do.

- D0oi voi thude san xudt tai Viét Nam dé lvu théng trong nwéc da ghi dia
chi clia noi san xuét ra thudc dé thi khong bat budc ghi xuat x cda thudc.

- Xudt x( ctia thudc phai dugc ghi trén bao bi ngoai va bao bi trirc ti€p clia thudc.

* 56 dang ky:

S6 dang ky dugc viét tat 1a SDK, la ky hiéu Cuc quéan ly Dwoc (BO Y té) cép
cho mét thudc dé chirng nhan thuéc dé da dwoc ddang ky tai Viét Nam. Mot s6
dang ky bao gom 3 phan, vi du: san phdm Peflacine 400mg cta hdng Rhone-
Poulenc Rorer ¢ S6 dang ky la VN 2873 97, trong d6 phan bang chir (VN), hai
chl s8"cudi cung (97) thé hién nam dugc cdp s6 dang ky dd, cac chlr so con lai &
gilra 1a s6 th(v ty dang ky dé dugc cép trong nam.

- Mot s6 quy dinh vé ky hiéu sd dang ky doi véi thudc trong nuéc:

+ Tl cudi ndm 1996 trd vé trude, ky hiéu phan chir cla S6 dang ky dugc sk
dung tir viét tat tén tinh, thanh phd tryc thudc trung wvong, vi du Ha Ngi la HN,
TP HCM la SG, Hai Phong la HP...,

+ Tl ndm 1997 dén nay, cac ky hiéu duoc st dung nhv sau:

VNA cho céc doanh nghiép nha nuéc.

VNB cho cac cong ty ¢ phan, CTTNHH, c¢bng ty lién doanh.

VNC cho cac doanh nghiép tu nhan.

VND cho céc t6 hgp, cd nhan san xuét thudc.

VB2, VA2 cho cac sb dang ky cla cac don vi nghién ctu c6 gia tri 1 nam.

Nhirng thudc dwgc san xuét trede khi so dang ky hét hiéu luc duoc phép luu
hanh tron thi trwong cho dén hct han dung cla thudc.

- Mot s8'quy dinh vé ky hiéu sd dang ky déi voi thuéc nwéc ngoai:

VN cho céc s6 dang ky cd gia tri 5nam ké tir ngay ky quyét dinh.

VN2 cho cac sd dang ky cd gia tri 2 nam ké tir ngay ky quvét dinh.

VOI-...23.2.98 cho cac sd dang ky cd gia tri dén ngay 23/2/2001.

VO01- ..1.6.98 cho cac s6'dadng ky co gia tri dén ngay 1/6/2001.

VOI ...9.9.98 cho cac s dang ky co gia tri dén ngay 9/9/2001.



Mot s6 thudc nwéc ngoai c6 SDK véi ky hiéu VN; V98; V99; VTT; VHC; VN3
hién nay da hét hiéu lyc nhwng nhirng san phdm nay (da nhap vao Viét Nam
trwvée khi sd6 dang ky hét hiéu lyc) dwgc phép Ivu hanh trén thi truong dén hét
han dung cla thudc.

Theo quy dinh clGa Quy ché dang ky thubc, trong thoi han s6 dang ky con
hiéu Iyc c6 thd dugc phép thay déi mot s6 diém nhu: quy cach déng goi, tudi tho,
thay doi ton cong ty dang ky, tén nha san xuét... nhwng khong thay déi s6 ding
ky, vi vav c6 thé cd nhitng sai léch gitta danh muc va thyc té khi tra ctu.
2.1.2.Phan khéng b&t budc

La nhung thdng tin ngoai nhirng ndi dung bat budc clia nhan thubc, tuy theo
yéu cau cla tirng loai thudc cd thé ghi thém cac thong tin can thiét khac nhung
khong duwgc trai véi cac quy dinh hién hanh dong thoi khong dugc lam che khuat,
sai léch hay hiéu nham nhung ndi dung bat budc ghi trén nhan thudc. Cac ndi
dung khong bat budc cé thé la: ma s6, ma vach, biéu twveng, ddu hiéu dugc ding
lam nhan hiéu hang ho4, tén va dia chi cia nha nhap khdu hodc nha phéan phéi,
cong ty dang ky... nhung kich thuéc phai nho hon tén nha san xuét.

Phan khdng bat budc c6 thé la:

* Ma sd, ma vach trén nhéan thudc:

Céac san phdm noéi chung va san phdm thudc noi riéng déu cd thé cd mi so,
mé vach QU nha san xuat dang ky voi hiép héi ma s6 méd vach. Ma s6’mé vach
gilp cac nha san xudt quan ly dvgc san phdm cda minh. M& cla cac san pham
hang hod thuong gom hai phan: phan méa vach va phan ma sé.

+ M4 vach bao gio cling dwoc biéu thi bdng nhitng soc den trén nén tréng va
¢6 mirc do dam nhat khac nhau. Chinh kich thuéc to nhé va mirc dd6 dam nhat cla
cric vach biéu thi cac thong tin khac nhau dd dwgc ma hoa. Bé dich dugc nhitng
ma nay can phai cé nhirng dung cu thich hgp (Scaner).

+ M4 sb: thudng dugc bidu dién bang mot ddy 13 chit s6. Vi nhitng hang hoa
c6 kich thuoc nhd, day sd"nay dugc rat gon con 7 hodc 8 chir s6”

V6i mot ddy ma s6’day du 13 chir s6, néu tinh tlr trai qua phai thi:

»Hai s6 dau tién: 1a m& cla nwoc san xudt ra sdn pham.

* Nam s0 tiép theo la ma sd’clia hdng san xuat.

«Ndm sb tiép sau nira 1a mi cla hang hoa: bao gdbm nhitng dic diém tiéu
dung cta hang hoa d6, vi du: han dung, gia ca,...

« Con s6 cudi cang dugc goi la s6 kiém tra dung dé kiém dinh tinh ding dan
clra viéc doc do cac méa vach cla scanor.

Céch tinh s6 kiém tra nhu sau:

Cong cac s6”drng & hang chan trong diy ma sb lai v6i nhau, 14y t6ng nhan véi 3

Cong cac s0’dlrng & hang Ié trong ddy ma sb lai véi nhau.

Cong cac két qua cla hai phép tinh trén.

S6 kiém tra sé& 1a hiéu so giira tong so'trén véi s6'chén chuc sat trén do
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Vi du: Ta xét ddy ma s6 dudi day:

Téng céc sd’hang chan:

Tong cac so hang Ié:

S6'chén chuc sét trén cua 114 1a 120

Vay s6 kiém tra sé 1a: 120-114 =6

00-09
20-29
30-37
380
383
385
400 - 440
45, 49
460 - 469
471
480

489
50
520
529
535
539
54
560
569
57
590
599
600-601
619
64
690
70

116

9+4+7+0+0+8 = 28

28 X3=84
8+3+0+4+8+2 = 30
84+30 = 114

ALLOCATION OF COUNTRY PREFIX

(Ma cta mot sd nuéc)

USA & Canada
In-store numbers
France

Bulgaria

Slovania

Croatia

Germany

Japan

Russian Federation
Taiwan

Philippine Article
Numbering Council
Hongkong

UK

Greece

Cyprus

Malta

Ireland

Belgium & Luxembourg
Portugal

Iceland

Denmark

Poland

Hungary

South Africa
Tunisia

Finland

China

Norway

73
740 - 745
750
759
76
770
773
775
779
780
786

789
80-83
84
850
859
860
869
87
880
885
888
893
890
90-91
93
04
955

Sweden
Central America
Mexico
Venezuela
Switzerland
Colombia
Uruguay
Peru
Argentina
Chile
Ecuador

Brazil

Italy

Spain

Cuba
Czechoslovak
Yugoslavia
Turkey
Netherlands
South Korea
Thai
Singapore
Vietnam
India

Austria
Australia
New Zealand
Malaysia



*Nhé&n hiéu hang hoa cla thuéc
Nhan hiéu hang hoa cla thudc cd thé duoc tao bdi:

—  Cé&c chir c6 khad nang phat am nhu mét tir ngit, dugc trinh bay du¢i dang
chir viét hodc chit in thong thuong. Vi du:

<: N isam itsu sanofi - synthelabo
Aventis

- Céc chir hodc tap hgp chir dwgc trinh bay dwoéi dang hinh hoa.
Vi du:

—C0 thé dwoc tao bdi nhirng hinh vé, biéu twong.
Vi du:

- C6 thé két hop gilra chir viét, hinh hoa va biéu tvong.
Vi du:

poMesco UPSA

Mic do duoc thé hién bang chit hay hinh hoa, nhan hiéu hang hoa d&u mang
nhirng nét ddc tiling cho cd s san xuat.

Nhéan hiéu hang hoa cé thé 1a mot bd phan hodc toan bd nhan (cach trinh bay
nhén) néu no cé tinh phan biét cao.
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2.2. Cac nhan thubc dac biét

2.2.1. Nhan nguyén liéu

*Nhan nguyén liéu lam thudc phai ¢6 nhirng ndi dung sau:
Tén nguyén liéu.
Ham lvgng hodc néng dd (néu co).

Tiéu chudn cta nguyén liéu.

Khoi lugng tinh hodc thé tich.

S6 10 sdn xudt, ngay san xuét.

Han dung, diéu kién bao quan.

S6 déng ky (néu co).

Tén, dia chi co s& sdn xudt, xudt x& cta thuéc.

- Ton, dia chi co s& nhap khdu (doi véi nguyén iiéu nhap khau).

*Nhéan nguyén liéu lam thudc thudc loai gay nghién phai cé chi “Gay nghién".
Nhan nguvén liéu lam thudic thudc loai hwéng tdm than phai cé chir “Hudng tam
than”. Nhdn nguyén liéu lam thuéc thudc loai tién chat phai cé chit "Tién chat
dung lam thudc”.

Céc chir “Gay nghién”, “Huéng tdm than”, “Tién chét dung lam thudc” dugc
in dam trong khung tron tai géc trén bén phai cia nhan thudc.

2.2.2. Nhan trén vi thudc

Dién tich bé mat vi thudic cd han khong thé ghi hét cac ndi dung batbude, do
vay nhan tron vi thudc phai bao gém céac ndi dung toi thiéu sau:

—Tén thudc.

—Hoat chat, ham lwong: thuc & dang phdi hop cé it hon hodc béng 3hoat
chdt thi phai ghi di hoat chat, ham lvgng cla tlrng hoat chat.

—S50 16 san xuét, han dung.

—T6n co s6 san xudt. Tén co s& san xuat cd thé viét tdt nhwng phai bao dam
nhan dién dugc tén co so san Xuét.
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Vi thu6c phai dugc chira trong bao bi thuong phdm ngoai cda thudc VOI day
dd ndi dung quy dinh nhu cac nhan thudc théng thuong.

2.2.3.Nhén trén bao bi tryc ti€p cé kich thuéc nhod

Nhan thu6c trén bao bi tryc tibp co kich thudc nhg, coé thiét ké hinh dang
ddc biét khong thé trinh bav di cac ndi dung bat budc theo quy dinh chung vé
ghi nhén thudc thwong, thi it nhat phai cé cac ndi dung sau:

- Ton thuéc.

- Hoat chét, ham lvgng: thudc & dang phdihgp c6 it hon hodc bang 3 hoat
chdt thi phai ghi <it hoat chat, ham lugng clatlrnghoat chét.

- Thé tich hodc khoi lugng.

- S0 16 san xudt, han dung.

- Tén co s6 sdn xuat. Tén co s& san xuéat c6 thé viét tdt nhung phai dam bao
nhan dién dwoc tén co s& san xuat.

Lo thuéc tiém, 6ng thudc tiém, lo, dng, chai dung dich thudc uéng phai duoc
chlra dung trong bao bi thvong phdm ngoai cla thudc voi day da ndi dung quy
dinh nhu cac nhan thudc thong thuvong.

2.2.4.Nhan thudc pha ché tlieo don: phai cé cac ndi dung sau

Ton lhudc, dang bao ché.

Hoat chat, ndng do hodc ham lugng.
- Ngay pha ché. han dung.

Dutng dung.

- T6n bénh nhan.

Tén nguoi pha ché.

Ton, dia chi co s& pha ché thudc.
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2.2.5. Nhén thudc phuc vu cac chuwong trinh muc tiéu v té quéc gia

- Nhén thudc phuc vu cac chrong trinh muc tiéu y té quéc gia phai co day da
ndi dung bat budc theo quy dinh chung vé cac yéu cau co ban clia nhan thudc.

- Doi voi thude chrong trinh ¢d quy dinh khdong duge ban phai ghi dong chi
“Thudc chuong trinh khong duwgc ban”.

3. TO HUONG DAN st DUNG THUOC
3.1. Yéu cau ty hwdng dan si dung thuéc

T4t ca cac thube thanh phdm (trir nhdn nguyén liéu 1am thudc, nhan thudc pha
ché theo don) déu phai cd to hudng dan st dung thudc, duoc ghi bang tiéng Viét,
kém theo bao bi thuong phdm néu ndi dung nhan trén bao bi thwong phdm khéng
thé hién duoc day di cac ndi dung yéu céu cla to huéng dan st dung thude.

Kich thwéc, mau sic cha chit ghi trén to hudng dan st dung phai da lon. rd
rang dé dé dang nhan biét cac ndi dung bang mét thuong.

3.2. Ngi dung cla to hudng dan s dung thuoc

(PdiCoem T, <885 Gtelh GURYOINA

Néu céo thém thong bn. MUhBiy W i Bi

Chi dinh : C&c Mnh v6 di Ung mAn ttnh hey efp tnh. a
duéng ho hip. rtgoAi da. mil. tai-mil-hona
Cich ding:
- Thoo chi dinh cia ttily thudc
mLi6u trung binh . udng sau bda an.

+ Ngudi Idn t 1-4 vién/ngay.

¢ Tié «m tron 30 Ihéno : to 1-2 Vt«n/n8*y.
Chéng chl dinh :

- Nhu ligu phap corttcoid. dac biotcdc bénh Herpes gléc m*c,
loéi da day, tiéu dudng. cao huyit Ap.

~Tréem  n 30 Ihang tuéi.
Téc dung phu

+ Xio uon tiiu héa. than Kinh, chAl dién giil.

+ Gay bu6n nflir.

_Luui : Khong duocduing thuc da hathan ttoéc ¢ o'iu hiéu ttin

oot vé litoi) thic.
Bao quan -H*n ding :

«Bioquin :

- N(S kho mét. tranh énh sang.
=D ttUiic xa tam tay tr* tm

. H.nounfl :24 rang KI ta nygy 1an XUIL

Tiéuchuin :TCCs.

Sin nual t4i
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* Ty hwdng dan st dung thudc phai bao gdm nhirng ndi dung sau:

—Tén thudbc;

—Thanh phan, cdng thitc cho mdt don vi chia liéu nhé nhat hodc cho mot
don vi déng gbéi nhé nhét. Trong cong thirc phdi ghi tdt ca hoat chat va ta dwoc
bang tén gbc hodc tén chung quét té. Ghi rd ham lvong hodc ndng dd cda tirng
hoat chat, khéng bét budc ghi ham luong hodc ndng do cla ta duoc;

Doi voi thudce tir duge ligu: ghi tén cac vi thubc la tén tiéng Viét va tén La-
tinh. Thudc tr dwgc lieu nhap khdu ma cac vi thuéc khong co tén tiéng Viét thi
ghi tén duoc liéu theo nwdc xudt khdu va tén La—tinh.

—Dang bao ché cua thudc.

—Quyv cach dong goi.

—Chi dinh.

—Liéu dung, cach dung, dwong dung: ghi rd lvgng thuéc cho mot 1an dwa vao
co thé hay lwgng thudc dung trong mot ngay; ghi ré lieu dung cho nguoi I6n, tré
em, nguoi gia néu co.

Ghi rd duong dung, dung khi nao (vi du: uéng truéc hodc sau bira an...), cach
dung thudc dé dat hiéu qua cao nhat (vi du: udng véi nhiéu nuwéc...)-

—Chong chi dinh: phai ghi rd cac trvong hop khdng dugc dung thudc.

—Than trong khi dung thu6c: phai ghi ré cach phong ngtra, than trong khi
st dung thudc; cac khuyén céo ddc biét doi véi phu nl co thai, nguoi dang cho
con bd, tré em, ngudi mic bénh man tinh, anh hwéng d67 voéi cong viéc (ngudi
dang van hanh may, dang lai tau xe...).

—Tuong tac cua thudc véi cac thudc khac va cac loai twong tdc khéac (vi du:
regu, thyc phdm) cé thé anh hwdng dén tac dung cla thude.

—Tac dung khéng mong mudn: phai ghi ré cac tdc dung khéng mong mudn
c6 thé gap phai khi st dung thudc va ghi cau “Thong bdo cho bac sT nhitng tac
dung khéng mong mudn gdp phai khi st dung thuéc”.

Ghi rd cac truong hop phai nglrng st dung thudc, cac trvong hop phai thong
bao cho bac si.

—Céac dac tinh dwoc luc hoc, dugc dong hoc (do6i véi thude tan duoc).

—Qua liéu va cach x® tri: cac biéu hién khi s dung thuéc qua liéu va phuong
phap khac phuc, cép ciru.

—Cac dau hiéu lvu y va khuyén cdo: phai ghi cac dau hiéu luvu y dac biét
theo quy dinh.

Ghi cau khuyén céo: “Doc k§ hwédng dan s dung truée khi dung. Néu
cdn thém thong tin xin hdiy kién bac si”.

DO voi thudc ké don phai ghi “Thuéc nay chidung theo don cda béac sT
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- Diéu kién bao quan: ghi rd diéu kién can thiét dé bao quan thudc.

- Han dung cla thudc: ghi nhu quy dinh vé han ding & trén hoac ghi la khoang
thoi gian ké tlr ngay san xudt (vi du: Han diing: 24 thang ké tlr ngay san xuaét).

Ghi thoi han st dung cla thudc ké tir khi m& ndp bao bi tryc tiép d6i voi
thudc chua phan ligu (néu co).

- Ton, dia chi cla td chirc, ca nhan chiu trach nhiém veé thudc.

Ty LUONG GIA

1. Trinhbay cac khai niém va yéu cau chung vé nhan thudc.
2. Trinh bay cac quy dinh clGa nhan thudc thdng thuong
3. Trinh bay ndi dung clia nhdn nguyén liéu, nhan trén vi thuéc, cho vi du
minh hoa.
4. Trinh bay ndi dung cta nhén tron bao bi tryc tiép cé kichthwdcnho,nhén

thudc pha ché'theo don, nhan thudic phuc vu cac chrong trinh muc tiéu y té
qudc gia, cho vi du minh hoa.

5. Trinh bay ndi dung cua to hwéng dén st dung thudc.
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Chuong 8
PHAN LOA! VA DANH PHAP THUOC

MUC TIEU

1 Trinh bay dugc vai tro vay nghia cla hé thong phan loai thuéc ATC/DDD,
phan loai thudc thiét yéu va tén quoc té clia thudc khong dwgc dang ky ban
quyén (INN).

2. Hiéu va trinh bay dugc cdu tric hé thdng phan loai thuéc ATC/DDD.

3. Nam dwoc cac nguyén tdc xép loai va thay d6i ma& phan loai thudc
ATC/DDD.

4. Trinh bay dugc thd tuc lya chon va s dung tén quéc té cla thudc khdng
duwc dang ky ban quyén (INN).

1. HE THONG PHAN LOAI ATC
1.1. Lich s ra d&i va phat trién cta hé théng phan loai ATC/DDD

Ké tir khi hinh thanh vao nhitng nam 60, ITnh vic nghién ctu st dung thudc
da dwgc sy quan tdm va thu hat cia cac nha chuyén moén. i tién phong trong
Iinh vyc nav la cac chuyén gia tai Van phong khu vic chau Au cla T6 chic Y té
Thé gigi (WHO). Bao cao nghién clru vé tiéu thu thudc clia Engel va Siderius tai 6
nudc chau Au trong khodng thoi gian tlr 1966 dén 1967 cho thdy cé sv khac nhau
rdt 16n do cach phan loai khong théng nhat vé' st dung thudc gilra cac quéc gia.
Nam 1969 Hoi nghi Oslo véi chl dé "Van dé tiéu thu thudc” do Véan phong khu
virec chau Au (WHO) t6 chitc da théng nhét can phai c6 mot hé théng phan loai
thuéc mang tinh quoc té dé st dung cho cac nghién clu vé viéc tiéu thu thudc.
Ciing tai hdi nghi nay mot Nhom nghién ctu st dung thuéc (DURG) da dugc
thanh 1ap voi nhiém vu la phat trién cac phuong phap nghién ctu s dung thudc
hop 1y cé the 4p dung dugc toan cau.

Trung tdm quan ly thuéc Na Uy (NMD) dya vao Hé théng phan loai clia Hiép
hdi nghién ctu thi trvdng dwoc chau Au (EPhMRA), sra d6i va phat trién mot hé
thong phan loai thudc dva theo tinh chat hoa hoc, tac dung diéu tri va bd phan
gidi phdu ma thuéc tdc dong. D6 chinh 1a hé théng phan loai ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical classification).

Dé danh gia viéc st dung thudc, diéu quan trong la phdi c6 cd hé thdng phan
loai va don vi do lwdng danh gi4. C6 nhidu y kién phéan ddi cac don vi do lvong



truyén thong, dé gidi quyét van dé nay Trung tdm phat tnén thuéc Na Uy ciing
phat trién mot don vi do lwdng ky thuat sir dung trong cac nghién ctru vé s dung
thuéc duoc goi 1a Ligu xac dinh hang ngay (goi tat Ia liéu DDD). Hé thong phén
loai ATC/DDD nay da dugc st dung & Na Uy tlr dau nhirng ndm 70 dé thé hién
cac dir liéu vé tiéu thu thubc.

Nam 1975 Hoi dong thuéc Bic Au (NLN) duoc thanh 1ap va phéi hop Vi
Trung tdm phat trién thudc Na Uy dé phat trién hé thong phan loai ATC DDD
Hoi ddng thuéc Bac Au da sk dung phwong phap phan loai ATC/DDD dé dda ra
nhitng s6 lieu théng ké vé thudc & Bic Au trong ndm 1976. Ké tir d6 hé thong
ATC/DDD da dwgc st dung rong rdi cho hau hét cac loai thudc trén thi truong
Béc Au. Cung thoi gian d6 thi méi quan tam cla cdng ddng qudc té vé hé thdng
phan loai ATC/DDD trong viéc nghién ctru st dung thudc da phat trién rat nhanh
thdng qua cac hoat dong cia Nhom nghién ctu st dung thubc, va ciing chinh
nhém nay da dé nghi st dung phwong phap phan loai ATC/DDD cho cac nghién
clru V& van do' st dung thudic trén toan Thé gidi.

Nam 1981, Van phong khu vuc chau Au (WHO) da gi6i thiéu hd thong phan
loai ATC/DDD dbi v6i cac nghién ctiu viéc s dung thudc. Bé hé thong ATC/DDD
dugc sir dung phd bién rong rai hon, ndm 1982 Trung tdm hgp tac vé phuong
phép thong ké thudc dd dugc thanh 1ap & Oslo (Na Uy). T6 chirc nay ciugc dat
trong Trung tdm phat trién thudc Na Uy la co quan da cé kinh nghiém trong viéc
st clung hd thong phan loai. Trung tdm nay dwoc tai trg bdi chinh phli Na Uy.

Nam 1996, T6 chirc Y té Thé gidi thdy rdng viéc phat trién viéc st dung hd
thong phan loai ATC/DDD nhu mgt tiéu chudn qudc té cho cac nghién clu sir
dung thubc la diéu rat can thiét. Vi thé Trung tdm phat trién thudic Na Uy da
thiét 1ap mai lién hé truc tiép véi Van phong cla To chirc Y té Tho gidi tai Geneva
thay vi Van phong dai dién chau Au Copenhagen. Diéu nav dugc xem la mot budc
rdt quan trong cho phép phoi hgp chat ché hon trong cac nghién ctu vé st dung
thudc tron toan Thé gigi. Dac biét 1a sy khdi xuéng cla To chirc Y té€ Thé gidi vé
phat trién chrong trinh thudc thiét yéu va viéc s dung thuéc hop Iy an toan trén
toan cau, déac biét la & cac nudc dang phat trién. Viéc ¢ dwgc nhirng théng tin oo
gia tri da dugc tiéu chudn hoa trong van d& st dung thudc la rat can thiét cho
phcp kiém tra cac ton tai trong viéc s dung thudic, xac dinh dugc cac van dé phic
tap cling nhw cac can thiép vé gido duc va céc Iinh vic khac, dong thoi theo dai
giam sat cac két qua cla sv can thiép.

Theo mot thoa thuan gitta To chirc Y té Thé gidi va Trung tdm phat tnén
thudc Na Uy thi Trung tdm nay cd nhiém vu duy tri va phat trién ho thong phan
loai ATC/DDD:

- Phan loai thudc theo hé thong ATC. Uu tién phan loai nhiing don chét, con
cac san pham hdn hop da c6 tron Thé giéi (vi du: nhiing phdi hép quan trcng) thi
sé duoc phan loai cang nhiéu cang tot.



- Xay dung ligu DDD cho céc loai thudc ma da dwgc ma hoéa theo phan loai ATC.

- Xem xét va duyét lai hé thong phan loai ATC va liéu DDD néu thdy can thiét.

- Phdéi hgp véi cac nha nghién ctu trong ITnh vyc st dung thudc dé thic day
viéc st dung hé thong ATC trong thuc té.

Nam 1996, khi dwa ra quyét dinh 4p dung toan cau hé thdong phan loai
ATC/DDD, Co quan Quan Iy va Chinh sach vé thudc clia T6 chic Y té Thé gi¢i da
thanh 1ap Nhém cong tdc quéc té vé phuvong phap théng ké thuéc. Nhdm nay bao
gdom 13 chuyén gia cia WHO vé céac Iinh vuc dugc 1am sang, st dung thudc, quy
ché thudc, danh gia thudc, théng ké hoc va y té. Cao thanh vién clia nhdm hoat
doéng nay dai dién cho nhirng quéc gia khac nhau st dung hé thong ATC/DDD
dén tlr sau khu vuc trén thé gi¢i c6 nhiém vu tv vdn chuyén mon cho Trung tam
phdi hop vé phrong phap théng ké thudc cla TG chic Y té Thé gidi. Nhiém vu
chinh cia nhém chuyén gia nay la:

- Tiép tuc phat trién hé thong phan loai ATC.

- Thao luan va chdp nhan tdt ca nhitng thay doi cling nhu quyét dinh vé' litu
DDD va ma ATC m¢i thay cho nhitng liéu DDD va ma ATC c.

- Phét trién hon nira viéc st dung hé théng ATC/DDD thanh mot tiéu chuén
quoc té cho cac nghién ctru vé van dé st dung thudc.

- Xem xét va huréng dan cac tha tuc dé dang ky hodc thay d8i ma ATC va liéu
DDD.

- Xem xét cing nhu hwéng dan cac tha tuc ap dung nhitng quy dinh va thay
doi vé md ATC va lieu DDD trong truong hop can thiét dé dam bao cho chilng
nhét quan va rd rang.

Tiép can nhung ngudn dir liéu thong ké vé viéc st dung thudc trén Thé gidi,
khuyén khich viéc thu thap c6 hé thdng cac thong ké vé st dung thudc cé tinh
chét toan dién & tdt ca cac khu vyc va cac nuwéc co st dung hé thong ATC/DDD
nhu mot tiéu chudn quéc to.

- Phat trién cac phuong phap, tai lieu nghién ctu va cac huéng dan cho viéc
(tng dung thuc tién va st dung hop Iy hé théng phan loai ATC/ DDD trong linh
viec nghién clru va s dung thudc trong nhiéu khu vic, dac biét nhirng van dé ma
c6 thé ap dung duoc cho nhirng nudc dang phat trién.

1.2. Vaitro cta hé théong phan loai ATC/DDD

Hé thong phan loai ATC/DDD la mot cong cu cho cac nghién ctru vé st dung
thudc nham cai thién chét lvgng cla viéc s dung thudc. Ngoai ra con dé trinh
bay va so sdnh cac so liéu thong ké vé viéc tiéu thu thuéc d mirc do qudc té va cac
muc dd khac.

Do dadm bao tinh thdng nhat cla hé thdng ATC/DDD. Trung tdm phdi hop vé
phuong phéap théng kc thudc va Nhom cong tac cla T6 chic Y té€ Thé gidi duy tri
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str on dinh clia ma ATC va lieu DDD theo thoi gian dé viéc nghién clru vé cac xu
hwong trong viéc tiéu thu thubc khong gap kho khan do sy thay déi thuong xuyén
cla hd thong phan loai nay. D6i voéi nhitng ly do khdng lién quan tryc ti€ép dén cac
nghién ctu V& viéc tiéu thu thudc thi viéc thay ddi cac phan loai va cac liéu DDD
gédp can tré I6n. Vi ly do nay nén ban than hé théng phan loai ATC/DDD khéng
phu hop véi nhitng quyét dinh vé viéc hoan tra tién thudc, gia cd hay nhirng thay
doi vé tac dung diéu tri.

1.3. Cau truc va danh phép hé thong ATC/DDD

1.3.1.C4u trac

Trong hé thong phan loai ATC, cac thudc dwgc chia thanh nhém khac nhau
duya vao co quan giadi phau hay hé théng ma chdng tac dong, dong thoi dya vao
cac ddc tinh v& hod hoc, duoc ly va tac dung diéu tri cla thudc.

Vi du:

Ampicilin c6 méa la J.O1.C.A01

Paracetamol c6é ma la N.02.B.E.O01

Céac thudc dwgc phan loai thanh nhigéu nhém véi 5 bac khac nhau. Cu thé,
thudc dugc chia thanh 14 nhém chinh (bac 1) v6i 2 phan nhém dya theo tac dung
diéu tri hodc dugc ly (bac 2 va 3). Bac 4 la mdt phan nhém theo tac dung diéu tri
hodc la tac dung dwgc ly hodc la tinh chédt hod hoc, va bac 5 la cac chat hod hoc.
Bac 2, bac 3, bac 4 thvong dugc st dung dé xac dinh cac phan nhém tac dung
duoc ly khi cac phan nhém nay dugec danh gia la pht hgp hon cac phan nhém vé
tac dung diéu tri va tinh chat hoa hoc.

Theo cach phan loai nay, mi thudc s& cé it nhat mot ma bao gdbm 5 bac duoc
ky hiéu bang nhitng chi¥ cai va chir sd khac nhau.

a) Bac 1

Bac 1 dwoc ky hiéu badng mét chit cai in hoa, chi bd phan giai phiu cla co thé
la noi ma thudc tac dong vao. Bac 1 dwgc phan ra thanh 14 nhém nhé twong (ng
v6i 14 chir cai:

A Alimentary Tract and Metabolism:

B& may tiéu hoa.

B: Blood and Blood forming organs
Méau va té chirc tao méau.
C: Cardiovascular system
Hé théng tim mach.
D: Derraatologycals
Ho da.
G: Genito Urinary system and Sexhormones

Niéu dao va hormon sinh duc.
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1 Systemic Hormonal Preparation, excl. sexhormones
Hé ndi tiét td’ (trr hormon sinh duc).

J: General Anti-infectives for system use
Hé khang khuén.
L: Anti-neoplastic & immunomodulating Agents
Chéng ung thu va diéu hoa mien dich.
M: Musculo Skeletal system
Hd co xuwong.
N: Nervous system
Hé than kinh.
P: Anti-parasitic products, insecticide & Repellents
Choéng ky sinh trung, diét sdu bo va xua cbén trung.
K Respiratory system
Hé ho ha"p.
S: Sensory organs
Co quan thu cam.
V: Various
Cac nhém khéac.
b) lidc

Bac 2 dwoc ky hiéu bang 2 chir s6, xép theo s&’th( tu tir 01 dén 16, chi tac
dung diéu tri chinh cé lién quan dén bd phan giai phiu cla co thé ma thudc tac
dong vao.

Vidu: N.O1: Anesthetic: Gay mé va gay té.

N.02: Analgesic: Giam dau.
J.01: Antibacterials for system use: Khang khuén.
J.02: Antimvcotics for system use: Khang nam.
c) liac 3
Bac 3 dwgc ky hiéu bang mot chi cdi, chi nhdm diéu tri cu thé. Vi du:
N.OL.A: Anesthetic general: Gav mé toan than.
N.01.B: Anesthctic local: Gay té tai ché.

d) Bac 4

Bac 4 dwoc ky hiéu b&ng mot chiv cai, chi nhém hoé hoc cé lién quan dén tac
dung dwoc ly. Vi du:

N.01.A.A: Nhom ete.
N.01.A.I15: Nhém halogen.

e) Bac 5

Bac 5 dugc ky hiéu bang 2 chi¥ s6, chi nhém chirc hoa hoc cu thé cla thudc
ivgc xép tlr 01 dén 76.
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Vidu:
N.01.A.A.01: Ete ethylic.
N.01.A.A.02: Ete vinylic.
Vi du: Phan loai cu thé hoat chdt acarbose ¢6 ma cu tric la A10BFO1. Trong
d6 c6 5 bac dugc sép xép nhu sau:
Bac 1: Phan nhém theo dic diém co quan giai phau.
A: Alimentarytract and Metabolism: Buong tiéu hod va sy chuyén hod chat.
BAc 2: Phan nhom theo tac dung diéu tri chinh.
A10: Drugs used in diabetes: Thudc st dung trong bénh tiéu duong.
Bac 3: Phan nhém theo tac dung diéu tri hodc theo tac dung dugc ly.
A10B: Oral blood glucose lowering drugs: Thudc lam giam glucose mau.
Bac 4: Phan nhém tinh chat hoa hoc hodc tdc dung diéu tri hodc tac dung
dugc ly.
A10BF: Alpha glucosidase inhibitors: Cac thudc rc ché men Alpha-glucosidase.
Bac 5: Phan nhém veé cac chat hoa hoc cu thé.
A10BFO1: Acarbose.
Nhu vay trong hé thong phan loai ATC, cac ché phdm don chét cé chia hoat
chét acarbose déu cé ma la ALOBFO1.

1.3.2.Danh phéap

Ton thudc trong hé théng phan loai ATC dwoc ghi theo tén qudc té khong
dugc dédng ky ban quyén (INN). NEu thudc khéng co hodc chwa co tén quéc té
khéng dwoc dang ky ban quyén thi cé thé s dung tén theo tén thudc da dugc
chép thuan & My (USAN), hodc & Anh (BAN).

Khi dat tén cho cac bac trong phan loai ATC khac nhau, nguoi ta st dung céc
thuat ngir vé thudc clia T4 chirc Y té Thé gibi (tac dung dugc ly va tac dung diéu
tri cta thuéc —danh muc cac thuat ngi).

1.4. Nguyén tac xép loai

—Xeép theo tac dung diéu tri chl yéu dé thudic cd it nhat mot ma so xép loai.

—Thudc ¢6 nhiéu chi dinh diéu tri chl yéu hodc duwoc ding dé diéu td céac bénh
khac nhau & mgt s6"nuwéc, thi cling xép mot ma va chi thich thém & muc tra ctu.

—Thudc c6 thé c6 trén mot mé s6, néu co tac dung diéu tri rd rang khac han
nhau. Vi du: Hormon sinh duc thurong c6 méd G.03, nhvng & ndng do nao do lai o6
tdc dung diéu tri ung thu nén nd lai c6 thém ma L.02. Cac truong hop nay déu
phai c6 cha thich.

—Ma dé nghi cho mot thuéc méi phai do Hoi dong cia WHO thénp qua va
han hanh. Thay doi mdt méa thudc cling phai theo trinh ty nhuv vay.
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- Ten thudc, trong phan loai ATC phai theo danh phap INN (International
Non-proprietary Names).

1.5. Phan loai ché phdm

1.5.1. Ché phdm don

Ché phdm don thanh phan la ché phdm chi chira mot hoat chét chinh (ké ca
hdn hop déng phéan 1ap thé), c6 thé c6 thém mot sd”thanh phan khac cé tac dung
phu trg nhu:

- Khéng sinh + chdat gay té noi tiém.

- Aspirin + NaHCO;, gidm kich &‘ng niém mac duong tiéu hoa.

- Hoat chét chinh + tdc nhan Iam bén vitng ché phdm.

- Hoat chdt chinh + vitamin hodc mot s6 chat bé duwdng khéac.

Nguyén tac xép loai nhu tron

1.5.2. Ché pham hén hop

Ché pham hén hop (da thanh phan) la ché pham c6 chia 2 hay nhiéu hoat
chét chinh, dugc xép loai theo 2 nguyén tac sau:

- Hai hay nhiéu thanh phan hoat chat khdng cung nhém, nhwng tac dung
diéu tri nhu nhau, vi du: Ché phdm Acetyl salicilic acid + codein (hodc cafein) c
thém mét thanh phan khac nhung cung tac dung thi xép cung mdt ma nhdng xép
sau sd 50. Vi vay ché pham hén hop giam dau Acetyl salicilic acid + codein c6 ma
N.02.B.A.51. Ché Acetyl salicilic acid hdn hop nhdng dé diéu tri nhwgc than
(psycholeptic) thi xép sau s6’70, vi du: N.02.B.A.71.

- Hai hay nhiéu thanh phan hoat chat thudc cling nhém tac dung diéu trj thi
hén hop x6p thir 20 hodc 30, vi du: Ché pham don thanh phan Pivampicilin c6 ma
s6 12 J.01.C.A.02, va Pivmecillinam don thanh phan cé méa s6 la J.01.C.A.08. Ché
phdm hén hop Pivampicillin + Pivmecillinam c6 ma 1a J.01.C.A.20.

1.6. C4c quy tdc vé nhitng thay ddi trong hé théng phan loai ATC

Vi cac thudc hién c6 va tac dung cla ching lién tuc thay ddi nén viéc kiém tra
thuong xuyén hd thong phéan loai ATC la can thiét. Céac thay ddi trong phan loai
ATC nbn gi* 6 mic t6i thiu. Trwdc khi cé bat ky thay déi nao can phai can nhéc
gitta kh6 khan ting 1&n déi VOI ngudi st dung hé théng nay va nhitng mat thuan
16i thu daiii'.

Sy thay cléi trong phan loai ATC sé dugc thyc hién khi muc dich s dung cua
mot chdt di hoan toan thay déi. va khi cd nhitng nhom thuéc méi can phai xép
vao nhung phan loai méi.

Khi quyét .clinh 1an c6 sy stra doi can tudn theo quy tac sau:

Danh mot khoédng trong trong mot nhdm phéan loai ATC cho nhitng thudc
mai c6 thé xudt hién trong tuong lai.
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- Nhitng ma ATC cho cac thudc phdi hgp can phai phtu hop véi viéc phan loai
céac don chat.

- Nhitng m& ATC da dugc st dung cho nhitng ché phdm khéng dugc ding
nira thi khong dugc dung cho cac thuéc méi.

- Nhitng thu6c qua cii hodc nhitng thudc thu hdi trén thi tredng van duoc gitk
trong hé thong phan loai ATC bai vi st loai triv thudc ra khoi hé phan loai ATC cd
thé gay nhiéu kho6 khan cho nguwoi st dung khi xem xét cac di liéu trong lich st.

- Céc thay ddi vé méa hién thoi nén gilr & mic t6i thiéu, viéc d& mot khoang
tréng trong ma phan loai dwgc khuyén khich hon so véi viéc thay d6i ma.

Khi mgt md ATC bi thay d6i, liu DDD cling can xem xét lai. Vi du khi viéc
phan loai cloroquin trong md ATC chuyén tir nhém M dén nhém p (cloroquin chi
dugc xét 1a thudc chira sot rét), lieu DDD cling phai thay d6i vi liu dé chira sot
rét khac voi liu dé chira céac rdi loan vé khép.

1.7. Bon vi do lvong s¢ dung thuéc DDD (Defined Daily Dose)

1.7.1. Khai niém

Pon vi do lvdng st dung thudic DDD dugc ra doi va phat trién dong thoi véi
hé théng phan loai ATC. Bon vi do lvong st dung thudc DDD dugc tinh theo ligu
x&c dinh hang ngay cta mdi thudic. Do vay DDD la ligu téng cong trung binh ciia
mot thudc dung cho mét ngay cho mot chi dinh & nguoi truéng thanh.

1.7.2. Y nghia

- Khéi niém nay duogc dwa ra nghién ctru cung véi phan loai ATC va nguoi ta
da st dung liéu DDD lam don vi do luong st dung thubc.

- DDD chi la mot don vi do lwong k¥ thuat vé st dung thudic, khdng phan anh
lieu dung thyc té nhung nd c6 y nghia dé theo ddi gidm sat danh gia vé tinh hinh
tiéu thu va st dung hop ly hay khong.

- MOt s thuéec khong thé dung litu DDD dé theo ddi: dich truyén, vacxin,
thudc té —mé, thudc ngoai da, thudc can quang...

1.7.3. bon vi liéu DDD
- V6i ché phadm don: tinh theo gam (g), mg, meg, mmol...
E (don vi), TE (nghin don vi), ME (triéu don vi).

- V6i ché phdm hdn hop: tinh theo don vj litu ED. Mt don vi ligu ED c6 thé
la mot vién dan, mot géi bot uong,...

1.8. MOt s6 ky hiéu vé duong dung cta thudc

- Inhal (inhalation): Puong xong (hit).

N (nasal): Thuéc nhd mii.
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—o (oral): Buong udng.

—p (parentaral): Dung ngoai duong tiéu hoa.
—R (rectal): buong hau mon.

—SL (sublingual/buccal): pat duoi lwdi.

—Td (transderraal): Dung qua da.

—V (vaginal): Am dao

2. PHAN LOAI THUOC THIET yéu (ESSENTIAL DRUG - ED)
2.1. Khai niém

Thudc thiét yéu la nhirng thudc can thiét téi thiéu dap (ng yéu cau phong va
diéu tri bénh cta da s6 nguoi dan trong cong dong.

2.2. Yéu cau vé thudc thiét yéu

- Bao vé stic khoé cong dong.

- An toan.

Chét lvgng dam bao.

Bl vé so lugng.

s&n c6 ca vé thoi gian va khong gian.

Phu hop vé dang bao ché.

Gia cd hop ly.

- Sau 3 -5 nam lai chinh Iy thay d6i mot lan.

2.3. Nguyén téc lyva chon

- Dwa vao mé hinh bénh tat (hién tai c6 tinh dén tuong lai).

- Dam bao dwgc cac yéu cau cla thudc thiét yéu.

2.4, Tam quan trong cta thudc thiét yéu va chwong trinh thudc thiét yéu

- La mét chwong trinh Qudc gia va la mét ndi dung quan trong nhdt trong
Chinh sach Quéc gia vé thuéc (National Drug Policy-NDP). Mot s6' qudc gia coi
chwong trinh thudc thiét yéu la Chinh sach quéc gia vé thudc.

- Chuong trinh thu6c thiét yéu la co so phap ly dé Nha nwdc cé ké hoach dau
tv ngudn lyc va cac bién phap hd tro nhdm dam bao c6 du thudc thiét yéu phuc
vu nhu cau cham sdc va bao vé stic khoé cong dong.

- Chuong trinh thudc thiét yéu la muc tiéu wu tién hoat dong cho cac don vi
nganh Y té.

2.5. Danh muc thudc thiét yéu

2.5.1. Danh muc thudc thiétyéu lan 1

Ban hanh nam 19S5 chia lam 4 tuyén:
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I ITuyén Trung wong.
I ITuyén tinh, thanh pho triwc thudc Trung wong.
I ITuyén huyén, quan.
I ITuyén x&, phuwong.
2.5.2. Danh rnuc thudc thiét yéu lan 2
Ban hanh ndm 1989 chia lam 4 tuyén:
I ITuyén Trung wong.
Q Tuyén tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong.
I 1Tuyén huyén, quan.
I ITuyén x&, phuong.
2.5.3. Danh muc thudc thiétyéu lan 3
Ban hanh ngay 28/11/1995 bao gom 255 thudc dwoc chia lam 28 nhém khac
nhau (xem phu luc kém theo), va dugc phan thanh 3 tuyén:
I 1A: tuyén y té c6 bac sT.
I 1B: tuyényté coy si.
I IC: tuyén y té khong cd béc sT, y si.

2.5.4. Danh muc thudc thiétyéu lan 4

Bao gom 2 loai danh muc la:

- Danh muc thudc thiét yéu tan dugc, ban hanh ngay 25/7/1999 bao gom 346
thudc duoc chia lam 27 nhém khac nhau va phéan ra lam 3 tuyén:

OA: Bénh vién tuyén Trung wong, tuyén tinh.

| IB: Bénh vién tuyon huyén.

I IC: Tram y té x&, tuyén y té khong cd bac sf, y si.

- Danh muc thudc thiét yéu Y hoc co truyén, ban hanh ngay 28/7/1999 bao gom:

+ 81 ché phdm thudc YHCT, st dung cho 3 tuyén:

I 1A: Bénh vién tuyén Trung wong, tuvén tinh.

I 1B: BOnh vién tuyén huyén.

| IC: Tram y té xa.

+ 60 cay thudc nam va

+ 185 vi thudc (Nam, Béc).

3. DANH PHAP THUOC

3.1. Tam quan trong cla tén quéc té khong dwoc dang ky ban quyén

T6n quéc t6 khong dugc dédng ky ban quyén (International Nonproprietarv
Name - INN) gilp chiing ta goi tén hay nhan dang dugc cac dugc chéat hay san



pham dugc. Mdi mot tén quéc té khéng duge dang ky ban quyén 1a tén théng nhat
dugc cd Thd giéi cong nhéan va la thanh qué cla nhén loai. Tén qudc té khdng
dwoc dang ky ban quyén ciing dugc biét nhuw la tén goc (Generic Name —GN).

Hé thong tén quéc té khong dwgc dang ky ban quyén da dugc TO chic Y té
Tho gi¢i khai xwéng tr nam 1950 theo Nghi quyét WHA 3.11 cta Pai H6i dong Y
td Thé gi¢i. Hé thong nay dwgc dua vao hoat dong tr nam 1953, khi d6 mot danh
muc dau tién vo tén quoc té khong dugc dang ky ban quyén cla cac dugc chat da
dwgc ban hanh. Dén nay da c6 khodng 7000 tén trong hé thong tén qudc té khong
dwgc dang ky ban quyén, va con sd’nay dang khong ngirng tdng 1én khoang 120
dén 150 tén hang nam.

Ké tir khi b&t dau dwoc khdi xwéng, muc tiéu cta hé théng tén qudc té khong
dwgc ddng ky ban quyén la cung cdp cho cac nha chuyén mon, cac nha quan ly
tén thudc théng nhéat, phd bién, da dugc dit tir trwéc nham nhan biét mbi dwoc
chat hay méi dwoc phdm. Sy ton tai mot danh muc tén cac loai dwgc chat c6 tinh
chdt qudt té kiéu nhu tén qudc té khdng dwgc dang ky ban quyén la hét stc quan
trong dé nhan biét cac thudc mot cach rd rang, ké don an toan va cép phat thudc
cho bénh nhan, hon nita n6 con rdt quan trong trong viéc lién lac va trao ddi
thong tin gilra c&c nha chuyén mon trong Iinh vic y té va cdc nha khoa hoc trén
toan Thé gidi.

Vi la nhitng tén thong nhdt trén Thd gidi nén tén qudc té khong dwgc dang ky
ban quyén phai c6 am tiét, cach danh van dic trung va khong bi nham lan véi
nhirng ton khac trong khi st dung. Dé hé thdng tén quoc té khong dugc dang ky
ban quyén st dung mot cach phd bién, To chirc Y té€ Thé gi¢i da chinh thirc dwa hé
thong tén qudc té khdng dwgc dang ky ban quyén vao st dung trén pham vi toan
cau. chinh vi vady ma nhitng ton nay khong duoc phép dang ky s& hru riéng.
Ching c6 thé dugc st dung ma khong c6 bat c han ché nao khi ngut¢i ta mudn
phén biét cac dwgc chat véi nhau.

Mot khia canh gaan trong khac ctia hg thdng tén qudc té khong dugc dang ky
ban quyén la tén cla cac dwgc chdat c6 tinh chdt lién quan véi nhau thi mdi quan
ho gilia chiing duoc thé hién béng viéc st dung mét ho chung. Bang céach st dung
ho chung thi cd nhitng nguoi s dung thudc, cac dugc si, hodc bat ct ai kinh
doanh bu6n ban cac san phadm vé dwgc déu cé thé phan biét dwgc cac hoat chét
thudc vao mot nhém chaét cé tac dung dugc ly i tong tu.

Pham vi st dung ctia tén qud'c té khdng dugc dang ky ban quyén dang ngay
cang rong rai va so' lugng tén thudc cling ngay cang gia tang. Viéc st dung pho
bién va cong nhan trén toan Thé gidi nhirng tén nay la do sv hop tac chat ché cta
cac quoc gia trong qua trinh xay dwng hé thong tén quéc té khong dugc diang ky
ban quyén voi sy tham khao cla rdt nhiéu danh phap thudc quéc gia. Pham vi
clia hé thdng ton quoc té khong dwgc dang ky ban quyén con dugc md rong toi
nhiéu khia canh khéc lién quan dén tén thudc, didu nay dan dén phan I6n cac
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duwoc chét duogc st dung ngay nay trong cham sdc strc khoé da dwoc dat tén boi hé
théng nay. Viéc st dung hé thong tén quéc té khong dwoc dang ky ban quyén
cling dwgc phd bién rong rdi trong cac nghién clru va trong céc tai liéu vé thudc,
tam quan trong cla nhirng tén nay dang ngay cang duvoc khang dinh do pham vi
slr dung cac tén goc vé dwgc chat ngay cang gia tang.

3.2. Sl dung tén qudc té khong duwgc dang ky ban quyén

Tén quéc té khdng dugc dang ky ban quyén
ngay cang dugc s dung phd bién trong cac dugc BAN
dién quéc gia, dugc thw quéc gia, nhan thudc, cac
thong tin v& san phdm, quang cdo va cac hinh
thirc khuyén mai, quy ché dugc, nhitng tai liéu
khoa hoc, va la co s& cho tén cac loai dugc phim,

vi du tén gbc. Viéc sir dung nay théng thuong do USAN
céc qudc gia, khu vyc quy dinh. Vi du nhv cac

qudc gia trong khoi Cong dong chau Au, hodc do

céc quy dinh qudc té. K&t qua cla sy hgp tac nay

la hé thong tén thudc clia cac qudc gia nhuw Hinh 8.1, Tam quan trong cia
Anh (British Approved Names —BAN), Phap tén INN trén pham vi toan cu
(Denominations Communes Francaises - DCF),

Nhat (Japanese Adopted Names - JAN), My (United States Accepted Names -
USAN) ngay nay giong hét véi hé thong tén quoc té khdong dugc dang ky so hiw,
trir nhitng trwong hop dac biét.

Mot s6 qudc gia dd dwa ra quy dinh vé c& chi téi thiéu doi vai cac tén goc
khong dugc dang ky ban quyén, phai dwgc in bén dudi nhdn hiéu thwong mai va
quang cdo. Mot s3" quoc gia khac thi quy dinh tén qudic té khong dugc dang ky
ban quyén phai dugc thé hién néi bat, kich c& it nhat phai bdng mot nira kich o
cla tén biét dugc hodc la tén thuong mai da dugc dang ky ban quyén. Mét so
nudc khac nhirng tén nay phai dwgc thé hién 16n hon tén cla nhan hiéu thvong
mai. Tham chi, cé qudc gia con tién xa hon la loai bé nhitng nhan hiéu thuvong
mai cla thudc trong hé thong dwgc nha nwéc, vi du: & Philippines tén thudc luu
hanh trén thi trvong phai mang tén goc hodc tén qudc té khong duwgc dang ky
ban quyén.

JAN

Pé tranh nhitng nham 1&n c6 thé gay nguy hai cho sy an toan cia nguoi
bénh, cac nhén hiéu thuong mai khong dwgc phép cdu tao tir hé thdng tén quéc té
khong dugc dang ky ban quyén, dic biét 1a khong dwoc ciu tao tir nhirng tén ho
thong dung cla thubc. Bgi vi sy lya chon tén thudc trong cing mot nhém sau
nay, nhv da dé cap o trén, sé gdp rat nhiéu tré ngai trong viéc st dung mot ho
thdng dung duti tén thwong mai.
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3.3. Nhitng nguyén tdc chung dé dat tén INN véi cac dwoc chat

Tén quéc té khong dugc dang ky ban quyén (INN) nén cé sy khéac biét rd rang
vé am tiét va cach danh van. Ching khéng nén quéa dai va khéng nén gay ra sy
nham Ian voi nhitng tén dwoc st dung théng dung khac.

Tén INN ddi véi mdi hoat chat phu thudc vao mét nhém tac dung duoc ly co
lién quan dén hoat chdt thi tén dé phai thé hién dugc mé'i quan hé nay. Viéc dat
nhitng tén nay phai vu tién dé& dang va thuan tién cho nguwdi bénh ma khong can
de y t¢i nhitng y kién v& mét giai phau, sinh Iy hoc, bénh hoc hay digu tri hoc.

Nhirng nguyén tic chd yéu trén phai dwoc thwe hién bdng cach st dung nhitng
nguyén tac thir yéu sau day:

— Khi dat tén INN dau tién cho mot chat trong mot nhém dwgc ly méi, van
can dugc quan tam la kha nang dat ra mot tén qudc té khong dwgc dang ky ban
quyén phu hop voi cac hgp chat co lién quan thudc nhdém méi néu trén.

Khi dat tén INN cho céac acitd, nguoi ta wu tién chon tén goi tén chi c6 mot tir;
nhirng mudi clia ching nén dugc dat tén lam sao dé khdng lam thay di tén cda acid

do, vi du nhuv “oxacillin” va “oxacillin sodium”, “ibufenac” va “ibufenac sodium”.

Doi voi cac hgp chat la nhirng mudi, tén INN dugc st dung néi chung chi nén
ap dung cho goc base hoac acid cé hoat tinh. Nhirng tén cho cac mudi hodc este
khac nhau cta cung mot hoat chat chi nén phan biét véi nhirng tén cla acid hodc
base khong c6 hoat tinh.

Doi vi cac hgp chdt amonium bac bon, cac cation va anion nén dugc dat tén
thich hgp nhw nhirtng thanh phan riéng biét cia mot hgp chat bac bén nhwng phai
phan biét v6i dang mudi amine.

Khong nén st dung chi cai hodc chir so tach roi nhau, nhirng cau tric cé dau
noi cling khong dwgc khuyén khich st dung.

Dé thuan tién cho viéc phién am va phat am tén INN, “f’ nén dugc s dung
thay cho "ph”. "t" thav cho “th”, “e" thay cho "ae” hodc “oe”, va "i” thay cho “y”, khéng
nén st dung nhirng chir cai “h’Vk”.

Gia st nhung tén dwoc dé xuat phu hop véi nhitng nguyén tc trén thi nhirng
tén dwgc dé nghi sé dugc wu tién hon cho nhirng treong hop nhu: ngwoi phat hién
ra hodc lan dau tién phéat trién va ban ché phdm dugc hodc nhirng tén da chinh
thirc dwge st dung o bat ky mot qudc gia nao.

M&i quan hé theo nhém trong INN (xem chi dan nguyén tic 2) néu c6 thé nén
dwgc thé” hién bang viéc su dung mot ho chung. Danh sach duwéi day bao gébm
nhrng vi du vé cac ho thuéc nhém clia cac hoat chat, dac biét [a nhirng nhém mai
Ngoai ra con c6 rat nhiéu ho khac dang dugc st dung trong thuc té.
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Latin

-acum
-actidum

-adolum
-adol-

-astum

-astinum

-azepamum

-bactamum

bol

-buzonum
-cain-

-cainum

cef-
-cillinum
-conazolum
cort
-dipinum
-fibratum
gest
gli-
io—

ium

-metacinum

Liw

English

-ac
-actide

-adol
-adol-

-ast

-astine

-azepam

-bactam

bol

-buzone
-cain-

-caine

cef-

-cillin
-conazole
cort
-dipine
-fibrate
gest

gli-

io-

-ium

-metacin

Bang 8.1. Ho clia cac nhém hoat chat

Group
anti-inflammatory agents of the
ibufenac group

synthetic polypeptides with a
corticotropin-like action

analgesics

antiasthmatic, antiallergic
substances not acting primarily
as antihistaminics

antihistaminics

diazepam derivatives

beta-lactamase inhibitors

steroids, anabolic

anti-inflammatory analgesics,
phenylbutazone derivatives

antifibrillant substances with
local anaesthetic activity

local anaesthetics
antibiotics, cefalospcranic acid
derivatives

antibiotics, derivatives of 6-
aminopenicillanic acid

systemic antifungal agents,
miconazole derivatives

corticosteroids, except
prednisolone derivatives

calcium channel blockers,
nifedipine derivatives

clofibrate derivatives
steroids, progestogens

sulfonamide hypoglycaemics

iodine-containing contrast
media

quaternary ammonium
compounds

anti-inflammatory substances,
indometacin derivatives

Nhém
Nhitng chat chéng viém ULMIGC
nhém ibufenac
Céc polypeptide tdng hop c6 tac
dung giéng nhu corticotropin
Céac chat giam dau

Céac chat giam dau

Céc chat chdng di tng. chéng hen
khong cé tac dung ban dau nhv
nhiing chat khang histamin

Cac chat khang histamin

CAac chat c6 ngudn goc tw
diazepam

Cac chat (rc ché beta-lactamase

Céc steroid tang trwéng

(ndi tiét t6 nam)

Céac chat giam dau chong viém cd
ngudn gdc tir phenylbutazone
Céc chét tic ché dan truyén co tac
dung qay teé tai cho

Céac chat gay té bé mat

Céc loai khang sinh c6 nguén géc
tlr acid cefalosporanic

Céc loai khang sinh bat ngudn tw
acid 6-aminopenicillanic

CAc chat chdny @iéim cé nguén géc
tlr micronazole

CAc corticosteroid, trir loai c6
ngudn gdc tir prednisolone

Céc chat chen kénh calcium cé
ngudn qdc ti nifedipine

Céc chét c6 ngudn gdc ti clofibrate
Céc steroid, progestogen
sulfonamid cé tac dung giam
glucose huyét

Chat can quang c6 chtra iod

Ca&c hop chat mudi amomum bac
bén

Céc chat chdng viém c6 ngudn
g6c indometacin



-mycinum -mycin antibiotics, produced by Céac khang sinh dugc san xuat tlr
. Streptomyces strains ching Streptomyces

-mdazolum  .nidazole antiprotozoal substances, Cac chdt c6 ngudn géc

metronidazole derivatives metronidazole khang sinh vat
nquyen sinh
ololum -olol beta-adrenoreceptor Céac chat déi khang beta-

antagonists adrenoreceptor

-oxacinum  -oxacin antibacterial agents, nalidixic Cac chat khang khuén c6 ngudn
acid derivatives qdc acid nalidixic

-pridum -pride sulpiride derivatives CA4c chét c6 ngudn géc sulpiride

-pril(atjum  pril(at) angiotensin-converting Cac chét trc ché men chuyén
enzyme inhibitors angiotensin

-profenum -profen anti-inflammatory substances,  Céac chat chéng viém c6 ngudn
ibuprofen derivatives qdc ibuprofen

prost prost prostaglandins céac prostaglandin

-relinum -relin hypophyseal hormone release- Cac loai peptide kich thich giai
stimulating peptides phéng hormon tuyén yén

-terolum -terol bronchodilators, Cé&c chat lam gian phé quan cé
phenethylamine derivatives nguén géc phenethylamine

-tidinum —tidine histamine H2receptor Cac chét d6i khang thu thé H2
antagonists

-trexatum -trexate folic acid antagonists CA&c chat ddi khang acid folic

-verinum -verine spasmolytics with a C4&c chat gidn co cé tac dung
papaverine-like action qidng papaverine

vin- vin- vinca alkaloids Céac alkaloid cla cay Vinca

3.4. Tha tuc lva chon tén quoc té khong dugc déang ky ban quyén

3.4.1. Qua trinh lva chon

Viéc lva chon nhitng tén thudc st dung trong hé thdng tén qudc té khdng
clugc dang ky ban quyén dOT6 chic Y té Thé gidi thuc hién va ban hanh. Qua
trinh Iya chon dya trén nhiing y kién tv van cda cac chuyén gia trong cac Iinh
vic v& duge dién va cac ché phara dwgc do T6 chic Y té Thé gidi dé nghi. Thu tuc
Iya chon tén qudc to khdng dwgc dang ky ban quyén dugc tién hanh theo ba budc:

- Bwoc L dé xudt clia cac nha san xuat hodc nhirng nha phat minh sang ché.

- Buwéc 2: sau khi xem xét nhirng dé xudt trén, nguoi ta dua ra dy thao tén
quoc té khéng dugc so hiru va cdng bo rong rédi thu thap y kién phan hdi.

- Huéc 3: sau mot khodng thoi gian nhat dinh thu thap nhitng y kién phan hoi
ton nay sé dwgc dwa vao chinh thitrc va sé dugc ban hanh va dua vao st dung ngay
sau d6 néu nhu trong thoi gian trén khong coéy kién phan déi nao dugc dua ra

Yc nguyén tac ton qudc td khong dugc dang ky ban quyén chi dwgc lya chon
cho nhiing chai da dwoc xac dinh mot cach rd rang va dwgc phan biét bdng nhirng
ton hon hoc (hodc cong thirc). Bay cung la quy dinh cla hé théng tén quoc té
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khéng dugc dang ky ban quyén va khéng &p dung dé Iya chon tén hén hop cla
céc hgp chét, ngoai trir mot s6 rat hdn hiru trvong hop cac chat khdng duge mo ta
day du clng cd trong hé thong tén qudc té khong dugc dang ky ban quyén. Tén
qudc té khdng dwgc dang ky ban quyén ciing khong dugc st dung cho céc hgp chét
¢6 ngudn gdc thao dugc hodc nhitng san phdm thudc vé hormon. Hé théng tén
qudc t&" khéng dwgc ddang ky ban quyén ciling khong tién hanh Iya chon tén cho
nhitng chat da co thoi gian st dung rat lau trong y hoc dudi nhirng cai tén da
dugc xac 1ap rdé rang nhu akkaloid (morphine, codeine), hodc nhi*rng tén hod hoc
ihéng thuong (vi du nhv axid axetic).

Mot tén qudc té khong dwgc dang ky ban quyén thwong chi thé hién phan o
hoat tinh cta phan tir dé phan biét véi tredng hop phan tir d6 c6 thé ton tai dudi
dang mudi hodc este. Trong nhitng truong hop nhw vay nguoi ta sé phdi tao ra
mot tén mei bién d6i tir chinh tén qubic té khéng dwoc dang ky ban quyén
(INNM), vi du mepyramine maleate mdt mudi clla mepyramine vé6i acid maleic la
ton quoc té khong dugc dang ky ban quyén da bién d6i. Khi tao ra mot INNM o
tho doi hoi phai s dung mot tén dai hodc bat tién cho cho phan gdc cua tén
INNM, ho théng tén qudc té khong duge dang ky ban quyén sé lya chon mot tén
ngén cho gfic nay (vi du mesilate thay cho methanesulfonate).

Trong qua trinh lya chon tén qudc té khéng duge dang ky ban quyén, c6 mot
thyc trang la nhitng nhan hiéu thwvong mai dang ton tai déu da duoc bao vé
quyén sd httu. Trong vong 4 thang sau khi cong bo dv thao mot tén quéc té khéng
duoc dang ky ban quyén, néu coy kién phan doi chinh thirc dwoc dwa ra cho ring
ton dv thdo nay c6 mau thuln véi moét nhan hiéu thvong mai dang ton tai, To
chirc Y té Thé gidi sb truc tiép dan x8p dé cd thé dé rat lai y kién phan déi hodc s
xom xét lai ton du thao trwdc day. Chirng ndo van con céc y kién phan doi thi To
chiic Y té Thé gidi sé khong cong bd tén nay nhv mot tén qudc té khéng dugc dang
ky ban quyén chinh thtc.

Qua trinh Iya chon mot tén qudc té khong dwoc dang ky ban quyén méi phai
tuan theo mot quy dinh chot chd. Ngay khi nhan dwgc mot dé xuat vé tén qudc té
khong dugc déng ky ban quyén, Ban thu ky cta T6 chirc Y té Thé gidi sé kiém tra
nhitng tén nay xem ching c6 phi hgp v6i cac quv tc hién hanh hav khéng, o
giong voi tén qudc té khong dugc dang ky ban quyén dd dugc cong bd' trude hay
khéng va dv doan nhitng mau thudn co thé xay ra voi nhitng tén dang ton tai
(bao gbm c& nhitng tén quéc té khong dugc ding ky ban quyén di dugc cong bd
chinh thitc, hodc cac nhan hiéu thwong mai). Nhitng ghi chi tém tat két qua clia
qué trinh kiém tra sé dwgc chuyén téi cac chuyén gia vé tén qudc té khong dugc
dang ky ban quyén nham ldy y kién. Khi tat ca cac chuyén gia dong y VOl tén nay
thi dwgc coi la tén qudic té khong dwgc dang ky ban quyén dy thao, sau do tén nay
dugc cong bd' trén céc tap chi vé thudic clia T6 chic Y té Thé gidi, trong do dua ra
thoi han 1a 4 thang dé thu thap nhung y kién phan déi. Trong thoi gian nay cho
phép cac ca nhan, to chitrc dwa ra nhitng y kién déng goép va hodac phan doi vé tén



da duoc du thdo. Cac y kién dong goép hodc phan déi phai dwgc dua ra mot cach ré
rang kém theo cac tai liéu dé chiing minh, va nhitng y kién nay sé dugc HOI dong
cac chuyén gia danh gia dé tir d6 dua ra cac cach thic gidi quyét ti€p theo. Dé
tranh sy nham lan c6 thé xay ra trong giai doan nay ngudi st dung sé dwoc dé
nghi chua s dung tén qud'c té khong dwgc dang ky ban quyén dy thdo cho dén
khi né tré@ thanh tén chinh thirc. Hang ndm T& chirc Y té Thé gidi sé cong bd hai
danh sach dy thao tén quot té khong dwoc ddng ky ban quyén.

Giai doan cudi cung cla qua trinh Iya chon la dé nghi tén quoc té khong dugc
dang ky ban quyén chinh thirc. Khi mot tén thudéc da dugc cong bd' dwdi hinh thirc
tén quéc té khong dwgc dang ky ban quyén chinh thic, thong thwong né sé khong
dugc stba déi niva va s&n sang cho viéc st dung trong cac nhdn mac, cac xuat ban
phédm va cac thong tin vé thudc. Nhitng tén nay sé& giup cho viéc nhan biét cac
dwgc chdt trong sudt qua trinh ton tai cda nd trén toan Thé gi¢i. Do nhirng tén
nay dwoc st dung réng rai trén pham vi toan cau nén né cé thé duoc s dung mot
cach ty do. Mic du vay né van nén dwoc dang ky ban quy&n nhu Ia nhan hiéu
thuong mai bdi vi diéu nay sé ngan chén cac t6 chirc khac st dung nhirng tén nay.

Tén quéc té khong dugc dang ky ban quvén chinh thic dwgc cong bd’ tai Tap
chi Théng tin vé thudc cla Té chic Y té Thé gidi sau khi d& trai qua qud trinh
tdp hop cac y kién phan déi & giai doan xay dung tén dy thdo. Ké tir nam 1997,
hang ndm c6 hai danh sach dy thao tén quéc té khong dugc ddng ky ban quyén
duvoc dwa ra va hai danh sach tén quédc té khdng dugc dédng ky ban quyén chinh
thirc dugc cong bd, cac cong thirc minh hoa cling dugc dwa vao nham gilp nhan
biét tot hon cac duoc chat.

3.4.2. ThG tuc lva chon tén quoc té khdong dwoc dang ky ban quyén
chinh thtc

Nhitng thi tuc trong viéc Iya chon tén qudt té khdng dugc dang ky ban quyén
chinh théc dwoc tién hanh tuan tha trinh ty dd dugc uy ban phéap luét cla T8
chirc Y té Tho gi¢i thdng qua.

Nhirng nguyén tac dwdi day dd dugc To chic Y té Thé gidi thdng qua theo
Nghi quyét cua Dai hdi dong Y té Thé gidi dé lva chon tén qudc té khdng duwoc
dang ky ban quyén chinh théc cho cac dwgc chat nhv sau:

1) Dy thao dé xudt tén INN chinh théc sé dwoc dé trinh I&n TG chirc Y té Thé
giéi (WHO) theo mot mau cho san.

2) Nhitng dé xudt nay sé dwoc Tong Giam doc clia TO chirc Y té Thé gigi guri
dén céac thanh vién cda nhém Chuyén gia tv van phoi hgp vé Dugc dién quoc té va
Ché phdm dwoc, nhdm nay da dugc thanh 1ap dé xem xét danh gia cac dé xuét
trén, d6i chiéu xem c6 phu hop véi "Nhitng nguyén tac chung huéng dan viéc dat
tén INN" hay khong. Ivhi xem xét phai wu tién doi véi nhirng tén dd duoc ai do
kham pha, tim ra hodc phat trién dau tién va ban nhu la mot dugc chat trir khi
c6 nhitng ]y do thuyét phuc giai thich cho viéc khdng nén st dung nhitng tén nay
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3) Sau khi kiém tra nhitng budc dé ra & muc 2 ndi 6 trén. Tdng Giam doc To
chirc Y té Thé gidi sé thong bao ban dyv thdo tén INN dang trong qua trinh xem xét.

Ban thong bao nay sé dwgc cong bd' trong “Cong bao clia Té chirc Y té Thé
gigi”, va duoc glri toi cac qubc gia thanh vién, va téi cac Hoi dong duoc dién qudc
gia hodc nhitng t6 chirc khac duwgc cac qudc gia thanh vién chi dinh. Bang lvu y
nay cling cé thé dugc glri cho nhirtng ca nhan co lién quan dac biét t¢i tén dang
dwgc xem Xét.

Ban thong bao nay gébm céac ndi dung sau:

—Ton dv thdo dang dugc xem Xét.

—Nguoi hodc to chirc da dé xuét tén cho hoat chat d6 néu nhuv ho yéu cau.

—Xac dinh hoat chat duoc dwa ra dé xem xét dat tén.

—Khoang thoi gian dé thu nhan nhitng y kién phan hoi tlr cac ca nhan va cic
t6 chirc cling nhu thoi gian dé tra 10i cac y kién phan hoi do.

—Céc tai lieu ma T6 chirc Y té Thé gidi dang st dung va cac nguyén tic cua
tha tuc tron.

Tiép theo, Tong Giam déc T6 chirc Y té Thé gidi yéu cau cac quoc gia thanh
vidn phai thic hién cac budc can thiét nhdm ngan chan viéc st dung tén dang di
thao dwéi hinh thic tén dugc ding ky ban quyén trong suot thoi gian tén dé dang
dugc xem xét boi TG chirc Y té Thé gidi.

4) Nhirng gdp ¥ cho ban dy thao tén nay cé thé dwogc giri tGi TG chirc Y té Thé
gi6i trong vong 4 thang ké tlr ngay tén nay dwgc niém yét, theo muc 3. trén to
Cong bao cuia T chirc Y té Tho gidi.

5) Bat cv ai quan tam cling c6 thé duwa ra y kién phan déichinhthtrc  doivoi
ton dang du thdo trong vong 4 thadng ké tir ngay cong bdtheo muc 3, trén o
Cong bao cla To chirc Y té Thé gidi.

Céc y kién phan doi bao gdm céac ndi dung sau:

—Aii la nguoi dua ra y kion phan doi.

—Khdng dinh sy quan tdm cta minh ddi voi tén nay.

—Ly do phén doi ton da dv thao.

6) Khi nao cd sy phan ddi chinh thic theo muc 5, T6 chirc Y té Thé gidi s&
xem xét lai tén dy thdo ndy, hodc s& st dung nhitng béng ching dé bac bo y kién
phan déi trén. Khong dwoc ¢ dinh kién riéng trong qua trinh xem xét, va tén dé
nghi c6 thd bi thay déi cho dén khi nao khéng con nhitng y kién phan ddi theo
muc 5 thi tén dé méi dwgc thira nhan.

7) Néu khdng c6 phan déi nao theo muc & dwoc dua ra hodc tat ca cac Vkién
phan d6i déu dwoc rat lai, thi Téng Giam dbc T6 chirc Y té Tho* gidi sé glri ban
chi y theo ndi dung A ctia muc 3 théng bao rdng tén nay da duoc To chirc Y té
Tho gi¢i lva chon nhu 1a mot tén IXN chinh thirc.
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8) Tiop theo dd, tén INN chinh thirc sé dwgc glri téi cac qudc gia thanh vien
theo muc 7, Tong Gidm doc To chirc Y té€ Thé gidi sé:

Yéu cau ton nay phai dwgc cdng nhan nhu la tén khdng dugc dang ky s& hiru
d6i v6i cac hoat chét.

Yéu cau cac quoo gia thanh vién phai thyc hién cac thd tuc can thiét dé ngan
chdn viéc dung tén nay dé dang ky doc quyén, bao gdm ca viéc ngan chan viéc
diing ky tén nay nhu la nhan hiéu thuong mai hodc tén thuvong mai.

3.5. Tén cho cac goc va nhém

Tai HOi thao nam 1975, vé van dé tén cac dugc chat khéng dugc dang ky ban
quyén, cac chuyén gia da thao luan vé van dé tén clia cac muobi, este, va da so da
chap nhén doi véi ton quéc té khong dwoc dang ky ban quyén cta mudi va cac
este hodc san phdm phoi hop cla cac chat dd co tén qudc té khong dwgc dang ky
ban quyén. Ciing thoi gian nay, cac chuyén gia da quyét dinh ring tén quéc té
khong dwgc dang ky ban quyén doi véi cdc mudi va este ddn gian nén dwgc phat
trién tU' ton qudc té khong dugc dang Ky ban quyén dé phu hop véi thyc té.

Tuy nhién, c6 mot sd6 goc va nhém lidn quan la hgp chdt phic tap khdng
thuan tién dé su dung danh phap hoé hoc. Boi vay, nguoi ta di quyét dinh ring
trong trrong, hop nay nhiing tén khdéng dwoc dang ky ban quyén ngén hon duoc
Iva chon cho phan khdng cé hoat tinh va dwgc cong bd trong danh muc dy thao
du6i tiéu d& "Nhitng tén gbc va nhdm™”. Tén riéng clia mudi va este tudn theo quy
tdc nay khong dwgc ban hanh. Néu mot "tén géc va nhém” dugc st dung & dang
phoi hgp véi tén quéc té khong dugc dang ky ban quyén, ching dugc xem nhu la
ton INNM.

3.G. Tén quéc té khong dwgc dang ky ban quyén sira doi (INNM)

Ve nguyén lac, tén qudc té khdng dugc dang ky ban quyén chi dugc dat tén
doi voi phan c6 hoat tinh cda phan t&, ching thuong la nhitng base, acid hoac
regu. Tuy nhién, mot s’ trvong hop cac phan ti hoat tinh can dugc mo rong vi
cac ly do khac nhau, chang han muc dich thé hién cong thic, tdc dung sinh hoc...
Ndm 1975, cac chuyén gia dd ban hanh mot quy dinh méi dé dédt tén cac phan tu
nay. Trong tvong lai, tdn cdc mudi, cste khac nhau clia cing mot hgp chét chi nén
phan biét véi phan khdéng hoat déng cla phan t& d6. Vi du oxacillin va ibufenac
la ton quéc td khong dugc ddng ky ban quyén va mudi cla chling dvgc mang tén
la oxacillin sodium va ibufenac sodium. Sau d6 nhitng tén nhu vay dugc goi la
danh phéap INNM.

Trwde khi tén tai nguyén tac nay, mot sd' mubi da dugc cong bd" tén qub'c té
khong dwgc dang ky ban quyén. Trong trwdng hop nay, thuat nglr INNM cling c6
thé dwoc st dung doi véi base hodc acid. Vi du levothvroxin sodium d& dugc cong
bd nhu la ton qudc td khéng dwgc dang ky ban quyén, va vi vay levothyroxin cd
thé coi nhu 1a mot INXM.
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3.7. Bao vé tén qudc té khdng dwgc dang ky ban quyén

Danh sach dy thao tén qudc té khong dugc dang ky ban quyén va tén qudc té
khong duoc dang ky ban quyén chinh thi:c dwgc TG chirc Y té Thé gidi giii kém i
mot ban luu y t6i cac TG chirc cla cac qudc gia thanh vién (hién tai 191 nudc), t6i
cac Hoi dong Duoc dién qudc gia va téi cac co quan khac do cac qudc gia thanh vién
chi dinh. T6ng Giam ddic TG chiic Y té Thé gi6i yéu cau cac quéc gia thanh vién nén
thi hanh cac bién phap can thiét nham ngéan chdn cac hang san xudt hodc cac t6
chire st dung nhirng tén trong bang danh sach trén lam tén dé dang ky ban quyén
so hiru, ké ca viéc ngan cdm dang ky nhirng tén nay lam tén thuong mai.

Trong nhirng ndm qua viéc nang cao tinh toan ven cda hé thong tén quéc té
khong duoc dang ky ban quyén da tré nén rét can thiét. Diéu nay dugc phan anh
trong trich dian Ban bao cao lan th(* ndm cda Hoi ddng cac chuyén gia cia To
chirc Y té Thé gidi vé Sir dung thudc thiét yéu thang 11 nam 1991 nhu sau:

“ThU tuc lya chon nhitng tén quéc té khéng dugc dang ky ban quyén cho
phép cac hdng sdn xudt khong thira nhan nhitng tén thudc hodc la gan giéng
hodc la tvong ty véi nhitng nhan hiéu thvong mai da dugc dang ky ban quyén
clia hg. Ngugc lai theo quy dinh hién hanh, nhitrng don xin dang ky nhén hiéu
thuong mai cling sé bi tir choi khi nhédn hiéu thwong mai dé giong hoan toan v6i
mot tén trong hé théng tén quéc té khong dwoc dang ky ban quyén. Viéc tang
cuwong bao vé dbi véi hé théng tén qubc té khong dugc dang ky ban quyén dén
nay hién nhién cling la két qua viéc ting cwong kha nang canh tranh cla san
phdm ma lau nay van dugc bdo vé bdi cac bdng sang ché. Ngoai viéc quang ba
nhitng san phdm nay dudi mot cai tén géc, rdt nhigu cong ty do don xin ddng ky
nhan hiéu thvong mai dwgc hinh thanh tr mot tén qudc té khong dugc dang ky
ban quyén, tham chi la cd ho chung cla tén quéc té khong dwgc dang ky ban
quyén. Digu nay de doa nhitng nguyén tic clia hé thong tén qudc té khong duoc
ddng ky ban quyén la tai san chung cla nhan loai, va cé thé tdc dong nghiém
trong dén viéc lya chon tén qudic té khong dugc dang ky ban quyén cho nhiing
hoat chat sau nay. Cudi cing, né lam anh hudng téi sy an toan cho strc khoé cla
nguoi bénh do sy gia tdng tinh trang hén loan vé danh phap thudc".

Nhitng van dé trén dad duoc thao luan trong Hdi nghi qudc té Ian thir sau vé
cac nguyén tdc quan ly thuéc (ICDRA) tai Ottawa thang 10/1991. Duya trén
nhitng dé xudt do Hoi dong cac chuyén gia cla T6 chirc Y té Thé gidi dua ra vé
van dé st dung thudc thiét yéu, Nghi quyét WHA 46.19 vé tén khong dugc dang
ky ban quyén doéi véi dugc chat da dwoc thong qua tai cudc hop cla Dai hdi dong
Y té Thé gi6i 1an thv 46 ndam 1993, trong d6 yéu cau cac qudc gia thanh vién phai:

- Ban hanh cac quy ché luat phap, nhitng quy dinh can thiét dé dam bao
rang tén quéc td khong dugc dang ky ban quyén (hodc nhirng tén gdc tvong dwong
dd dwgc quoc gia chdp thuan) dugc st dung trong cac nhdn mac, quang céo cla
nhirng dugc phdm phai duoc trinh bay ndi bat.
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—Khuyén khich nhitng nha sadn xudt s dung tén goc hodc tén qudc té khong
dwgc dang ky ban quyén hon la phy thudc vao nhitng nhan hiéu thwong mai trong
viéc quang ba va ban nhirng san phdm da ngudn gdc sau khi thoi han doc quyén
cla thubc dé khong con hiéu luc.

—Phat trién chinh sach hwéng dan vé viéc st dung va bao vé tén qudc té
khéng dugc dang ky ban quyén, ngan chan viéc st dung nhirng tén c6 xudt phat
tr ton quoc té khong dwgc dang ky ban quyén va dac biét cd nhitng tén ho da duwoc
céng b6 dé lam nhén hiéu thvong mai.

Trong cac van ban thdng bao gk téi cac qubc gia thanh vién, TG chic Y té
Tho gidi chd yéu dé cap dén nhirng giai phap cé lién quan tdi viéc st dung va bao
vé tén qudc té khong dwoc dang ky ban quyen.

Mot van dé mang tinh nguyén tic la nhan hiéu thwvong mai khéng duoc phat
trién tr tén quoc té khong dwgc dang ky ban quyén. Dac biét, can phai ngan chan
sv hop nhat mang tinh qudt té c6 chu y cla cac hdng san xudt muodn st dung
nhitng tén ho qudt té khong dwoc diang ky ban quyén dé phat trién thanh cac
nhén hiéu thvong mai.

Twong ty nhu vay, sy két hop cac yéu to’tlr danh phap sinh hoa (chang han
nhu feron tr interferon, ho&c leukin ti¥ interleukin) trong nhén hiéu thwong mai
tién lvong la sé bi ngan chan trong twong lai vi nhitng yéu td nay c6 thé duwoc sl
dung nhv nhirng ho trong danh phap tén quéc té khdng dugc dang ky ban quyén.
Su két hgp nhirtng yéu td’trén trong nhan hiéu thwong mai cé thé anh hwdng toi
tién trinh phat trién cda danh phap tén quéc té khong dugc dang ky ban quyén.
Theo nhu Nghi quyét WHA46.19, viéc dang ky mot tén quot té khéng dugc dang
ky ban quyén cung véi tén cong ty la hoan toan dwgc chdp nhadn néu nhu né
khong anh hudng dén cac nha san xudt khac trong viéc dung nhirng tén gan nhu
twong tu.

Tw LUONG GIA

1 Trinh bay vai trdo vay nghta cta hd théng phan loai thuéc ATC/DDD, phan loai
thudc thiét yéu va tén qudc té clia thudc khong duge dang ky ban quyén (INN).

2. Trinh bay cau trac ho thong phan loai thuéc ATC/DDD.

3. Trinh bay nguyén tdc xép loai va thay d6i ma phan loai thuéc ATC/DDD.

4. Trinh bay thd tuc lva chon va st dung tén qud'c té cta thuéc khdng dugc dang
ky ban quyén (INN).

5. Trinh bay vé thudc thiét yéu, khai niém, yéu cau, nguyén tac lva chon danh
muc thuéc thiét yéu.
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Chuwong 9

CAC QUY BINH VE THONG TIN, QUANG CAO THUOC

MUC TIEU

I. Trinh bay duuc nhirng nat dai cuong vé thong tin, quang cau thudc.

2. Trinh bay dugc cac quy dinh chung vé théng tin, quang cao thudc.

3. Trinh bay quy dinh di véi cac hinh thirc thong tin thudc cho can bd \ t&.
4. Trinh bay quy dinh ddi véi cac hinh thirc quéng céo thudc.

Thudc la mot loai hang hod déc biét, lién quan tryc ti€p don stc khoe cong
dong, 0 Viét Nam, tir nhitng nam 1986, khi ndn kinh té mo ctra, thudc chua bénh
ngay cang phong pht vé sé lwgng va chlng loai. Chinh sy gia tang khong ngling
dé doi hoi phai co6 mot mang lugi cung cap thong tin kip thoi, gidp cho can by té
cling nhw bénh nhan st dung thudc dwgc an toan, hop ly va hiéu qua.

Hién nay, cidc nha san xudt, kinh doanh thudc khong nglrng dau tw cho céc
hoat ctong quang cao, quan hd céng ching... dé gi6i thiéu san phdm cua minh,
nang cao doanh s3ban hang cling nhv thuong hiéu cta doanh nghiép. Thuc té
nay doi hdi cac co quan quan ly Nha nwéc phai dua ra cac quy dinh cu thé cho
hoat dong thong tin, quang céo thudc.

1. DAl CUONG VE THONG TIN, QUANG CAO THUGC
1.1. Théng tin

1.1.1. Khai niém

La nhitng sb liéu co ban co tinh chat théng ké; hodc la nhitng tin tic. dién
bién biéu thi tinh hinh méi, ludn bién dong trong mdt qua trinh.

Vi dy: Céac sd liéu vé nhan khiu, tudi tho trung binh clia mot qudt gia: ty 1o
mac bénh, doanh s6 ban hang... Céc tin tic, dién bién vé tinh trang lay lan bénh
dich: tinh hinh thoi sy trong nitée va quoc té...

1.1.2. Yéu cau

Mdi thong tin phai c6 ddy du cac yéu cau sau:
- Khéch quan.

- Chinh xac.

- Trung thuc.
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—Mang tinh khoa hoc.

—R0 rang va dirt khoat.
1.1.3.Phén loai thdong tin

Cé nhiéu cach phan loai thong tin.

—Phéan loai theo gia tri thong tin:

+ Thong tin cdp 1 La nhitng thdng tin chwa qua x{ ly, danh gid mot cach
day du.

Vidu: nhitng bai bédo, thong bao, nhitng phat hién méi.

+ Thong tin cdp 2: La nhirng thdng tin dd qua x& ly, danh gia va duogc luu
hanh, céng bd rong rdi, bao cao rong khap.

Vidu: Cac béo cdo khoa hoc, céac tai liéu nghién ctu...

+ Thong tin cdp 3: La nhirng thdng tin c6 tinh chat kinh dién, nhitng thong
tin nay duogc coi la nhirng tai liéu gdc, cén cv vao nd dé co dwoc cac thong tin cép 2
va cap 3.

—Phan loai théng tin theo Iinh vuc.

Vidu: thong tin Duoc, thong tin kinh té.

—Phéan loai théng tin theo d6i tvong.

Vidu: théng tin cho can bd khoa hoc, thong tin cho quan chdng nhan dan...

1.2. Quang céo

1.2.1. Khdi niém

Quang cao la viéc s dung cdc phuong tién thong tin dé truyén tin vé&' san
phdm cho cac phén t& trung gian, hodc cho cac khach hang cudi clng trong
khoang thoi gian va khdng gian nhat dinh.

Quéng céo la cong cu clia marketing, la phwong tién cta ban hang. Quang
cao lam cho hang hoa ban dugc nhigu hon, nhanh hon, nhu ciu dugc biéu hién
nhanh hon. Qua quang cdo, nguoi ban hang hiéu dwgc nhu cau thj trwong va sy
phan (tng cla thi truong nhanh hon. Quang céo la phuong tién hd tro déc luc cho
canh tranh.

San xudt hang hoa cang phat trién, tién bd cla khoa hoc ky thuat cang nhanh,
nhu cau tiéu dung cang da dang, phtc tap thi quang céo cang tré nén quan trong.
Sy phat trién cGa kinh té, van hod, x& hdi, nghé thuat va trinh do dan tri Ia
nhirng yéu td quyét dinh sy phat trién cla quang cao.

1.2.2. Cac yéu cau va chtrc nang clia quang cao
Xéc dinh ddng cac yéu cau va chlc ndng cla quang cdo c6y nghTa quan trong
d6 nang cao hiéu qua cla quang céo.
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Yéu cau cla quang cao

- Luong théng tin cao: Trong mot khoang thoi gian ngan, khodng khéng gian
hep va do kinh phi c¢6 han do d6 trong mdi tin quang céo phai dam bao lugng
théng tin cao. Va lvgng thong tin c6 cao thi sy chd y cda nguwdi nhan tin méi cao
dwoc. Vi vay cac tin quang céo phai ngén gon, rd rang va tap trung.

- Hop ly: Méi quéng cao phai phu hop véi tirng loai hinh, phuong tién quang
céo phu hgp véi tam Iy ngwdi nhan tin va phai c6 so lan thong tin hop ly.

- Bam béo tinh phap ly cla cac tin quang cdo: Ngdn ngl* trong quang cao
phai dam bao tinh phéap ly. Nguoi quang cdo va ngudi dua tin phai chiu trach
nhiém vé phéap Iy cac tin quang céo...

- Dam bao tinh nghé thuat: Mudn gay sv chd y cla ngudi nhéan tin thi cic
quang cao phai co tinh nghé thuat cao.

- Pdng bd va da dang: V6i mdi loai san phdm c6 thé c6 nhidu cach quang céo,
béng cac phuong tién quang cdo khac nhau nhung déu phai hwéng vao muc dich
chung la ban dwoc nhiéu hang.

- Phu hgp véi kinh phi danh cho quang céo: Trong nhitng ndm gan day, cic
nha san xudt va kinh doanh danh kha nhiéu chi phi cho quang céo. C6 nhitng san
phdm chi phi nay Ién t6i 30% doanh s6 ban ra (vi du cdc mat hang my pham).
Tuy nhién cac hoat dong quang cao khdng thé vugt qua gidi han cho phép.

Chirc nang cla quang céo

- Quang cdo la cong cu cta marketing: Quang cdo tac dong tryc ti€p toi tam
Iy cia ngwdi nhan tin. Qué trinh dién bién tdm ly cla ngudi nhan tin dién ra rat
phtrc tap va trai qua cac qua trinh tam ly sau day:

Hinh 9.1. Qua trinh dién bién tdm Iy cia ngudi nhan tin.

M0t quang céo, t6i thiéu cling phai gay dugc sy chi y doéi véi khach hang. Sy
chl y la co s& ban dau tao ra y thich, tir dé6 khach hang sé cé quyét dinh mua va
mua hang (néu cé nhu cau).

Quang cdo mang tinh nghé thuat cao cling cd thé tao ngay ra y thich doi véi
khach hang - y thich khong chi la si ggi m& nhu cadu ma né con la chiéc cau noi
dé bién nhu cau & dang kha néang thanh quyét dinh mua hang.

Thyc té trong kinh doanh cta cac nuéc trén Thé gidi da cho thdy, quang céo
chinh la cbng cu quan trong dé khai thac nhu cau, khai thac thi tredng.

- Quang cao c6 chiic ndng théng tin: Quang cdo la mot loai thdng tin
truong. Quang cao lam thong tin thi truong phong phd, song quang céo khong
tho thay thd dwoc chirc nang cuia théng tin thi truong.Chirc nang théng tin cua
quang céo c6 mot so dac diém sau:
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+ Quang cao chl yéu thong tin vé san phdm hang hoa.

+ Thong tin cla quadng céo la thong tin khai quat.

+ Thdng tin mang tinh cuc bd, con chd quan chwa cé sy thira nhan cla thi trvong.
1.3. Thong tin va quang cao thuéc dung cho nguoi

Thudc cling 1a mot loai hang hoa duoc béan trén thi trwong, vi vdy thdng tin va
quéang céo vé thudc cling mang nét dai cwong cta thong tin, quang cdo ndi chung.
1.3.1. Théng tin thudc

Thong tin vé mot loai thudc la cac di¥ liéu vé déc tinh cla loai thude dé. Trong
do6. 2 dir liéu co ban ddc trung cho thudc la:

- Tinh chéat, chat lvgng thudc.

—Cach st dung.

1.3.2. Quéang céo thudc

Quang céo thudc la mét hinh thic cung cép thong tin thudc, déng thoi quang
cao thudc ciing la cong cu cia Marketing. Tuy nhién, thuoc la loai hang hoa déc
biét nén nhirng quang cdo vé& thudc can dugc quan ly chat ché, tranh viéc quang
cao lan tran dan dén viéc st dung thudc bira béi.

2. CAC QUY PINH CHUNG VE THONG TIN, QUANG CAO THUOC
2.1. Pham vi diéu chinh va doi twgng ap dung

2.1.1. Pham vi diéu chinh

Céac quy dinh vé diéu kién thong tin, quang cdo thudc; hd so, thu tuc dang ky
thdng tin, quang céo thudc; thanh tra, kiém tra va x& Iy vi pham théng tin quang
c4o thudc tai Viét Nam.

2.1.2. Bo6i tvong &p dung

Céc quv dinh nay ap dung ddi v6i cac co quan, td chic, cd nhan co lién quan
dén hoat dong théng tin, quang cao thudc trén lanh thd Viét Nam.

2.2. Céac khai niém co ban

2.2.1.Thong tin thudc la viéc thu thap va/hoac cung cdp cac thong tin co lién

quan dén thudc nhu chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan &ng co6
hai cla thudc, phong nglra khi ding cho nhitng nhém nguoi dac biét (tré em phu
nir co thai, phu ni cho con b, ngudi cao tubi va cac ddi twgng khac) cia don vi ca
nhan cé trach nhiém thong tin thuéc nham dap ¢ng yéu cau thdng tin cla cac
don vi, cd nhan dang tryc ti€p hanh nghé y, dwvgc hodc clia nguoi st dung thudc
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2.2.2. Quang cao thuéc la hoat dong gi6i thiéu thuéc do don vi kinh doanh
thude tryc ti€p tién hanh hodc phdi hop, hodc tai trg, uy quyén cho mt don vi
khac tién hanh dé thac ddy viéc ké don, cung (ng, ban va/hoac st dung thudc
trén co s& st dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua.

Quang céo thudc trén cac phuong tién quang cdo khac la cac hoat dong quang
cao dugc chuyén tai trén cac phuong tién chwa dwgc dé cap trong Théng tu nay.
2.2.3. HOi thao gid¢i thiéu thudc la cac budi gidi thiéu san phdm thudc hodc
thao luan chuyén dé khoa hoc cho can b y té co lién quan dén thudc do cac don vi
kinh doanh thudc t chtc, tai tro.

2.2.4. Nguoi gi¢i thiéu thudc la nguoi cta don vi kinh doanh thudc trén lanh
thd Viét Nam duoc don vi nay phan cong lam nhiém vu gigi thiéu thuéc cho can
bo y té.

2.3. Diéu kién chung vé thong tin, quang céao thudc

—Chi don vi dang ky thudc dugc dang ky ho so théng tin, quang céo thudc do
minh dang ky. Truwong hop don vi ddng ky thuéc mudn uy quyén cho don vi khac
déng ky ho so thong tin, quang cao thi phai ¢6 van ban uy quyén. Bon vi dugc uy
quyén phai la don vi co tu cach phap nhan hgp phap.

- Thudic dd dwgc cap sd'dang ky lwu hanh tai Viét Nam dwgc théng tin. quang
céo theo quy dinh tai Thong tu nay. Thudc chwa dugce cdp s8'dang ky lvu hanh tai
Viét Nam nhwng d&d dwgc phép lvu hanh & nwéc khac chi dwgc théng tin cho céan
bd y té thdng qua hdi thao gidi thiéu thudc.

—N&oi dung théng tin, quang cédo thudc phai bdo dam tinh khoa hoc, khach
quan, chinh xac, trung thwc, rd rang va khong dugc gay hiéu nham.

—Tiéng ndi va chi viét dung trong thdng tin, quang céo la tiéng Viét, trir
truong hop tlr nglr da duge qudc té hod hodc thuong hiéu, tir nglr khong thay thé
duoc béng tiéng Viét.

- CO chlr bé nhdt trong thong tin, quang cao phai di 16n dé c6 thé nhin thdy
trong diéu kién binh thuong nhung khong dwoc bé hon c& chir twong duong ¢ 11
VnTime.

- Don vi théng tin, quang cao thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung, tinh
phép ly nhitng thong tin dd cung cdp trong cac hoat ddng thdong tin, quang céo
thudc cla minh.

2.4. Phi thdm dinh ho so dang ky thdéng tin, quang céo thuéc

Pon vi dang ky théng tin, quang cao thudc phai nop phi thdm dinh ho so tai
co quan tiép nhan hd so dang ky thong tin, quang cao thudc.

M6t mau théng tin, quang céo thuéc twong Gng véi mot hd so dang ky thong
tin, quang céo thudc phai ndp phi thdm dinh nhv sau:
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2.4.1. Trudng hop dwgc coi la moét ho so dang ky théng tin, quang céo
thudc khi dap ¢’ng mot trong céc trwvong hop sau

- Mot mau théng tin, quang cao cho mot déi twgng clamét thudc c6 mot ham
lvgng, mot dang bao ché.

- M6t mAu théng tin, quang cao cho mot dbi trong cla hai hay nhigu thuéc c6
cling hoat chat nhwng c6 ham lwgng, dang bao ché, dvong dung khéc nhau cla
cling mot nha sdn xuét.

- Mot méu théng tin, quang céo clia mdt thudc chomot doi twgng trénnhiéu
hinh thic (vi du: to roi, ap phich, sach, béo, ...).

2.4.2. Trvong hop khong dwgc coi la mot ho so théng tin, quang céo thudc

- Mot thuée dwgc thong tin, quang cdo cho mot doi twgng nhwng cé nhiéu,
méu thdng tin, quang cdo khac nhau. Truong hop nady mdi mau théng tin, quang
céo dugc coi ]a mot ho so thong tin, quang cao thudc.

- M6t m&u théng tin, quang cao cho mdt ddi tvgng nhung gdbm nhiéu thudc
khéc nhau. Trwong hop nay mdi thudc dugc coi 1a mot hd so ding ky théng tin,
quéng céo thudc.

2.,5. Hanh vi nghiém cam

- Quang cdo thudc ké don; vacxin, sinh phdm y té dung dé phong bénh; thudc
khéng phai ké don nhwng dugc co quan quan ly Nha nwéc c6 tham quyén khuyén céo
bang van ban st dung han ché hodc st dung c6 sy giam sat clia thay thudc.

- Thong tin, quang cdo my phdm, thuc phdm chirc ndng va cac san phim
khéng phai la thudc véi ndi dung khong rd rang c6 thé khién nguoi tiéu dung hiéu
nham san phdm dé la thudc.

- Sk dung lgi ich vat chét hay tai chinh dwdi moi hinh thic dé tdc dong tdi
thay thuéc, nguoi dung thuée nhadm thic day viéc ké don, st dung thudc.

- Loi dung s6’dang ky cho phép lvu hanh thuéc cia Cuc Quan ly duogc, cla co
quan quan ly dugc phdm nuwoc khac dé quang cao thudc.

- S dung danh nghfa, biéu twgng, hinh anh, dia vi, uy tin, thv tin cla t&’
chiic y, dwoc, cla can bd y té, thw cam on cta bénh nhan dé quang céo, khuyén
dung thubc.

- Loi dung hinh thic thay thuéc hwéng dan cach phong bénh, chita bénh hoac
huéng dan s dung thudc béng céac bai viét trén bao, bing cac chwong trinh phat
thanh, truyén hinh dé quéang céo thudc.

- Sl dung céac loai két qua nghién ctu Iam sang chwa du co s& khoa hoc chua
du bang chirng y hoc dé thdng tin, quang cao thudc.

- Loi dung két qua kiém nghiém, cac chirng nhan do co quan c6 thdm quyén
cép. huy chwong do hdi che trién Idm cép cho san phdm va/hodc don vi dé quang
céo thudc.
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- Thong tin, quang céao thudc cd ndi dung khong phu hop voi thudn phong,
my tuc Viét Nam; lam dung hinh &nh ddng vat hodc cac hinh anh khac khéng
lién quan dé thong tin, quang cao thubc gay ra cach hiéu sai cho nguoi st dung.

- Phat hanh cho cong ching tai liéu thong tin thudc cho can by y té.

- Dung cau, chi, hinh anh, am thanh gay nén céc 4n twong ki€u sau day cho
cong ching:

+Thuoc nay la s0" 1, Ia tot hon tat ca.

+ Si dung thu6c nay la bién phap tdi nhat.

+ St dung thudc nay khong can cdy kién cua thay thudc.

+ Thudc nay hoan toan vo hai, khong cé tac dung phu, khdng c6 chdng chi dinh.

- So sanh véiy dd quang cao thudc cta minh tét hon thube, hang hoa clia t&
chirc, c& nhan khac.

- Quang céo, thong tin cac thudc chua dugc cap so dang ky hodc sd dang ky
hét hiéu luc.

- Thong tin, quang cédo thudc khi chwa np hd so ddng ky thong tin. quang
céo thudc tai co quan quan ly Nha nwoc cd thdm quyén; thdng tin, quang cio
thudc khong ding véi ndi dung dad dang ky; thong tin, quang céo thudc dang trong
thoi han xem xét, giai quyét hd so theo quy dinh.

3. CAC QUY BINH cu THE VE THONG TIN THUOC
3.1. Trach nhiém vé thong tin thuéc

3.1.1. Trach nhiém chung vé thong tin thuoc

- BOY té, S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, Y té nganh va
cac co s& kham bénh, chira bénh cd trach nhiém t6 chirc thong tin thubc va theo
ddi phan (ng c6 hai clia thudc; kip thoi thdng bao téi cac ddi twong ké don va st
dung thudic nhdm dam bao st dung thuéc hop 1y, an toan va hiéu qua.

- Trung tdm Qudc gia V& thong tin thudc va theo ddi phan (ng cd hai cla thudc
c6 trach nhiém gitip B Y té trong viéc thu thap, téng hop, phan tich, bao céo va
cung cép céc thong tin co lién quan dén thudc, cac phan (rng c6 hai cla thuéc.

3.1.2. Thong tin thuoc trong bénh vién

- Giam doc bénh vién cé trach nhiém quan ly, chi dao hoat dong thong tin
thudc trong bénh vién. Trach nhiém nay dwoc thic hién thong qua don vi thong
tin thudc clia bénh vién.

- Nhiém vu cta don vi thong tin thudc cta bénh vién bao gom:
+ Thu thap, ti€p nhan thdng tin thudc.
+ Cung cép théng tin thuéc nhdm dam béo s dung thudc an toan, hop ly



trong pham vi bénh vién. Cung cdp cac thong tin phan hoi da dugc x ly toi bénh
vién tuyén duwoi (d6i vai bénh vién khu vyc va tuyén tinh).

+ Hudng dan, chi dao, kiém tra don vi théng tin thudc bénh vién tuyén dudi
(d6i véi bénh vién khu vic va tuyén tinh).

+ Thu thap, tong hop, bao cdo phan ng cd hai cla thudc téi HOI dong thudc
va diéu tri cha bénh vién, Trung tdm Qudc gia/Trung tdm khu vyc vé théng tin
thudc va theo ddi phdn ng c6 hai cla thudc.

+ Céac van dé khac c6 lién quan dén thong tin thudc.

- Can b, nhan vién y té cé trach nhiém:

+ Cung cdp thong tin vé thudc co lién quan cho nguoi st dung thudc trong
qué trinh kham bénh, chira bénh.

+ Theo ddi va bao cdo phan (rng c6 hai cla thudc t¢i don vi thong tin thudc
cla bénh vién.

3.1.3.Thong tin thudc cha cac don vj kinh doanh thuoc

- Bon vi, cd nhan kinh doanh thudc ¢ quyén va trach nhiém thdng tin thudc
do minh dang ky, sdn xudt, nhap khau va phan phdi téi can bd, nhan vién y té va
nguoi st dung thudc.

- Chi dugc cung cdp céac thdng tin vé thudc khi c6 day du cac div kién khoa
hoc da dwgc chirng minh. Ngudn goc, xudt x(* cla théng tin, nguoi cung cép thong
tin, thoi diém cung cdp thong tin phai chinh xac, khach quan, trung thyc, khoa
hoc va ré rang.

- Trong quéa trinh lvu hanh thudc, don vi kinh doanh thuéc, don vi dang ky
thudc cé trach nhioni theo doi va bao cédo kip thei vé Cuc Quan ly dugc va Trung
tdm Quéc gia vo thong tin thudc va theo ddi phan &ng cé hai cla thudc, cac thong
tin m6i dwoc phat hién cta thudc, cac phan (ng co hai cta thudc va cac biéu hién
suv giam chat lvgng cla thudc do don vi kinh doanh.

- Co s& ban I8 thudc cung cdp nhitng thong tin c6 lién quan, huéng dan s
dung thudc khi ban 1& cho ngwoi mua thudc; thu thap va bao cdo phan (ng cd hai
cla thudc, cac biéu hién suy giam chét lugng thudc téi co quan quan ly chuyén
mon tryc ti€p. Co s& ban Ié thudc phai chiu trach nhiém vé ngudn gd'c clia nhiing
tai liéu thong tin/quang cao thuéc dang dugc trwng bay, gidi thiéu tai co s minh’
chi cho phép cac don vi kinh doanh thudc/hodc nguoi dwgc uy quyén phan phat
nhirng tai liéu thong tin, quang cdo da dwoc chap thuan clia Cuc Quan ly duogc.

3.2. Gi6i han thong tin de gi¢i thiéu thudc cho can by y té

- Noi dung thong tin thudc gi6i thiéu cho can bo y té khdng can phai dang ky voi
Cuc Quan ly dwgc: Céac thong tin vé thudc dd dwgc Cuc Quan ly dwgc chdp nhan
trong hd so dang ky thudo, bao gbm nhan thudc va to hwéng dan st dung thude



- Noi dung thong tin thudc phai ndp ho sd dang ky tai Cuc Quan ly dugc:

+ Céac thong tin vé thudc da c6 trong nhan va to huéng dan s dung thudc
nhung c6 thay déi vé ty 18, hinh dang, kich thwéc, mau sic, hinh anh hodc sap
xép lai bo cuc.

+ Cac théng tin v& thufc da c6 trong nhan va to huéng dan st dung thude co
bo’sung thém bt ky mot chi tiét nao khac.

+ Céc thong tin V& thuéc chwa co trong nhén va to hudng dan st dung thudc.

+ Céac thong tin vé thudc thu thap dwoc thong qua theo déi san phdm trén
thi truong.

+ Céac nghién ctu doc lap, nghién ctru méi cé lién quan dén thudc.

3.3. Quy dinh ddi v&i cac hinh thirc thong tin thuéc cho can bo y té
Céc don vi chi dugc gidi thiéu thudc cho can bd y té theo cac hinh thirc sau:
Thong qua “Ngudi gidi thiéu thudc”.

Phat tai liéu thdng tin thudc cho can bo y té.

To chire hoi thao thudce cho can bd y té.

Trwng bay, gi¢i thiéu thudc tai cac hoi nghi, héi thao chuyénnganh vy té.
3.3.1.Nguoi gid¢i thiéu thudc

*Yéu cau doéi vai nguoi gidi thiéu thudc:

- Chi ¢ nhitng ngwoi da dugc cap thé “Nguoi  gidi thiéuthudc” moi dwoc cung
cdp thong tin, gidi thiéu thudc cho can bo y té.

- Nguoi gii thiéu thubc phai cd di cac diéu kién sau day:

+ La can bd y, dwgc co trinh do chuyén moén tir trung cép trd Ién. Trwong hop
Nguoi gi¢i thiéu thudc la can bd y, duwoc co trinh dd chuyén mén i-iing cép thi
phai c6 thém céc diéu kién sau:

+ C6 it nhat hai ndm hoat dong tai co so' y, dugc hop phap.

+ Dugc tap hudn theo Chuong trinh khung dao tao cho Nguoi gioi thiéu thudc
do BO Y té quy dinh.

+ D4 dugc don vi tuyén dung huédn luyén, dao tao.

+ CO du Kién thirc V& nhitng thudc dwoc phan cong gidi thiéu, hiéu biét cac
van ban quy pham phéap luat vé dugc cé lién quan.

- Nguoi sau day khong dwgc tham gia gi6¢i thiéu thudc:

+ Bi cdm hanh nghé'y, dugc theo ban an, quyét dinh cla Toa an va/hodc dang
bi truy ctu trach nhiém hinh sy va/hoac dang bi &p dung bién phap quan ché
hanh chinh.

+ Khéng du néng lyc hanh vi dén su.
+ Dang la cdng chirc, vién chirc.
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* Trach nhiém cla Nguwoi gigi thiéu thudc:

- Chi duoc giodi thiéu nhitng thuoc da dwgc phép lvu hanh & Viét Nam do don
vi tuyén dung phan cong va chi dugc cung cdp nhitng thdng tin vé thudc phu hop
v6i ho so dd dang ky tai Cuc Quan ly duoc.

- Chi dugc gidi thiéu thudc cho doi twgng la can bo y té.

- Khi hoat dong gidi thiéu thudc phai deo thé "Nguwoi gidi thiéu thudc" va
phai dugc sy dong y cla co s6 nhan thong tin thudc moéi dwoc tién hanh gidi
thiéu thuéc.

- Thu thap cac bao cdo vé phan (ng cd hai cla thudc, cac bao céo co lién quan
dén chét lugng cha thudc dé don vi kip thoi téng hgp va bao cdo vé BO Y té (Cuc
Quan ly duogc); Trung tdm Qudbc gia vé' thong tin thudc va theo ddi phan (ng cé
hai cda thuoc.

*Tréach nhiém cta Giam doc bénh vién khi cé Ngu i gigi thiéu thudc hoat dong:

- Chi cho phép nhirng nguoi co6 thé Nguoi gidi thiéu thude tham gia gidi thiéu
thudc, kiém tra viéc thic hién trach nhiém cla nguoi gigi thiéu thudc.

- D€ ra ndi quy quy dinh cu thé vé& thanh phan, dia diém, thoi gian va td chic
cho Nguoi gigi thiéu thudc tiép xdc, trao doi thdng tin véi can bdy té trong don vi.

- C6 bién phap dé ngan chan hanh vi ké don, huéng dan s dung thudc cla
nhan vién trong don vi vi muc dich lgi nhuan do nguwoi gi¢i thiéu thudc tac dong
bang vat chat, tai chinh hodc bat ky hinh thirc nao khac.

- Binh chi ngay hoat dong cla nguwoi gi¢i thiéu thudc trong pham vi don vi
minh khi ngudi gi¢i thiéu thudéc cé nhitng hanh vi vi pham Thoéng tv nay.

- Chiu trach nhiém vé ngudn goc cta nhitng tai liéu thong tin, quang céo
thuéc dang dugc phat hanh trong don vi minh, chi cho phép cac don vi kinh
doanh thuéc, hodc nguoi dugc uy quyén phan phat nhirng tai liéu thong tin,
quang cao da dugc dang ky tai Cuc Quan ]y duoc.

3.3.2. Tai liéu thong tin dé gid¢i thiéu thudc cho can boy té

*Noi dung tai liéu thong tin thuéc cho can boy té

- Tén thudc: cd thé dung tén biét dwgc hodc tén gdc.

- Thanh phan hoat chat.

+ D0i v6i thudc tan dwgc: Dung tén theo danh phap quot té.

+ D0i voi thudce cé ngudn goc duge liéu: Dung tén theo tiéng Viét (trir tén dugc
litu & Viét Nam chua c6é thi dung theo tén nguyén ban nwéc xudt x& kem tén
Latinh).

- Dang bao ché.

- Cong dung, chi dinh.

- Liéu dung.
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—Céch dung.

—Téac dung phu va phan (*ng c6 hai.

—Chong chi dinh va than trong.

—Tuwong tac thudc.

—Tén va dia chi cla co s san xudt va phan phdi chinh.

—Nhitng thong tin méi ding dé tham khéao va nhirng tai liéu dé chirng minh
ngudn géc cla nhitng thong tin do.

—Danh muc nhitng tai liéu da duoc dung trich dan.

VGi cac san phdm la vacxin, sinh phdm y té ding dé phong bénh, tai liéu
thong tin dé gidi thiéu cho can bd y té con phai cé thém nhitng ndi dung sau:

—Doi twong str dung (lién quan dén tudi, tinh trang stc khog...):

+ Doi twong dugc st dung.

+ Doi tvgng khéng dugc st dung.

—Phéac dd st dung: st dung ldc nao, st dung mdy Ian, thoi gian nhic lai.

—Ché dd bao quan vacxin, sinh phdm vy té: ghi rd dung cu bao quan, nhiét @
bdo quan va cac diéu kién bao quan khac (néu co).

—Luu y vé twong tac thudc:

+ Twong tac thude: nhitng loai thudc nao khong dugc st dung dong thoi trong
thoi gian tiém (hodc udng) vacxin, sinh phdm y té dung dé phong bénh; khi da s
dung vacxin, sinh pham y té dung dé phong bénh thi khong dugc st dung nhiing
loai thudc nao.

+ Céach sl dung: vi tri tiém (tiém bap, tiém duwdi da, tiém trong da).

—Tai bién cd thé xay ra va cach x& ly: tai bién sém, tai bién mudn.

—Nhiing lvu y khéc.

* Yéu cau ddi vai tai liéu thong tin dé gi¢i thiéu thubc cho can boy té:

—Tai liéu thong tin dé gi6i thiéu thubc cho can b y té phai cé day du cic
théng tin theo quy dinh.

—Phan tai liéu chéng minh va phan trich dan dé minh hoa cho ndi dung
thong tin phai trung thwc, cdp nhat va ghi rd tén tai liéu, tén tac gia, thoi gian
Xudt ban tai liéu.

—Caéc thong tin méi phat minh, phat hién qua nghién ctu khoa hoc hodc qua
theo ddi san phdm trén thi treong phai dugc cung clp theo hinh thirc cip nhat
thong tin khoa hoc kem theo tai liéu chi’ng minh. Phan thong tin méi phai ghi
dong chir: “Phan thong tin nay chi dung dé tham khao”.

—Tai liéu thong tin dé gidi thiéu thudc cho can by y té phai c¢d dong chir "Tai
liéu thong tin cho can b y té” & trén dau tat ca cac trang. Boi vdi nhirng tai liéu
gdm nhiéu trang phai danh so trang, & trang dau phai ghi rd phan thong tin chi
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tiét vé san phdm xem @& trang nao (ghi s6 trang cu thé) va in rd: (a) SO Giay tiep
nhan hd so dang ky tai liéu thong tin thuéc cla Cuc Quan ly dugc - B Y té
XXXX/XX/QLD-TT, ngay... thang... ndm..., (b) ngay... thang... nam... in tai kéu.

—Tai liéu thong tin thudc chi dwgc cung cdp cac théng tin vé thudc, khong
dua nhirng thong tin khong lién quan dén thudc.
3.3.3.H0i thdo gidi thiéu thudc cho cdn boy té

—bon vi kinh doanh thudc, van phong dai dién da dang ky hoat dong ve linh
vuc duge tai Viét Nam c6 quyén t6 chirc hdi thao gigi thiéu véi can bd y té cac
thudc da dwgc phép san xudt, lvu hanh & nuwéc khac.

—bDon vi neéc ngoai mudn t6 chic hoi thao gidi thiéu thude tai Viét Nam phai
phdi hgp véi mot co s¢ kinh doanh thuéc hodc mot co sd y té Viét Nam nhuw bénh
vién, vién chuyén khoa y té, co s& dao tao can bd y t€, HOi nghé nghiép y, Hoi
nghé' nghiép dugc.

—N©oi dung gi6i thiéu thudc trong hdi thao bao gom:

+ Tén thudc: cd the dung tén biét duoc hodc tén gbc.

+ Thanh phan hoat chét:

*D0Oi v6i thudc tan duge: Dung tén theo danh phap qudc té.

*D0Oi voi thude ¢ ngudn goc dugc ligu: Dung tén theo tiéng Viét (trirtén dugc
liu & Viét Nam chua c6 thi dung theo tén nguyén ban nudc xudt xt kém tén
Latinh).

+ Ham lwvgng/ ndng do hoat chat.

+ Dang bao ché.

+ Nhirng thong tin, két qua nghién ctru vé:

« Dwgc dong hoc.

* Duoc lwc hoc.

* Thong tin Iam sang: Chi dinh, liéu dung, cach dung, chong chi dinh, nhitng
diéu can do' phong, lwvu y khi st dung, tdc dung phu, phan ng c6 hai va cach x
ly, tvong téc thudc, treong hop dung qua ligu va cach xur ly.

* Théng tin vé mat bao ché, cong thirc bao ché, cach bao quan, han dung quy
cach dong goi.

«Théng tin vé phan loai thudc: thudc gay nghién, thuéc hwéng tdm than thudc
ban theo don, thuéc ban khdng can don clia bac sT.

« C4c théng tin khéac cd lién quan.

 Tén, dia chi nha san xudt va nha phan phdi chinh.

—B4o cao vién trong hoi thao phai la nhitng can bd chuvén mon cé nhiéu kién
thirc, kinh nghiém doéi voi loai thudc dwgc gidi thiéu.
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3.3.4. Trung bay gi¢i thiéu thudc tai hoi nghi, hoéi thdo chuyén nganh Yté

- Céac don vi t6 chirc, chd tri hdi nghi, hdi thao chuyén nganh y té mudn treng
bay, giéi thiéu thudc tai hdi nghi, hdi thdo phai thong bao bang van ban cho s6 Y
té noi t6 chic hoi nghi, hoi thao trude khi to chirc hoi thao.

- Moi hoat dong quang céo kém theo viéc trwng bay thuéc trong hdi nghi, hoi
thao phai theo dlng cac quy dinh vé quang cdo thudc ma phéap luat da quy dinh.
3.3.5. Hoat dong gidi thiéu, quang cao thudc clla nha tai tro

- Céac don vi, cd nhan dugc quyén tai tro kinh phi, vat chdt cho cac hoi nghi
clia can b y té trén co s& tv nguyén, céng khai va khong cé diéu kién kem theo.

- Hoat dong gi¢i thiéu thuéc cho can by y té cla nha tai trg tai Hoi nghi
chuyén nganh Y té phai theo ding cac quy dinh vé thong tin thudc cho can bo y té
va cac quy dinh khéac cua phap luat c6 lién quan.

- Hoat dong gi¢i thiéu, quang cao thudc clia nha tai trg tai hoi nghi khéac, cho
céc chwong trinh phat thanh, truy&n hinh phai theo ding cac quy dinh vé quang
cao thudc cho cdng ching va cac quv dinh khéc cla phap luat c6 lién quan.

4. CAC QUY BINH VE QUANG CAO THUOC
4.1. Céc loai thuéc dwgc quang céo

- Thudc thugc Danh muc thuéc khong ké don do B Y té ban hanh va c6 s6
dang ky dang con hiéu lyc dwgc quang cao trén sach, bao, tap chi, to r&i, bao dién
tlr, website clia doanh nghiép, website ctia don vi lam dich vu quang céo, pano, ap
phich bang ron, vat thé phat quang, vat thé trén khong, dudi nudc, phwong tién
giao thong, vat thé di dong khac va trén cac phuong tién quang céo khac.

- Thudc dugc B Y té cdp so' dang ky lvu hanh tai Viét Nam, cé hoat chat
chinh ndm trong danh muc hoat chét thudc dwoc dang ky quang cao trén phat
thanh, truyén hinh do B8 Y té ban hanh dwgc quang céo trén phat thanh, truyén
hinh (Phu luc 5).

4.2. Noi dung quang céo thuoc
4.2.1. Yéu cau vé ndi dung quang cao thudc
N6i dung quang cao thudc phai phu hgp voi cac tai liéu sau day:
- To huong dan st dung thudc da duoc BO Y té (Cuc Quan ly duoc) phé duyét.

- Chuyén luan vé thudc dé da duoc ghi trong Dugc thr Quéc gia hodc trong
céc tai liéu vé thudc da dwgc quoc té cong nhan.

4.2.2. Cac chidinh khong dwvoc dwva vao néi dung quang céo thudc

Céc thudc khi quang céo khdng dugc dwa vao ndi dung chi dinh sau:
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- Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong.

- Chi dinh diéu tri bénh lay qua dwong tinh duc.
- Chi dinh diéu tri chtng mat ngud kinh nién.

- Céc chi dinh mang tinh kich duc.

- Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khai u.

- Chi dinh diéu tri bénh dai thdo dvong hodc cac bénh réi loan chuyén hoa
khéc tvong tu.

4.3. Quy dinh déi v&i cac hinh thlc quang céo thudc

Céc hinh thic quang céo thudc:

- Quang céo trén sach, bao, tap chi, to roi, ap phich.

- Quang cédo trén bang, bién, pano, bing ron, vat thé phat quang, vatthé trén
khong, duwdi nwdc, phrong tién giao thong, vat thé di chuyén khac.

- Qudang cao trén phuong tién phat thanh, truyén hinh.

- Quang céo trén béo dién td, website cla doanh nghiép,website clia don vi
lam dich vu quang céo.

- Quang cdo trén cac phwong tién thong tin quang céo khac.
4.3.1.Quang céo trén sach bao, tap chi, to roi, bang, bién, pano, ap phich,
bang rén, vat thé phat quang, vat thé trén khéng, duéi nuwéc, phuong tién
giao théng, vat thé di déng khéac

Noi dung quang céo thudc trén sach bao, tap chi, t& roi, badng, bién, pano, ap
phich, bdng rén, vat thé phat quang, vat thé trén khodng, du¢i nudc, phwong tién
giao thong, vat thé di dong khac phai c6 du cac thong tin sau:

- Tén thudc: la tén trong quvét dinh cdp sd dang ky lvu hanh tai Viét Nam.

- Thanh phéan hoat chat:

- D0i vbi thubce tdn dwgc: Dung tén theo danh phap qud'c té.

- D0Oi voi thude c6 ngudn goc dugc liéu: Dung tén theo tiéng Viét (trlr tén duoc
litu & Viét Nam chua c6 thi dung theo tén nguyén ban nwéc xudt x& kem tén
Latinh).

- Chi dinh.

- Cach dung.

- Liéu dung.

- Chéng chi dinh va/hodc rihitng khuyén céo cho cac déT}u(_mg dac biét nhu phu
ni c6 thai, ngwoi dang cho con bd, tré em, ngwoi gia, nguei mac bénh man tinh.

- Tac dung phu va phan &ng c6 hai.

- Nhitng diéu can tranh, lvu y khi st dung thudc.

- Tén, dia chi cla co s sdn xudt thudc. (C6 thé thém tén, dia chi nha phan phdi)

- Loi dan "Boc k§ hwéng dan st dung trwée khi dung”.
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Cuoi trang dau cUla tai liéu quang céo thudc phai in:

- S0 Gidy tiép nhan ho so dang ky quang céo thudc clia Cuc Quan ly dugc:
XXXXIXX/QLD-TT, ngay... thang... nam.

- Ngay... thang... ndm... in tai liéu.

Dai vBi nhirng tai liéu gdm nhiéu trang phai danh sd*trang, & trang ddu phai
ghi rd tai liéu nay c6 bao nhiéu trang, phan théng tin chi tiét vé sdn phdm xem ¢
trang nao.

4.3.2. Quang céo thuoc trén phéat thanh, truyén hinh

- Diéu kién dé mdt thudc dugc quang cdo trén phat thanh, truyén hinh:

+ C6 hoat chét chinh ndm trong Danh muc hoat chét thudc dugc dang ky
quang céo trén phat thanh, truyén hinh.

+ Trong thanh phan cla thuéc khong c6 hoat chat ndm trong danh muc thuéc
gay nghién, danh muc thudc hwéng tdm than, danh muc tién chéat, danh muc
thudc phéng xa theo quy ché hién hanh.

- Danh muc céc hoat chét thudc dugc dang ky quang cdo trén phat thanh,
truyén hinh do B6 trwéng BO Y té ban hanh. Danh muc nay dwgc cap nhat dé bd
sung, diéu chinh cho phu hop.

- Noi dung quang cdo thudc phai dap (ng di théng tin sau:

+ Tén thudc.

+Thanh phan hoat chat.

+ Chi dinh.

+ Chong chi dinh va’hodc nhitng khuyén cao cho cac di tvgng déc biét nhu phu
ni ¢d thai, nguoi dang cho con ba, tré em, nguoi gia, ngwdi mac bénh man tinh.

+ Tén, dia chi cla co s& san xuét thudc (Co thé thém tén, dia chi nha phan phoi).

+ Loi dan "Poc k§ hwéng dan st dung trwde khi dung".

- Néu thanh phan thudc cé tir 03 hoat chat tré 1én thi tuy theo thoi lugng
phat song, co thé doc hoat chat chinh hodc doc tén chung cac vitamin, khoang
chat, duoc liéu.

- Truong hop don vi mudn quang cdo trén Dai phat thanh, truyén hinh dia
phuong thi phai théng bao cho s Y té s& tai bang van ban kém theo Gidy tiép
nhan ho so dang ky quang céo thudic cia Cuc Quan ly dwgc va ndi dung quang cao
hodc kich ban c6 déng ddu xac nhan cta Cuc Quan ly dugc.

4.3.3. Quang cao thudc trén bao dién tl, website clia doanh nghiép, uebsite
cla don vi lam dich vu quang céo

- Bon vi kinh doanh thudc chi dugc quang cao thuéc ma don vi dé kinh doanh
trén website hgp phap ctda minh. Khong dwgc phép quang céo thudéc ma minh
khéng kinh doanh.
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- Don vi kinh doanh thudc hodc don vi dugc uy quyén chi dwoc quang céo
thudc trén website cla don vi lam dich vu quang céo khi don vi lam dich vu
quang cao cé gidy phép cung cép dich vu thong tin Internet (ICP) cla Bd Thong
tin va Truyén thong va gidy chirng nhan dang ky kinh doanh dich vu quang céo
theo quy dinh cla phap luat.

- Viéc quang cao thudc trén bao dién tl&r, website clla doanh nghiép, website
clia don vi lam dich vu quang cdo phai thyc hién & mot chuyén muc riéng.
Chuyén muc nay phai ghi rd: “Trang danh riéng cho quang céo thudc” va dong
chir nay phai in dam véi cd chit to hon ¢ chi binh thuong va lién tuc xudt hién &
dau trang.

- NOi dung quang céo trén béo dién t&, website cia doanh nghiép, website
clia don vi lam dich vu quang céo:

+ Quang céo thudc trén website phai dap ¢ng quy dinh vé ndi dung quang
céo thudc. Viéc quang cdo thudc dwdi hinh thirc nay phai riéng biét, khéng duoc
quang cao chong chéo hodc xen k& nhiéu thuéc cung mét thoi diém dé tranh
hiéu nham.

+ Quang céo thudc trén website dwdi dang videoclip phai dap ¢ng quy dinh vé&
ndi dung quang céo trén dai phat thanh, truyén hinh.

+ Céc don vi da dugc cdp Gidy ti€ép nhan hd so dang ky quang céo thudc co
thé st dung ndi dung quang céo di dwoc chdp thuan dé quang cao trén Website,
dling v6i ndi dung quang céo da dang ky véi Cuc Quan ly duoc.
4.3.4.Quang cao thuoc trén cac phuong tién quang cdo khac

Céc don vi chi dvgc quang cdo thudc trén cac phuong tién quang cao khac khi
phuong tién d6 chuyén tai dd ndi dung théng tin sau:

- Tén thudc.

- Thanh phan hoat chat.

- Chi dinh.

- Chong chi dinh va/hodc nhitng khuyén céo cho cac doi twgng dac biét
nhw phu ni c6 thai, ngudi dang cho con b, tré em, ngudi gia, ngudi méc bénh
man tinh.

- Loi d&n “Poc k§ huéng dan st dung trwdc khi dung”.

Tw LUONG GIA

1 Trinh bay khai niém, yéu cau va cac cach phan loai thong tin, chic ndang cla
quang cdo. NOi dung quang cao thuéc, cac chi dinh khdng dwoc dwa vao ndi
dung quang céo thudc.
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Trinh bay trach nhiém chung vé théng tin, quang caothudc, nhirng hanhvi

nghiém cdm trong cdng tac thong tin, quangcéo thudc

Trinh bay trach nhiém chung vé thong tinthudc, cac quy dinh vé thong tin

thudc trong bénh vién va thong tin thudc cda cac don vi kinh doanh thuéc.

Trinh bay cac quy dinh doi voi cac hinh thirc thong tin thudc sau day:

—Thong qua "nguoi gidi thiéu thudc".

—Phat tai liéu thong tin thudc cho can bd y té.

—H0i thao gidi thiéu thudc cho can b y té.

—Trung bay, gio6i thiéu thudc tai cac hdi nghi, hoi thdo chuyén nganh Y té.

Trinh bay cac quy dinh déi vi cac hinh thirc quang cdosau day:

—Quang céo trén sach, bao, tap chi, to roi, ap phich.

—Quang cao trén bang, bién, pano, bangron, vat thé phat quang, vat thé trén
khong, dudi nwéc, phuong tién giao thong, vat thé di dong khac.

—Quang céo trén phuong tién phat thanh, truyén hinh.

—Quang cao trén béo dién tlr, website clia doanh nghiép, website cla don vi
lam dich vu quang céo.



Chuwong 10

QUY BINH VE HANH NGHE KINH DOANH DUQC PHAM

MUC TIEU

1 Trinh bay dugc nhirng co s& phap ly cho viéc hinh thanh cac loai hinh
kinh doanh dugc pham.

2. Trinh bay dwgc nhirng tiéu chudn va thd&m quyén cdp chitrng chi hanh
nghé Dugc.

3. Trinh bay dwoc cac quy dinh cap gidy chirng nhan du tiéu chuan va diéu
kién kinh doanh thuéc.

4, Trinh bay dwoc pham vi, quyén han va trach nhiém cla cac co s& kinh
doanh duoc.

1. NHUNG Co SO PHAP LY CHO VIEC RA POl CAC LOAI HINH
HANH NGHE DUOC

1.1. Cos& phéap ly

Trong ITnh vuc bao vé va cham soéc strc khoé nhan dan, Qudc hdi da ban hanh
Luat bao vé stic khoé nhan ddn ngay 11/7/1989 véi mot chuong ba digu quy dinh
vé thudc phong bénh va chira bénh.

Dé xa hdi hod nganh y té va da dang hoa céac loai hinh dich vu cham séc stc
khoé trong d6 c6 dich vu duoc, ngay 25/2/2003 Qud*c hdi da ban hanh Phéap Iénh
hanh nghé Y, Dugc tv nhan lam co s¢ phap Iy cho sy ra doi va phat trién céc loai
hinh kinh doanh va dich vu y dwgc tv nhan.

Ngay 12/9/2003 Chinh phd ban hanh Nghi dinh 103/ND-CP dé giai thich va
cu thé hoa mot so6’diéu trong Phap 1énh hanh nghé' Y, Dugc tv nhén.

T4t cad nhirng can ct phap ly trén la co s dé BO Y té ban hanh Théng tw
01/2004/TT-BYT ngay 6 thang 1 ndm 2004 nhdm huéng dan cu thé hanh nghd
kinh doanh dugc tw nhan.

Tuy nhién, cac van ban phap luat trong ITnh vuc dugc néu trén con thiéu va
chua dong bd. chl yéu la cac van ban duwdi luat. Trong khi hau hét cac nuwéc trén
Thé gi6i déu co luat vé dugc.

Mot sd van ban phéap luat khac nhw Luat Thwong mai, Luat Doanh nghiép
Phap Iénh gia... tuy dd c6 nhitng quy dinh vé kinh doanh dwgc néi chung nhung
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chua diéu chinh dugc toan bd cac hoat dong mang tinh dac thu trong kinh doanh
thuéc phong bénh, chita bénh cho ngwoi, mot loai hang hoa déc biét tac dong truc
tiép toi strc khoé va tinh mang nguoi st dung.

Trudce tinh hinh do6, ngay 14 thang 6 nam 2005, Qudc hdi nuvac Cong hoa Xa
hdi Chi nghTa Viét Nam khod XI, Ky hop tht 7 da thong qua Luét Dugc va dugc
Chd tich Nuwéc ky 1énh cong bo' s6” 08/2005/L/CTN ngay 27 thang 6 nam 2005.
Luat Dugc c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/10/2005.

Ngay 09/08/2006 Chinh phd ban hanh Nghi dinh s6 79/2006/NBD—€P quy
dinh chi tét thi hanh mot sd’diéu cla Luat Dugc.

Can clr theo Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 cua
Chinh pht, B Y té dd ban hanh Thong tv s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007,
hwéng dan chi tiét thi hanh mot s6 digu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy
dinh cda Luét Duoc.

V6i cac quy dinh phap ly nhu trén, nganh Dugc dugc xac dinh la nganh nghé
kinh doanh c6 diéu kién, d6 la phai cé Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
thudc, va Chirng chi hanh nghé Dugc.

1.2. Céc loai hinh hanh nghé kinh doanh dwgc pham

Kinh doanh thudc bao gbm céo hinh thirc san xuét, xudt khdu, nhap khau,
ban bubn, ban 1¢, dich vu bao quan va dich vu kiém nghiém thudc.
1.2.1. Loai hinh duoc phép ban budn thudc

- Doanh nghiép kinh doanh thubdc.

—Hop tac x4, ho kinh doanh ca thé san xuat, buén ban duwgc liéu, thuéc dong
y, thudc tir dugc liéu.

—Pai ly ban vacxin, sinh phdm V1té.
1.2.2. Loai hinh chi dvoc phép ban 1é
- Nha thuéc tw nhan.
—Quav thuéc.
- bai ]y ban thudc cia doanh nghiép kinh doanh thuéc.
- TG thudc cla tram y té.
1.2.3. Cos® san xudt thuéce

Doi v6i co s& san xudt thudc tan duge: Cac doanh nghiép cd gidy chirng nhan
dang ky kinh doanh dwgc phdm va di dugc co quan quan ly Nha nwéc cd thdm
quyén vé y té cap gidy chirng nhan dat yéu cau vé " Thuyc hanh tét san xuét thude".

Do6i VOl co s san xuét thuoc y hoc ¢d truyén: Cac doanh nghiép c6 gidy chitng
nhan dang ky kinh doanh dugc phdm va da dugc co quan quan ly Nha nuwéc cd
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thdm quyén vé y té cdp gidy chirng nhan da diéu kién hanh nghé san xudt thuoc
y hoc cd truyén.

1.2.4. Cosé nhap khau thudc, xudt khdu thudc

Ca s& nhap khé&u thudc la cac doanh nghiép da dwgc BO Y té cong nhan doanh
nghiép du diéu kién kinh doanh nhap kh&u tryc tiép thudc phong va chira bénh
cho nguoi.

Co st xudt khau thudc la cac doanh nghiép c6 gidy chirng nhan dang ky kinh
doanh dwgc phdm, c6 m& s6 doanh nghiép kinh doanh xudt nhap khdu do Cuc
Hai quan tinh cép.

1.2.5. Cosd bao quan, kiém nghiém thudc

Co s& cé gidy ching nhan dang ky kinh doanh V&' bao quan thudc, kiém
nghiém thudc va da dwgc BO Y té cap gidy chirng nhan dat yéu cau vé& "Thyc hanh
tot bao quan thudc", "Thuc hanh tot phong kiém nghiém thuéc".

1.2.6. Cam cac cosé hanh nghé Dugc

Kinh doanh céc thuéc sau:

- Thu6c thudéc danh muc cdm nhap khau.

—Thuéc nhap khau theo dwong phi mau dich.

—Thuoc chura dwgc phép lwu hanh; thudc bi dinh chi lwvu hanh.

- Thu6c hét han dung, thuc khong dat tiéu chudn chét lvgng, thudc khong
rd ngudn got, thubc gia.

—Thudc vién trQ; thudc dé st dung cho cac chwong trinh y té qudt gia (Trl
trvong hop dwgc chvong trinh y té Quoc gia va Bo Y té dong y cho phép ban).

San xudt, budn ban, thudc gdy nghién, thuéc hwéng tam than, tién chat dung
lam thudc khdng ding theo quy dinh cta phap luat.

2. QUY BINH VE CAP CHUNG CHi HANH NGHE duoc
2.1. Khdi niém vé ching chi hanh nghé Duoc

Ching chi hanh nghg kinh doanh dwgc phdm (goi tat 1a ching chi hanh nghé'
Dugc) la van ban do BO Y té, s& Y té tinh, thanh phd truc thudc trung uvdng cép
cho ca nhan c6 du trinh dd chuyén mén, kinh nghiém nghé nghiép va dao dic
hanh nghé' dé dang ky hanh ngh& Y-Dugc tv nhéan, ban cbng, dan lap theo quy
dinh clia Luat Duoc va cac van ban hudng dan thi hanh Luat nay.

2.2. Tiéu chuédn dé dwoc cdp chirng chi hanh nghé Duwoc

2.2.1.Tiéu chuén chung

- Phai c6 bang hodc gidy chitng nhan chuyén nganh Dwoc va c6 dd thoi gian



thyc hanh trong cac co so6 dwgc hop phap tuy theo yéu cdu cua tirng loai hinh
hanh nghé.

- CO nang lyc hanh vi dan sy day dd va co du stc khoé dé hanh nghé' Duoc.

- C6 dao dirc nghé nghiép.

- Khoéng dang trong thoi gian bi cdm hanh nghé Dugc theo ban an. quyét
dinh clia Toa an, dang bi truy ctu trach nhiém hinh sy, dang trong thoi gian
chdp hanh ban an, quyét dinh hinh su cla Toa an, hodc quyét dinh &p dung bién
phap xt ly hanh chinh dwa vao co s¢ gido duc, co s& chira bénh hodc quan ché
hanh chinh; dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thiéc canh céo tro 1én cd lién
quan dén chuyén mon vy, dugc.

2.2.2.Tiéu chuén cu thé

Doi voi nguoi quan ly chuyén mon vé dugc clia co sé san xuat thudce:

- Nguoi quan ly chuyén mon vé dugc ctia doanh nghiép san xuat thubc phai
6 bang tot nghiép dai hoc Dugc va cd thoi gian thyc hanh it nhat 05 ndm tai oo
s& dugc hgp phap;

- Nguoi quan Iy chuyén mon vé dugc clia doanh nghiép san xudt vacxin, sinh
phdm y té phai c6 mot trong cac van bang sau: bing tdt nghiép dai hoc Duoc,
bang tot nghiép dai hoc Y hodc bang t6t nghiép dai hoc chuyén nganh sinh hoc;
C6 thoi gian thyc hanh it nhdt 05 ndm tai co s¢ dugc hop phap.

- Ngudi quan ly chuyén moén vé dwoc cla hgp tdc x&, hd kinh doanh ca thé’
san xuét dugc liéu, thuéec dong y, thudc tir dugce liéu phai c6 mot trong cac van
béng sau: bang t6t nghiép dai hoc Duoc, bang tét nghiép trung hoc Dugc, bang tot
nghiép dai hoc hodc trung hoc vé Y hoc c@ truyén, cac loai vdn bang vé lvong vy,
lvong duwgc, gidy chirng nhan bai thudc gia truyén va trinh doé chuyén mon y dugc
hoc ¢ truyén. Co thoi gian thuc hanh it nhat 02 ndm tai co s& dwoc hop phap.

D6i v6i ngudi quan ly chuyén mén vé dugc cla co s ban budn thudc:

- Nguoi quan ly chuyén mon vé& dugc ctia doanh nghiép ban budn thudc phai
c6 bang tot nghiép dai hoc Dugc va thoi gian thic hanh it nhat 03 ndm tai co so
dugc hop phéap.

- Nguoi quan ly chuyén mon vé dugce clia doanh nghiép ban budn vacxm. sinh
phdm y té phai c6 mot trong cac van bang sau: bing t6t nghiép dugc s dai ho,
bang t6t nghiép dai hoc Y hodc bang t6t nghiép dai hoc chuyén nganh Sinh hoc.
Co6 thoi gian thyc hanh it nhat 03 nam tai co s& dwgc hgp phép.

- Nguoi quan ly chuyén mon vé dwgc clia doanh nghiép, hop tac x&, hd ca thé
budn ban dugc liéu, thuéc dong y, thudc tlr dugc liéu phai c6 mét trong cac van
béng sau: bing tot nghiép dai hoc Duoc, bang tét nghiép trung hoc Dugc, bang tét
nghiép dai hoc hodc trung hoc v& y hoc c6 truyén, cac loai van bang vé luongy,
lvong duoc, gidy chirng nhan bai thudc gia truyén va trinh dé chuyén mén y dugc
hoc ¢6 truyén. C6 thoi gian thwc hanh it nhat 02 ndm tai co s¢ dugc hop phap.
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—Nguoi quan ly chuyén moén vé dugc cta dai ly ban vacxin, sinh pham vy te
phai c¢6 mét trong cac van bang sau: bing t6t nghiép dwoc sT dai hoc, bang tot
nghiép dai hoc Y hodc bang t6t nghiép dai hoc chuyén nganh Sinh hoc. C6 thoi
gian thyc hanh it nhat 02 nam tai co s& dwgc hgp phap.

Doi v6i chl co s ban 1é thudc:

—Chi nha thudc & cac thanh phd trwc thuéc Trung wong, thanh phd, thi xa
thudc tinh phai c6 bang tét nghiép dai hoc Dwoc va thoi gian thwc hanh it nhét
05 nam tai co s& dwgc hop phap; déi voi cac dia ban khac phai cé bang dwoc st
dai hoc va thoi gian thuc hanh it nhat 02 nam tai co s& dugc hop phap. Dugc st
dai hoc tot nghiép hé chuyén tu dugc dé nghi cdp Ching chi hanh nghé ngay
sau khi tot nghiép.

—Chi quay thuéc phai co bang t6t nghiép tir trung hoc chuyén nghiép dwoc
tré 1én va cé thoi gian thwc hanh it nhat 02 nam tai co s¢ dugc hgp phap.

—Chu dai ly ban thudc cta doanh nghiép phai c6 van béng duwoc ta tré 1én va
thoi gian thyc hanh it nhat 02 nam tai co s& dwgc hop phap.

—Nguoi quan ly ta thudc tram y té phai c6 trinh do chuyén mon tir duoc ta
tré 1én va c6 thoi gian thyc hanh vé duge it nhat 02 nam tai co sé dwgc hop phap;
truong hop chua cé ngwoi c6 trinh do chuyén mon tir dwgc ta4 tré Ién thi phdi cé
nguoi c6 trinh dd chuyén mon tlr y sT trd 1én diéng tén.

Doi v6i nguwoi quan Iy chuyén mén vé dwge clia doanh nghiép xudt khau, nhap
khau thudc:

—Nguoi degec cdp Chirng chi hanh nghé Dugc clia doanh nghiép xudt khau
dat diéu kién quv dinh dugc coi la nguoi quan Iy chuyén mén vé dugc clia doanh
nghiép nhap khau thudc.

—Nguoi dege cdp Chirng chi hanh nghé Dugc cla co sd kinh doanh thudc dwoc
coi la ngudi quan ly chuyén mon vé dwgc cla co so xudt khau thudc.

Doi véi nguoi quan ly chuyén mén vé dugc clia doanh nghiép lam dich vy bao
quan thudc:

—Nguoi quan ly chuyén mén vé duotc cia doanh nghiép lam dich vu bdo quéan
thuéc phai c6 bang td't nghiép dai hoc Duwoc va thoi gian thyc hanh it nhat 03 nam
tai co s& dwgc hop phéap.

—Nguoi quan ly chuyén mon vé dwgc clia doanh nghiép lam dich vu bdo quan
vacxin, sinh phdm y té phai c6 mét trong cac van béng sau: bing t6t nghiép dai
hoc Dugc, bdng t6t nghiép dai hoc Y, bing t6t nghiép dai hoc chuyén nganh Sinh
hoc. C6 thoi gian thyc hanh it nhat 03 nam tai co s& dwgc hop phap.

Dot voi ngudi quan ly chuyén mon vé dwgc cia doanh nghiép lam dich vu
ki€m nghiém thudc:

—Nguoi quan ly chuyén mon vé dwgc clia doanh nghiép lam dich vu kiém
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nghiém thudic phai c6 bing t6t nghiép dai hoc Dugc va thoi gian thwc hanh it
nhat 05 ndm tai co s¢ dugc hop phap.

—Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc cla doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém vacxin, sinh phdm y té phai c6 mot trong cac van bang sau: bang tét
nghiép dai hoc Dugc, bing tét nghiép dai hoc Y hodc dai hoc chuyén nganh Sinh
hoc va thoi gian thyc hanh it nhat 05 nam tai co sé dugc hop phap.

2.3. HO so, tha tuc, thAm quyén cap chiéng chi hanh nghé Duwoc

2.3.1.Hd so cdp chirng chi hanh nghé Duoc

Ho so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé Dugc ddi voi cong dan Viét Nam, baogom:

—bon dé nghi cdp Ching chi hanh nghé Dugc.

—Ban sao hop phép cac van bing chuyén mon.

—So yéu ly lich ¢6 xac nhan clia Chd tich Uy ban nhan dan x4, phuong, thi
trdn noi nguoi dé nghi cdp Chirng chi hanh nghé cv trd hodc cta Thu trudng o
quan noi ngwoi dé dang cong tac, néu la can bg, cong chirc.

—Gidy chirng nhan dl sttc khoé dé hanh nghé do co s¢ kham bénh, chira bénh
theo quy dinh clia B3 Y té cp trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cép.

—Gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh & co s¢ dugc hgp phap do nguoi ding
dau co s do cap.

—Ban cam két thuc hién quy dinh cla cac van ban quy pham phép luat &
dugc c6 lién quan.

—Ban sao Gidy chirng minh nhan dan cé cdng chirng hodc chirng thuc.

—02 anh chan dung c& 4cm X6cm.

HO so dé nghi cap Ching chi hanh nghé Duoc déi v6i ngudi nuéc ngoai, ngudi
Viét Nam dinh cu & nuéc ngoai, bao gom:

—bon dé nghi cdp Ching chi hanh nghé Dugc.

—Ban sao hop phép céc van bang chuyén mon.

—Gidy chirng nhan du strc khoé dé hanh nghé do co s¢ kham bénh, chita bénh
theo quy dinh clia B Y té cdp trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cap.

—Gifly xac nhan vé thoi gian thuc hanh & co s& dugc hop phap do nguoi ding
dau co s& do cap.

—Ban cam két thyc hién quy dinh cla cac van ban quy pham phéap luat v
duwoc c6 lién quan.

—02 &nh chan dung cd 4cm X6cm.

—Ly lich tv phap duoc co quan c6 tham quyén cla nudc s¢ tai xac nhan.

—Gidy phép lao dong hodc gidy xac nhan la thanh vién Hoi dong quan tri
hodc Ban Giam doc cla co so kinh doanh thudc.
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- Ban sao hd chiéu c6 céng chirng hodc xac nhan cla co quan dai dién ngoai
giao nvéc ma ho la céng dan.

V&n bang chuyén mén vé dwoc va cac gidy to khac co quan, td chirc nuéc ngoai
cap hodc cong chirng, xac nhan phai dwvgc hgp phap hoa lanh sy va dich ra tiéng
Viét; ban dich phai dugc cong chirng theo quy dinh cla phap luat Viét Nam.

H6 so dé nghi d6i Ching chi hanh nghé Duoc do hu hdng, rach nat; thay doi
dia chi thvong trd cia ca nhan dang ky hanh nghé Duwgc, bao gom:

- bon dé nghi déi Ching chi hanh nghé Duoc.

- Ban sao hgp phap van ban chdp thuéan viéc thay ddi dia chi thuong trd cla
co quan c6 thdm quyén d6i v6i treong hop thay d6i dia chi thudong tri cha ca
nhan dang ky hanh nghé Dugc.

- Ban chinh Chtrng chi hanh nghé Dugc da dugc cap.

- 02 &nh 4cm X6écm.

H® so dé nghi gia han Ching chi hanh nghé Dugc:

- Bon dé nghi gia han Ching chi hanh nghé' Dugc.

- Gidy ching nhan du sttc khoé dé hanh nghé do co s& kham bénh, chira bénh
theo quy dinh ctia B Y té cap trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cép.

- Ban sao Chirng chi hanh nghé Dugc da cap.

- 02 &nh 4cm X6cm.

HG so dé nghi cdp lai Chéng chihanh nghé Dugc do bi mat, bao gom:

- Bdn dé nghi cdp lai Ching chi hanh nghé Dugc.

- Gidy bdo mat Chirng chi hanh nghé Duwgc c6 xac nhan cia co quan céng an
cdp phwong, xa noi nguwoi do bi mat Chiéng chi hanh nghé Dugc.

- 02 &nh 4cm X6cm.

2.3.2. Thu tuc cap chirng chi hanh nghé

Trong thoi han 30 ngay, ké tlr ngay nhan dugc hé so dé nghi cép, cép lai, di,
gia han Ching chi hanh nghé Dugc hgp 1€, co quan ti€ép nhan hd so phai to’ chirc
thdm dinh do cdp, d6i hodc gia han Chlng chi hanh nghé Duoc; néu khong cép,
cdp lai, d6i hodc khong gia han thi co quan ti€p nhan hd so phai c6 van ban tra 1oi
va néu rd ly do.
2.3.3. Thdm quyén cédp chirng chi hanh nghé

- BO truong BO Y té cdp Ching chi hanh nghé' Duoc cho cad nhan dang ky
hanh nghé Dugc c6 von dau tv nudc ngoai.

- Giam doc so Y té cap Ching chi hanh nghé Dugc cho ca nhan dang ky hanh
nghé' Dugc, trir treong hgp néu trén.

167



2.4. Gia tri, thoi han cla ching chi hanh nghé Duoc

Ching chi hanh ngh& Dugc ¢ thoi han 05 ndm, ké tir ngay cép. Truoc khi hét
han 03 thang, néu mudn ti€p tuc hanh nghé' thi ca nhan phai lam hd so dé nghi
gia han theo quy dinh. Thoi gian gia han tdi da la 05 ndm va khéng han ché sb
lan gia han.

Gida tri cia Chirng chi hanh nghé Dugc:

—Chtrng chi hanh nghé Dugc do Bo trwdng B Y té cdp. gia han co 104 tri
dang ky hanh nghé trong pham vi ca nuéc.

—Chtng chi hanh nghé Dugc do Giam doc s& Y té cdp, gia han cd gia tri
trong pham vi tinh, thanh pho’tryc thudc Trung wong noi cdp Ching chi

Trwdong hgp chuyén dia diém hanh nghé sang tinh, thanh pho khac thi ca
nhan dang ky hanh nghé Duwoc phai lam don dé nghi cdp Ching chi hanh nghé
Dugc méi. HO so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé Duwoc noi méi chuyén dén lap
theo quy dinh kém theo ban chinh gidy xac nhan d& cham ddt hanh nghé véi lv
cach la nguoi quan Iy chuyén mon vé dugce cla co sé kinh doanh thudc hodc chi co
s& ban 1é thudc va phai ndp lai Chirng chi hanh nghé Dugc cho s& Y té noi da cap
hodc gia han. Trong thoi han 5 ngay, ké tir ngay nhan dwgc don dé nghi xac nhan
da chdm dit hanh nghé dé lam tha tuc chuyén dia diém hanh nghg, so Y té dia
phwong noi da cdp Chirng chi hanh nghé Dugc phai c6 vdn ban tra 10i.

Thoi han hiéu lyc cia Chirng chi hanh nghé Dugc cap lai do bi mat, doi twong
dwong vai thoi han con lai cia Chirng chi hanh nghé Dwoc d& bi mat, doi.

2.5. Thu hoi Chirng chi hanh nghé Duoc

Chirng chi hanh nghé Dugc bi thu hdi trong nhitng trvdng hop sau:

—DPugc cdp khong ding thdm quyén.

—Nguoi duge cdp Ching chi hanh nghé Bauu nhwng sau dé lai thugc mot
trong cac trwdng hop vi pham tiéu chudn cép ching chi hanh nghé.

—Nguoi duge cdp Ching chi hanh nghé Dugc bi chét hodc bi Toa an tuyén bd
la d& chét.

Khi phat hién céac truong hep vi pham can phai thu hdi Ching chi hanh nghé
Dugc co quan cdp Chirng chi hanh nghé Dugc quyét dinh thu héi.

3.QUY BINH VE CHUNG NHAN DU DIEU KIEN KINH DOANH THUOC

3.1. Khdi niém vé chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh thudc

Chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc la vdan ban do B0 Y té hodc so Y
té tinh, thanh pho tryc thudc trung uong cép cho cac co s¢ kinh doanh thuéc dap
rng cac diéu kién di voi tirng hinh thic kinh doanh thudd theo quv dinh cla Luét
Dugc va cac van ban hudng dan thi hanh luat nay.
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3.2. Tiéu chudn dé duwoc cap Giay chl*rng nhan du diéu kién kinh
doanh thuobc

3.2.1. Tiéu chuén chung

Co s¢ kinh doanh thuéc dugc cap Gidy chitng nhan dd diéu kién kinh doanh
thudc phdi c6 du cac diéu kién sau day:

—Co so vat chat, k§ thuat va nhan sy cd trinh dé chuyén mon can thiét cho
trng hinh thic kinh doanh thuoc.

—Nguoi quan ly chuyén mén vé& duge da duge cdp Chirng chi hanh nghé Duogc
phu hgp véi hinh thic kinh doanh.

3.2.2. Tiéu chuan cu thé

Diéu kién doi v6i co s¢ sadn xudt thudc:

—Nguoi quan ly chuyén mon vé duge phai ¢ Ching chi hanh nghé' Dugc phu
hop voi tirng hinh thite t6 chic kinh doanh cla co s& san xuét.

—Co s¢ vat chat, k§ thuat va nhan sy cla co so6 san xudt thudc phai dat tiéu
chuan vé Thuyc hanh t6t san xudt thuéc (GMP) theo 16 trinh trién khai ap dung
cac tiéu chudn thyc hanh tét.

Doi vbi co so ban budn thudc:

—Nguoi quan ly chuyén mon vé dugc phai c6 Chirng chi hanh nghé Duoc phu
hop véi tieng hinh thie t6 chic kinh doanh cla co sé ban budn.

—Co s¢ vat chat, k¥ thuat va nhan sy cla co s¢ ban budn thudc phai dat tiéu
chuén vé Thyc hanh tét phan phoi thudc (GDP) theo 19 trinh trién khai ap dung
cac tiéu chuan thuc hanh tot.

Doi vbi co so ban 1é thudc:

—Chu co sd ban 1é thudc phai c6 Chirng chi hanh nghé Dugc phu hgp véi tlrng
hinh thic to6 chic kinh doanh cla co s& ban I8é.

—Co s¢ vat chat, k§ thuat va nhan sy cla co s¢ ban Ié thudc phai dat tiéu
chuén vé Thyc hanh t6t nha thudc (CxPP) theo 10 trinh trién khai 4p dung cac tiéu
chudn thyc hanh tét.

D0oi voi doanh nghiép xudt khau, nhap khau thuoc:

—Céac doanh nghiép san xuat, doanh nghiép ban budn thubc cd Gidy chirng
nhan dd diéu kién kinh doanh thuéc va c6 kho thudc dat tiéu chudn vé&' Thuc
hanh tot bdo quan thudc (GSP) dwgc phép nhap khau thudc theo quy dinh cla
phap luat vé dugc, quy dinh clia BY Y té va cac quy dinh phap luat cé lién quan.

—Céc doanh nghiép c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc dwoc
phép xudt khiu thuéc.

Doi véi doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc:

—Nguoi quan ly chuyén mén vé duge phai c6 Chitng chi hanh nghé' Dwgc phu
hop vdi hinh thirc doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc.
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- Co st vat chét, ky thuat va nhan sy cla doanh nghiép lam dich vu bdo
quan thubc phai dat tiéu chudn vé Thyc hanh t6t bdo quan thudc (GSP) theo 16
trinh trién khai ap dung cac tiéu chuén thwc hanh tot.

Doi véi doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc:

- Nguoi quan Iy chuyén mén vé dugc phai cé Chirng chi hanh nghé Dugc phu
hop v6i hinh thirc doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc.

- Co st vat chat, k§ thuat va nhan sy cla doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém thudc phai dat tiéu chuén vé Thyc hanh t6t kiém nghiém thubc (GLP)
theo 10 trinh trién khai ap dung cac tiéu chuén thyc hanh tot.

3.3. HO so, tha tuc, thdm quyén cap Gidy chling nhan dd diéu kién
kinh doanh thudc

3.3.1. H6 so dé nghi cép, stra ddi, b6 sung, gia han Gidy chi*rng nhan du
diéu kién kinh doanh thuéc

H0 so dé nghi cdp Gidy chirng nhan dua diéu kién kinh doanh thudc, bao gom:

- bon dé nghi cdp Gidy ch*ng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Ban sao hgp phap Chiing chi hanh nghé Dugc clia nguoi quan ly chuyén
mon vé dwgc phu hop voi hinh thirc t6 chic kinh doanh; ban sao hop phap Gidy
chirng nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mén, co s¢ vat chat
ky thuat.

—Doi véi dai ly ban thuéc cho doanh nghiép kinh doanh thudc, dai ly ban
vacxin, sinh phdm y té cho doanh nghiép san xudt vacxin, sinh phdm Vté, con
phai cé ban sao hgp phéap hgp dong dai ly gitra doanh nghiép mé dai ly va nguoi
drng dau cua dai ly.

3.3.2. H6 so dé nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chi*rng nhan
dl diéu kién kinh doanh thudc, bao gom

- Don dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc.

- Ban sao hgp phap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc da cap.

- Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mén, co s¢ vat chat
ky thuat déi voi pham vi kinh doanh d& nghi bg sung.

3.3.3. HO so dé nghi gia han Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
thudc, bao gom

- bon dé nghi gia han Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc.

- Ban sao hgp phap Ching chi hanh nghé' Dwgc cla ngudi quan ly chuyén
mon vé dugc phi hop véi hinh thic t6 chirc kinh doanh; ban sao hop phap Gidy
ching nhan dang ky kinh doanh; ban sao Gidy chi*rng nhan dd diéu kién kinh
doanh thudc da cép.
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—Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mon, co s& vat chat
k§ thuat.

—Ban béao cdo két qua hoat dong kinh doanh trong 05 ndm qua theo quy dinh
clia BO Y té.

3.3.4. HG so dé nghi cdp lai Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
thudc do bi mat, bao gom

—bDon dé nghij cép lai Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc.

—Gidy bao mat Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc c6 xac nhan

clia co quan cong an cdp xa, phvong noi nguoi dé bi mat Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc.
3.3.,5. Ho so dé nghi ddi Gidy chitng nhan dd diéu kién kinh doanh thubc
do hu héng, rach nat; thay déi ngudi quan ly chuyén mon vé duoc; thay déi tén co
s& kinh doanh thudéc nhwng khéng thav d6i dia diém kinh doanh; thay déi dia
diém tru so6 dang ky kinh doanh trong trudng hop tru s¢ dang ky kinh doanh
khong phai la dia diém hoat dong kinh doanh da dwgc cap Gidy chirng nhan da
diéu kién kinh doanh thuéc, bao gom:

—Don dé nghi d6i Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc.

—Ban sao hgp phap Ching chi hanh nghé Dugc clia ngudi quan ly chuyén
mon vé dugc méi dbi voi treong hop thay déi ngudi quan Iy chuyén mén vé dugc.

—Ban sao hop phéap van ban chdp thuan thay d6i tén co sé6 kinh doanh thubc
clia co quan cdp dang ky kinh doanh déi véi truong hop thay doi tén co sé kinh
doanh thudc.

—Ban sao hgp phéap vidn ban chdp thuin thay déi dia diém tru sé dang ky
kinh doanh thudc clia co quan cdp dang ky kinh doanh déi véi truong hop thay
d6i dia diém tru s& dang ky kinh doanh thuéc.

—Ban chinh Gidy ching nhan d0 diéu kién kinh doanh thudc da cap.

3.4. Thu tuc cap Gidy chi*rng nhan dd diéu kién kinh doanh thuéc

—Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so d&' nghi cdp, cép lai, bd
sung, doi, gia han Gidy ching nhan d0 diéu kién kinh doanh thudc hop Ié, co
quan tiép nhan ho so phai té chitc thdm dinh dé cép, cap lai, bd sung, ddi, gia han
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc; néu khéng cép, cép lai, b sung
doi, gia han thi co quan ti€p nhan hd so phai c6 van ban tra 10i va néu ré ly do.

—Truong hop hd so dé nghi cdp, cdp lai, b6 sung, ddi, gia han Gidy chirng
nhan dd diéu kién kinh doanh thudc chua hgp 1é thi trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so, co quan tiép nhan ho so phai c6 van ban thdng
bao cho t6 chirc, ca nhan dé nghi cip, cadp lai, bd’ sung, do6i, gia han Gidy chirng
nhan d0 diéu kién kinh doanh thudc dé bd sung, hoan chinh ho so.
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3.5. Thdm quyén cdp Gidy chi*rng nhan da diéu kién kinh doanh thudc
—B0O Y té cdp Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc cho co s& san
xudt thudc, lam dich vu bao quan thudc, lam dich vu kiém nghiém thudc.
—S& Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong cdp Gidv chirng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc cho co sé kinh doanh thudc trong céc hinh thic kinh
doanh khéac.

3.6. Gia tri, thoi han clia Gidy chi*rng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc

—Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc c6 thoi han O3 nam. ké tir
ngay cdp. Truéc khi hét han 03 thang, néu mudn tiép tuc kinh doanh thi ca nhan,
to chirc phai lam th( tuc dé nghi gia han déi voi Gidy chirng nhan da diéu kién
kinh doanh thudc. Thoi gian gia han la 05 nam.

—Thoi han st dung cta Gidy chling nhan da diéu kién kinh doanh cép lai do
bi mat, d6i twong dwong véi thoi han con lai cia Gidy chirng nhan da digu kién
kinh doanh thuéic da bi mat, doi.

3.7. Thu hoi Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc

Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thuoic bi thu hoi trong nhiing
trudng hop sau:

—Gidy chrng nhan da diéu kién kinh doanh thudc dwoc cdp khong ding
thdm quyén.

—Nguoi quén Iy chuyén mén vé dugce cia co s kinh doanh thudc khong od
Chirng chi hanh nghé Dugc.

—Co so kinh doanh thu6c khong bao dam cac diéu kién kinh doanh déi vei
tlrng hinh thic t6 chirc kinh doanh.

—Sau 12 thang, ké tir ngay dugc cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thuéc ma co s¢ kinh doanh thudc khong hoat dong.

—Co s0 kinh doanh thudc chdm dit hoat dong.

Khi phéat hién céc trwong hop vi pham can phai thu hoi Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc, co quan c6 tham quyén cdp Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh thudc quyét dinh thu hoi Gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh thudc.

4. PHAM VI HANH NGHE, quyén han vatrach nhiém cda nguoi
HANH NGHE DUQC
4.1. Pham vi hanh nghé Dugc

4.1.1. Pham vi chung

Mbi co so hanh nghé chi dwoc hanh nghé ding pham vi va dia diém da duoc
ghi trong gidy chirng nhan da diéu kién hanh nghé' Dugc.
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Céc co s& hanh nghé Duwgc phai thuc hién theo ding quy dinh trong cac quy
ché duwoc hién hanh.

4.1.2. Pham vi cu thé

Co s& ban 1é thudc: Chi dugc phép ban Ié thudc thanh phdm dwoc phép lwu
hanh va mét s6 dung cu y té thdng thuong. Co sé ban Ié thuéc néu do dwgc ta phu
trach chi dugc ban 1é thudc thanh phdm thudc danh muc thudc dung cho tuyén ¢
(tuyén xa) trong danh muc thudc thiét yéu.

Céc co s¢ ban budn thudc: Co sa ban budn thudc dwgc ban budn thude thanh
phdm d& dwgc phép lwu hanh; cac co so xudt nhap khdu thudc dugc ban nguyén
liéu duing lam thudc cho céc co s6 cd chlrc nang san xuét.

Co s¢ san xudt thudc: Cac doanh nghiép san xudt thudc dugc phép san xuét
va dua ra lvu hanh thudc do doanh nghiép san xuat dugc BO Y té cdp so"dang ky.
Céc co s¢ c6 chirc ndng san xudt nguyén liéu lam thudc dwgc ban nguyén liéu cho
cac co s¢ c6 chirc ndng sdn xudt thudc.

Co s xudt khau, nhap khau thuéc: Thuc hién theo quy dinh cla BO Y té vé xuit
khau, nhap khau thudc va m§ phdm anh hwéng triec tiép dén stc khoé con ngudi.

Co s bao quan, kiém nghiém thudc: dwoc lam cac cong viéc lién quan dén bao
quan, kiém nghiém thubc.

4.2. Quyén han va trach nhiém cua co s&, nguwoi hanh nghé Duwogc

4.2.1. Quyén han

- Nguoi hanh nghé Dugc dugc tham gia cac hoat dong vé chuyén mon, k¥
thuat va to chirc nghé nghiép co lién quan.

- Duogc tlr chdi khong ban cac don thuéc khdng ddng cac quy ché chuyén mon
hodc xét thdv anh hwéng dén stc khoé ngwoi ding.

- Néu chu nha thuéc tw nhan vi ly do nao d6 khéng thé tiép tuc hanh nghé,
ngudi thira ké hgp phap phai bao cdo v6i s¢ Y té tinh noi dat dia diém hanh nghé'
va xin phép dé mot dwgc s dai hoc khac c6 dd céac tiéu chuan nhu dugc st chi nha
thudc thay thé trong thoi gian tdi da khéng quéa 06 thang. Trong trudng hop nay,
dwogc sT thay thé chu nha thudc c6 quyén va chiu trach nhiém nhu dwoc st chd
Nha thubc.

- Néu chut dai ly vi Iy do nao dé khong thé tiép tuc kinh doanh dugc thi doanh
nghiép mé dai ly c6 trach nhiém giai quyét so’thudc con lai.

4.2.2. Trach nhiém

- Nguwoi phu trach chuyén mon clia cac co sé va nguoi hanh nghé Dugc phai
chiu trach nhiém vé toan bd hoat dong cla co so, thyc hién ding cac quy dinh vé'
quy ché chuyén mon va cac quy dinh khéac lién quan dén hanh nghé' Dwgc
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—Céc co s ban budn, ban 1é thuéc phai cd bi€u hién theo quy dinh.

—Ca4c co so ban 1é thudc:

Nguoi phu trach chuyén mon cta co sd ban Ié thuéc phai c6 mat khi co s&
hoat dong va trwc tiép quan ly, diéu hanh hoat déng, hwéng dan su dung cac
thudc ban theo don.

Phai c6 nguoi da trinh do dé ban, hwéng dan st dung cac thudc phai ban theo don.

Trong quy trinh ban 1& thudc phai thé hién duoc: viéc kiém tra don thudc
truéc khi ban, khi giao thuéc cho nguoi mua, doi chiéu lai tén thudc, ndng do,
ham lwgng, s6 lvgng, ligu dung.

Thudic giao cho nguoi mua phai dugc bao gdi cn than va ghi tén thubc, nong
do, ham lugng.

Thuéc pha ché theo don phai lvu don thudc sau khi pha ché, méi loai thuéc
phai cd bao goi riéng, trén bao goéi ghi day du cac ndi dung sau: tén va dia chi noi
ban thudec. Tén thudc, ndng dd, ham lweng, sd lugng.

—Nh{ng nguoi lam viéc tryc ti€p & cac khau budn ban clia cac co so hanh
nghé Duogc trong khi hanh nghé phai chdp hanh cac quy dinh sau:

Tuan tha quy trinh lam viéc.

Médc 4o choang, doi mi sach s&, gon gang.

Deo bién hiéu theo quy dinh.

—T4t ca cac co s& hanh nghé Dugc phai:

Chép hanh nghiém chinh duong 16i y t€, chinh sach qudc gia vé thudc cla
Viét Nam, thyc hién nghiém tic 12 diéu y dirc va 10 diéu quy dinh vé dao dic
hanh nghé Dugc.

Hoc tap, ndm vitng va thuc hién céc vdn ban phap luat va quy ché chuyén
mén co lién quan dén hanh nghé Dugc.

Chiu trach nhiém truéc phap luat va nguoi tiéu dung vé chét lugng thudc do
minh san xuat, buén ban.

Théng tin, heéng dan st dung thudc theo dling "Quy ché théng tin, quang céo
thudc va my phdm dung cho nguoi'.

Niém yét gia thudc va ban dang theo gia da niém yét.

C6 trach nhiém t6 chirc giam sat, theo ddi va bao cdo cho BO Y té (Cuc quan Jy
Dugc Viét Nam), s¢ Y té tinh nhirtng van d&' cd lién quan dén chét lugng thuoc.
céc tai bién va tac dung phu cla thudc khi dugc cac thay thudc hodc nguoi tiéu
dung théng béo.

Chiu sy quan ly Nha nwéc cla co quan y té cd thdm quyén va chadp hanh
Quyét dinh huy dong clia co quan cd tham quyén khi c6 thién tai, dich bénh,
chién tranh.
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Tuw LUONG GIA

1

Trinh bay cac loai hinh hanh nghé kinh doanh dwgc phdm, tiéu chuin dé dugc
cdp Ching chi hanh nghé Dugc.

Trinh bay quy dinh ho so, tha tuc, thdm quyén cdp Ching chi hanh nghé Duoc.
Trinh bay tiéu chuédn dé dugc cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.
Trinh bay quy dinh ho so, tha tuc, thdm quyén cdp Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh thudc

Trinh bay pham vi hanh nghé, quyén han va trach nhiém cla nguoi hanh
nghé Dugc.
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Chuong 11
CAC QUY BINH VE QUAN LY CHAT LUONG THUOC

MUC TIEU

1 Trinh bay va cho vi du minh hoa dugc khai niém: Chat lvgng hang hoa,
chat luvgng thudc, thube gia, thubc kém pham chat.

2. Trinh bay dugc 7 ndi dung dam bao chat lugng thudc.

3. Trinh bay dugc 4 giai doan quyét dinh chat lugng thudce, 5 cdp do quan ly
chat lwgng, cac nhan td'quyét dinh chat lvgng san pham.

4. Trinh bay cac quy dinh chinh yéu trong ndi dung clia quy chéquan Iy chat
lvong thudc.

5. Trinh bay va lién hé, van dung mdi quan hé cla cac GP véi quan ly chat
lwvgng thube. Trinh bay céac dia chi vu tién ua cac dia chi can thiét dé lay
mau thudc cho cong tac kiém tra chat lugng va giai thich.

Thudc la san phdm hang hoa dac biét, co quan hé tryc tiép dén siic khoé cla
nhan dan, dén chdt lvgng va hiéu qua cla cong tac phong bénh va chita bénh,
nhigu khi quan hé dén tinh mang clia nguoi bénh. Luat Dugc clia nuéc Cong hod
X& hoi Chl nghfa Viét Nam dwgc Qudc hdi thong qua nam 2005 da xac dinh:
"Thuéc dwa vao lwu thong, phan phoi va st dung phai dam bao tiéu chuan chét
lvgng nha nwéc va an toan cho nguoi diung. Nghiém cam viéc sdn xuét, lwvu thong
thudc gia, thudc khong dam bao tiéu chuén chat lugng™.

1. MOT SO KHAI NIEM co BAN

1.1. Binh nghta thudc (Drug, Medicine, Pharmaceutical Product)

Thuéc 1a chét hodc hén hop cac chat ding cho ngudi nham muc dich phong
bénh, chita bénh, chan doan bénh hodc diéu chinh chirc ndng sinh Iy co thé, bao
gom thubc thanh phdm, nguyén liéu lam thudc, vacxin, sinh pham y té trir thuc
phdm chic nang.

1.2. Binh nghTa chat lvong thudc
1.2.1. Quan niém cd dién: Chat lvgng la mic dé phu hop véi quy dinh cua oo

1.2.2. Quan niém hién dai: Chat lugng la sy phu hop véi muc dich st dung, sy
dap (ng nhu cau cla khéach hang.
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1.2.3. Chéat lvong mo6t san phdm, hang hoa cd thé dugc dinh nghfa khai quat
nhu sau: “Chéat lvgng san phdm, hang hoa 1a méc do cua cac dic tinh cla san
phdm, hang hoa dap &ng yéu cau trong tiéu chudn coéng bd’ap dung, quy chuén
ky thuat twong ¢ng”.

Theo tdng cuc do lvong chét lwgng va tiéu chudn cta My: “Chéat lugng san
phdm la toan bd dic tinh va dic treng cia san phdm hay dich vu nhdm thod mén
nhu cau dwgc néu ra”.

1.2.4. Chat lvgng thudc dwgc khai quat nhv sau: Chdt lwvgng thude l1a téng hop
cac tinh chat dac trung cta thé hién méc do phu hop nhitng yéu cau dinh truvéc
trong diéu kién xac dinh vé kinh té, ky thuat va xa hoi.

Nhirng yéu cau:

—C6 hiéu qud phong va chira bénh, dap ¥ng dugc cac muc dich st dung nhw
dinh nghTa vé thubdc.

—An toan. it ¢ tdc dung phu c6 hai.

—On dinh chat lvgng trong mot thdi han xac dinh.

—Tién dung, dé bao quan.

—Hinh thirc gay dwoc tin tudng cho nguoi dung.

1.3. Binh nghfta thubc gia

Theo T6 chirc Y té Thé gi6i: "Thude gia 1a ché phdm duwgc san xudt khong
ding v6éi nhan vé phuong dién dinh tinh, hay nguon gt ctia thudc véi sy cd’'y llra
dao clia nha san xuat”.

Theo Théng tv huéng dan viéc quan ly chét lugng thudc sd 09/2010/TT—BYT:
Thubc gia la san pham dwgc san xudt dwéi dang thuoc véiy do lra dao, thudc mot
trong céc trvong hop sau:

1. Khéng c6 dugc chat.

2. C6 dugc chat nhung khong ding ham lwgng da dang ky.

3. C6 dugc chat khac vdi dugc chdt ghi trén nhén.

4. Mao tén. kiéu dang cong nghiép clia thudc da dang ky bao hd sd hiru coéng
ilghiép cua co s¢ san xudt khac.

1.4. Dinh nghta thudoc kém chét lugng

Thudc kém chat lvgng la thude do chinh nha sdn xudt da dang ky véi co quan
quan Iy Nha nueéc vé mau ma, mac nhéan va tiéu chuédn chdt lvgng, nhing san phdm
khi dua ra thi trvdng lai khong dat dwgc cac tiéu chudn chét lvgng da dang ky. Nha
san xuat khoéng c6 V do Ira ddo nhung do quan ly chat lugng yéu kém trong quéa
trinh .-an xudt, lvu thong ndn dé’san phdm kém chét lvgng lot ra thi trwdng.
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1.5. Duoc dién

Dugc dién la b sach tap hop cac tiéu chudn k¥ thuat chét lugng thudc cua Nha
nwdc, dugc cac co quan nha nwdc ding dé kiém tra thube lwu hanh trén thi treong,
nham dam bao quyén lgi nguoi tiéu dung va budc cac nha san xuét phai chap nhan.

Céac tiéu chuédn ghi trong Dugc dién do cho phép mot dung sai chét lugng
trong quda trinh Ivu théng. Do dé cadc nha san xudt mudn dam bao chéat lugng
thudc clia minh dap (ng tiéu chudn cua Dugc dién trong khoang thoi gian c6 han
dung thi phai cd tiéu chuan riéng khang ché chat ché hon khi kiém tra san phdm
Xxudt xuéng, chang han khéng dwoc cé sai s6 am. Néu khi xudt xwéng. chat lugng
dat & ving sai s0’am chc phép sé c6 nguy co gidam chat lugng xudng dudi mic quy
dinh trong qué trinh lwu théng.

2. CACLY THUYET co BAN VE QUAN LY CHAT LUQNG THUGC
2.1. Céac giai doan quyét dinh chat lugng thudc

Thuéc dwgc hinh thanh chi yéu qua 4 giai doan: nghién ctu, san xuat, bao
quan, st dung.

Hinh 11.1. B6n giai doan thiét ke, ché tao, bdo lvu va phat huy chat lugng clia thude



Trong dé hai giai doan dau tao ra chdt lvgng, giai doan ba duy tri chat lvgng,
giai doan bon thé hién chat lugng.

D6 dam bdo chéat lvgng cla thubc qua cac giai doan, T& chic Y té Thé gidi
(WHO) va céac td chic qudc té, lién doan dwgc phdm quéc té cling nhu nhiéu co
quan y té, va co quan quan ly dwgc cla cac quoc gia da dwa ra nhiéu quy ché, luat
16 va cac hwéng dan thuc hanh, 4p dung cho qué trinh nghién ctu, phat minh,
béo lru duy tri va phat huy chat lvong clia thuéc —Céc hwéng dan thec hanh nay
dugc goi tat la cac GPs (Good practices) trong ITnh vuc dugc.

2.2. Cac nhan tdo quyét dinh chdt lvgng clha thuobc

Chat lugng cla thudc cling nhu chét lvgng clia nhiéu san phdm khac phu
thudc vao rat nhiéu yéu to ndi tai cia nha sdn xuat, cac yéu té6 nay dwgc tap hop
thanh nhém chung la 4M: Methods, Menpower, Materials, Machines, dong thoi
chét lugng thudc cling phu thudc cac yéu té trong moi treong vi md nhu: trinh do
clia nén kinh té, khoa hoc, cong nghé, hé thdng chinh sach phap luat cta Nha
nudc, cac yéu té van hod xa hdi khac cd thé khai quat theo so do dudi day:

Méi trwong chinh tri xa hoi Madi truong kinh té
Methods Menpower
Phuong phap nghién ctiu Con nguoi, tri tué. sw
phat minh ché tao tuan tha, nang lwc
MOl treding cong nghé quan ly

Hinh 11.2. Anh huwong tric tiép cla 4 M va anh hudng gian tiép
cua moi truéng vi mo P.E.S.T t6i chat lwong thude

2.3. Quan niém hién dai vé quan ly chat lvgng toan dién
Clng voi sy phat trieli ciia khoa hoc k§ thuat va kinh té, cdc quan niém vé

quan ly chat lvgng hang hoa da thay doi va phat trién lién tuc dac biét trong vai
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thé ky gan day. So do sau trinh bay cac quan niém vé quan lv chat lvgng theo cac
giai doan phat trién cua cong nghé. Ciling c6 thé coi 5 quan niém ndy nhu 6 cap
dd clia quan ly chat lwgng.

Quan ly chat lvgng toan dién

Quan Iy chét lugng gén lién véi loi ich cia khach

hang (quan diém moi gan véi thij truong)
(Thoi hién dai)

Quan ly chat lugng
Quan ly déng bd cac nhan 6, cha dong dam bao
chat lugng (chd y chién Iuoc)
(Cubi thé ky XX)
Pam bao chét lugng: Dam bdo 4M trong san

xudt (d6i mgi cong nghé, trinh dd, tw duy)
(Gitra thé ky XX)

Kiém soéat chat lvong: Kiém soat cac
yéu t8: Nguyén phu liéu, may mdc, quy
trinh san xuét.

(DAu thé ky XX)
Kiém nghiém: Danh gia chat lugng san

ph&m (chép nhan, loai bd)
(Cugi thé ky XIX)

Hinh 11.3. Sy thay d6i tw duy trong qua trinh hoan thién khai niém *'‘Quan ly chat luong™

3. CAC NOI DUNG Co BAN BDAM bao CHAT LUONG THUOC
Dam béo chat lugng thudic can tuan tha 7 ndi dung sau:

3.1.Thu nghiém va danh gid thudc tién lam sang va lam sang iGCP:
good clinical practice)

Céc thudc méi trude khi dua ra st dung réng rédi phai dugc thu tier. 1dm



sang va lam sang, c6 dam bao yéu cau hiéu lyc, an toan va chat lvgng thi moi
dugc &p dung.

1 hudc méi & day dugc hiéu la:

- Hoat chat méi, chva dwgc dung tlr truéc dén nay.

- Cong thirc bao ché maéi.

- Chi dinh diéu tri méi.

- Puong dua thudc vao co thé mai.

B0 Y té da ban hanh quy ché thr doc tinh, dwgc ly va 1dam sang dbi véi cac
thudc moi.

M0t s6”co s6 y hoc va y té dugc chi dinh tién hanh th& nghiém danh gia thudc,
& dé can bo duogc bd tic huan luyén vé mét quy ché, dao dic va chuyén mon ky
thuat dé lam viéc nay.

Thanh 1ap hoi dong danh gia thuéc dé tv van cho BO Y té trong viéc xem xét
két qua thr 1am sang dé quyét dinh si dung hay khdéng s6 dung rong rai doi véi
thudc moi.

Thudc nuéc ngoai xin th 1am sang tai Viét Nam phai theo quy ché thir 1am
sang a Viét Nam.

Thudc da qua th 1am sang va dugc s dung can phai tiép tuc theo ddi trong
2 nam roi danh gia lai. Néu qua dugc Ian danh gia nay thi thudc méi dugc cép sbd
dang ky nhu cac thudc khac.

3.2. Giam sat, danh gia chat lwgng thuodc qua tiéu chuan chat lvgng thuoc

3.2.1.Tiéu chuan ky thuat chat lwvgng thudc

Tat ca cac thudc va nguyén liéu lam thudc dugc san xudt va duwa vao thi
trvong lvu thdong déu phai co tiéu chudn chat lwgng dang ky tai co quan quan ly
Nha nuéc vé thube. NoOi dung cla tiéu chudn chét lugng phai the hién dwgc day
du tinh hiéu lyc, do an toan va on dinh chét lwvgng cla thudc.

Viéc kiém nghiém xac dinh chat lwgng thudc dwoc thwc hién theo ding tiéu
chuén chét lvgng da dang ky va chi nhitng thuéc kiém nghiém dat tiéu chuén
méi duoc lwvu hanh trén thi truong.

Hién nay c6 hai cap tiéu chudn k¥ thuat chit lvgng:

- Tiéu chudn qud'c gia: Dugc dién Viét Nam 1a b liu chudn qud'c gia vé thudc.

- Tiéu chuén co so: La tiéu chudn do co s¢ san xudt, pha ché bién soan ap
dung déi voi cac san phnm do co sé sdn xudt, pha ché.

Tiéu chudn co so cua thudc t6i thiéu phai dap (ng cac yéu cau vé chi tiéu chit
lvgng va méc chét lvgng dwoc quy dinh tai chuyén ludn tiéu chudn chat lugng
thudc twong unsr cun Dugc dién Viét Nam.
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3.2.2. Tiéu chuén vé cacyéu toé va diéu kién

Trong sudt qua trinh san xudt, pha ché thuéc phai quan tdm dén cac yéu té
va diéu kién trong qud trinh san xuat thudc va tuan thd quy ché vé "quy pham
san xudt”, “phwong phéap hodc quy trinh san xuét”.

Ngay nay, cac yéu td va diéu kién lién quan dén viéc hinh thanh, tai tao ra.
va duy tri chét luvgng thudc 1an lvgt dwoc tiéu chudn hoa thanh nhitng bd tiéu
chuén goi la “thuc hanh tot” (GP: good practice).

Khi két thic giai doan nghién ctu hinh thanh ra thuéc, nguoi ta doi hoi phai
chitng minh tinh hiéu qua, an toan cla san pham bang viéc “thkr 1am sang t6t"
(GCP = good clinical practice).

Qua trinh san xudt tao ra hang loat san phdm c6 chédt lwvgng nhu da nghién
clru bat budc phai tuan theo tiéu chudn “Thiyc hanh tt san xuét thudc" (GMP).

Khi dwa thudc vao lru théng, phai ‘Thiyc hanh bao quan thudc” (GSP). va mudn
vay thi phai c6 ho thong Thyc hanh phan phoi tét” (GDP = good distribution practice).
Khi str dung thudc, phai thic hanh st dung hop ly, an toan (RU = rational use).

3.3. Giam sat, thuc hién chat ché viéc dang ky thuoc

T4t ca cac thudc dugc san xudt trong nuéc hodc nhap khau tlr nuéc ngoai dé
Ivu hanh tron thi trwdng Viét Nam déu phai dugc ddng Ky tai co quan quan Iy
thuéc clia BO Y té.

Nhitng thudc dugc dang ky san xudt va luvu hanh phai c6 day du ho so chiing
minh Ia ddm bao an toan, hiéu lyc va én dinh chat lvgng.

3.4. Thyc hanh san xuét thudc t6t (GMP)

Thubc phai dugce san xuét 6 nhitng co s& c6 diéu kién thich hgp nhu:

1. M6i tredrng hop Ve sinh, khéng bi 6 nhiém.

2. Trang thiét bi, may mdc san xudt tot.

3. Céan bd quan ly va cong nhan dugc dao tao.

4. Quy trinh san xudt tién tién.

5. Kiém soat va theo déi dwgc chét luvgng tir nguyén liéu han dau dén ban
thanh phdm va san pham cudi cting.

6. C6 ché do ghi chép hd so theo ddi k§ thuat va chat lvgng trong qué trinh
san xudt.

7. Nhitng yéu t6 trén t6 hop thanh tiéu chudn thyc hanh san xuét thudc
(CiMP) ma céc nha san xudt thudc phai tuan tha.
3.5. Kiém tra chdt lvong thudc

3.5.1. Nguyén tac

Tat ca cac thudc déu phai duwgc kiém nghiém xac dinh chét lwgng néu dat tiéu
chucin quy dinh méi dugc dua vao st dung.
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- Moi co s& san xudt thudc déu phai cd bo phan ty kiém nghiém. B phan
kiém nghiém phai dugc td chic phi hop va twong xkng voi quy md san xuéat, co
kha ndng kiém nghiém xac dinh chat lugng thuéc dwgc san xudt ra theo tieu
chuén di dugc co quan quan ly vé thudc clia B Y té chdp nhan.

- Kiém nghiém trong doanh nghiép san xudt phai theo ddi dwoc chét lvgng
trong ca qua trinh san xudt tlr nguyén liéu ban dau, ban thanh phdm dén thanh
pham, 14p ho so theo ddi chét lvgng tirng 16 san phdm, danh gia dwgc dd 6n dinh
chdt lugng, thoi han st dung cta thuéc do doanh nghiép san xuat.

- Cé&c co so ton trir, phan phd'i degc phdm: c¢d bd phan kiém nghiém dé quan
Iy chat lvgng thudc theo hd so chat lugng dwge cung cép tir co s¢ san xudt thudc,
kiém tra chat lvgng khi nhap kho, theo déi chat lvgng trong bao quan, cung cap
hé so chét lvgng theo 16 san phara khi phan phdi thudc cho cac ddn vi stir dung.

- Khoa Dugc bénh vién cd pha ché dich tiém truyén va thuéc tiém phai cé bo
phan kiém nghiém dé kiém tra chét lvgng thuéc pha ché cad vé mat Iy hoa hoc va
vé mét sinh vat, vi sinh vat hoc.

Trong truong hgp chi pha ché thuéc uéng va thudéc dung ngoai thi bd phan
kiém nghiém phai kiém tra dwgc chét lvgng thanh phdm vé mat ly hoa hoc.

3.5.2. Hoat dong va chlrc nang cta hé théng t6 chic kiém nghiém bao
gdm cac ndi dung

- Kiém nghiém dé xét cdp dang ky san xuét va lwu hanh thudc & Viét Nam
(Pre —marketing).

- Kiém tra xac dinh chét lugng thudc trong qué trinh lwvu hanh trén thi
truong (post —marketing).

- Lam nong c6t trong viéc xay dung Tiéu chudn Viét Nam (Dugc dién Viét
Nam) vé thudc.

- Phat hanh céc chat chuan, chat doi chiéu dung trong kiém nghiém xac dinh
chét lvgng thudc trong ca nubc.

- Lam trong tai vé chdt lidng khi c6 tranh chdp, khiéu nai vé chat lugng
thudc gilra cac don vi kinh doanh, st dung thudc trong nwéc va nwéc ngoai.

- Tw van vé chinh sach chéat lugng Ihudc Qudc gia.

- Xay ding tiéu chuén phong kiém nghiém thudc dugc cong nhan va kiém tra
céng nhan cac phong kiém nghiém thudc trong nuéc.
3.6. Bao quan, téon tri*, mua va phan phdi thuéc (GSP, GDP)

3.6.1. Muc tiéu

Dam bao cho thudc & khau lvu théng phan phdi c6 chédt lugng tot va duy tri
dwoc chat luvgng trong qua trinh lwu thong.

Khéng con ¢ thudc gid lvu hanh, thudc khong dam bao chét lvgng thudc
kém chat lugng dwgc phat hién kip thoi va thu hoi.
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3.6.2.Cac yéu cau co ban

- Nha cung cap thudc phai cé di kha nang chuyén mén. cé tin nhiém va chi
duoc cung cdp nhirng loai thudc da dugc cap sd”dang ky, dugc san xuét o nhitng o
so san xudt, kinh doanh hgp phép.

- Céc thudc va nguyén liéu lam thudc khi nhap kho phai kém theo ddy du
phiéu kiém nghiém gdc cta nha san xudt cho tirng 16 san phdmva phéai duoc
kiém tra dé khang dinh chat lvgng theo ding tiéu chuin quy dinh.

- Phai dap tng day di nhirng diéu kién t6i thiéu vé kho tang va trang thiét bi
phuc vu ton trir, bao quan, van chuyén thudc néi chung va doi véi nhirng thude od
yéu cau bado quan dac biét nhw cac loai vacxin, huyét thanh, ché pham sinh hoc,
ndi tiét to... nodi riéng, cho tlrng cép, tlrng loai quy mé don vi lvu thdngphan phdi.
3.7. Bam bao s dung thudc an toan, hOp ly

Muc tiéu:

- Dam bao viéc hwéng dan st dung thudic hop ly, cung cdp day da cac thdng
tin can thiét cho nguoi bénh.

- Thuyc hién tot cong tac canh giac dwoc, kip thoi dwa ra nhitng khuyén céo &
tac dung phu cta thudc.

Hinh 11.4. Quan niém ddéng bd va day du vé dam bao chat lvgng thudc & cac linh vuc
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Céc yéu cau co ban:

Doi voi can bo y té: Thyc hién tot viéc ké don, ban thudc theo don, huéng
dan va giam sat st dung thudc trong céng dong.

Doi véi bénh nhan: Phai tuan tha hwang dan cha thay thudc.

béi véi cong tTc thdong tin thudc: Tich cyc theo déi ADR cla thudc
(Nghién ctu hau MaiKeting). can co6 sy phoi hgp chét ché gitra cac can b y té tai
cac co s¢ hanh nghé kham chi*a bénh véi cac trung tam thong tin thudc cac tuyén.

4. CAC QUY PINH VE QUAN LY CHAT LUONG THUOC
4.1. Quy dinh chung

4.1.1. Pham vi &p dung

Céc quy dinh nay ap dung cho cac hoat dong vé quan ly chat lvgng thudc trong
qua trinh san xudt, xudt khau, nhap khiu, lvu hanh va st dung tai Viét Nam.

Céac quy dinh nay cung néu rd quyén va trach nhiém cla co so kinh doanh
thudc, nguoi tiéu dung va céc td chirc, cd nhan lién quan dén chat lvgng thudc.
4.1.2. Boi tvong ap dung

Céc quy dinh nay ap dung doi voi cac t6 chic, ca nhan kinh doanh thu6c va
c&c co quan, to chic, ca nhan co lién quan dén hoat dong quan ly chét lvgng thuéc
tai Viét Nam.

4.1.3. bon vi va dung cu do ludng

Don vi do lvong va trang thiét bi, dung cu do lvong s dung trong nganh Duoc
tuan tha theo quy dinh chung clia B Khoa hoc —Cdng nghé —Mai treong (Téng
cuc Tiéu chuidn —Po lvdng —Chét lugng).

4.2, Kiém tra chdt lvugng thudc

4.2.1. Qu\ dinh chung

Kiém tra chéat lvgng thuéc nhdm xéac dinh nhirng sai léch, khuyét tat dé
quyét dinh nghiém thu hay loai bd 16 thudc, tim nguyén nhan va bién phéap khac
phuc sai léch, khuyét tat danh gia mdc chét lvgng dat duoc.

T4t ca cac thubc, ké ca nguyén liéu, bao bi déu phai dugc kiém tra chét lvgng
chi khi dat tiéu chudn chét lvgng va phi hgp véi cac quy dinh cha phéap luat méi
dugc dua vao san xuat, pha ché va lvu hanh.

4.2.2. Hé thong td chic kiém tra chat lvong thudbc
H6 thong quan ly Nha nwéc vé chat lwgng trén pham vi toan qudc theo so dd 13.6.
- Co quan kiém tra chat lvgng & Trung wong: Cuc Quan ly dugc - BO Y té.
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- Co quan kiém tra chét lwgng thubc & dia phrong: so Y té tinh, thanh phd
trec thudc Trung wong.

Cuc Quan ly dugc cé trach nhiém chi dao, phoi hop voi s& Y té céac tinh, thanh
pho tric thudc Trung wong va cac co quan khac cé lién quan trong viéc kiém tra
chat lugng thudc.

Hinh 11.6. So d6 to chirc Nha nuéc vé quan ly chat lwong thude

4.2.3. Hé théng kiém nghiém thudc va hoat déng cla cac co s& kiém
nghiém thudc

Hé thong kiém nghiém thudc:

- 0 Trung wong:

+ Vién Kiém nghiém thudc Trung uong.

+Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé* Ho Chi Minh.

+Vién Kiém dinh Qudc gia vacxin va sinh phdm vy té.

+ Céc Trung tdm kiém nghiém dugc phdm, my pham khu viec.

—o dia phuong:

+ Trung tdm kiém nghiém dwgc phdm, my phdm tinh, thanh pho’truc thude
Trung uong.

+ Phong kiém nghiém thudc cla cac co s¢ kinh doanh thudc.

+ Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudic.



Hoat déng clla cac co s& kiém nghiém thudc

Co s¢ kiém nghiém cta Nha nwéc vé thude & Trung wong:

—Kiém tra, danh gia chat lugng thudc, gilp Bo trudng BO Y té trong viéc xac
dinh chat lugng thudc trén pham vi toan quéc.

—Tham dinh tiéu chudn chat lvgng thudc.

—Nghion ctu khoa hoc, chi dao chuyén monky thudtchocdc co s ki€ém
nghiém cta Nha nuéc vé thudc & dia phuong.

—bao tao va dao tao lai can bd kiém nghiém véchuyén mon k§thuat kiém
nghiém.

—Thuc hién dich vu kiém nghiém.

—Co s0 kiém nghiém ctia Nha nuéc vé thude & dia phwong.

—Kiém tra chat lugng thudc, gitp Giam doéc s& Y Té trong viéc xac dinh chét
lvgng thude lvu hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh phd’tric thudc Trung wong.

—Tham dinh tiéu chuan chdt lugng do6i voi thudc tir duoc liéu, thude thudc
Danh muc thudc sdn xudt trong nuéc ndp hd so dang ky tai sé Y té theo hwéng
dan viéc dang ky thudc hién hanh.

—Thuc hién dich vu kiém nghiém.

Phong kiém nghiém thudc cta co st san xuat, kinh doanh:

—La bd phan kiém nghiém, ty kiém tra chat lwvgng thudc cta co sd, chiu trach
nhiém vé hoat dong kiém tra chat lvgng thudc tai co sd.

—Thuyc hién viéc phéan tich, kiém nghiém, xac dinh chdt lugng nguyén liéu, phu
liéu 1am thuoc, ban thanh pham trong qua trinh san xudt, thuoc thanh pham.

Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc:

—Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc phai dat tiéu chuén v&' thyc
hanh tét trong kiém nghiém thudc (GLP).

Pham vi hoat dong: Lam dich vu phéan tich, kiém nghiém nguyén liéu lam

thudc, ban thanh pham trong qua trinh san xuét, thudc thanh pham cho cac co s
san xudt, kinh doanh thudc.

—Trwong hgp doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc tham gia vao
hoat (Iong phan tich, kiém nghiém thuéc.
4.2.4. Cusé phap ly dé kiém tra chat lvuong thudc

Céc quy dinh cla phéap luat lién quan dén dam bao chat lvgng thudc.

DOi véi thude co sé dang Ky tai Viét Nam: Co sé phap ly dé kiém tra chét
lvgng thudc la tiéu chudn chét lwvgng dd dang ky va dugc B Y té xét duyét.

Doi voi cac thubc xudt, nhap khdu chua cd s6 dang ky: Can clr vao cac tiéu
chudn chét lvgng da dugc ky két trong cac hgp dong kinh té. Cac tiéu chudn nay
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khong dugc thap hon tiéu chudn Dugc dién Viét Nam hay Dugc dién cua cac nudc
tién tién khac nhw Duoc dién Anh, Duoc dién My, Duoc dién chéau Au....
4.2.5. Pham vi kiém tra chét lvgng thuéc

1. Nguyén liéu, phu liéu, bao bi, vat liéu tham gia qua trinh san xuét thudc.

2. Cac thanh phdm, ban thanh phdm, san phdm cho dong goi.

3. Céc diéu kién bao dam chét lugng thudc.

- Tai liéu k¥ thuat chat lugng.

- Trang thiét bi trong san xuét, do luong, kiém nghiém, viéc bao dudng va
kiém dinh céc thiét bi nay.

- Hoa chét, thudc thi, chat chudn.

- Viéc tuan tha quy trinh san xudt va quy trinh cong nghé.

- Quy dinh bao quan, bao goi, van chuyén san pham.

- Diéu kién kiém tra chét lugng thudc.

- Viéc chdp hanh céc quy ché, ché do cd lién quan dén dam bao chét lvgng thudc.

4.2.6. Noi dung kiém tra chét lvgng thuéc

Kiém tra chat lwgng thudc trong san xuét, pha ché:

- Kiém tra viéc ap dung cac nguyén tic, tieu chudn “Thyc hanh tét” trong
san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc.

- Kiém tra viéc chudn bi san xudt: Chit lwvgng va ngudn gbc nguyén liéu, phu
liéu, vat liéu, bao bi dong géi trwdc khi dwa vao san xuat.

- Kiém tra cac diéu kién san xuét, kiém nghiém va thuc hién quy trinh cong
nghé san xudt va cac quy trinh kiém nghiém, vé sinh nha xudng, may mdc va vé
sinh c& nhan.

- Kiém tra ban thanh pham, san phdm che déng goi va thanh pham.

- Kiém tra san pham trréc khi nhap kho, xuét xwang.

- Kiém tra viéc chdp hanh cac quy dinh vé xudt nhap, bao quan, ton trit. cip
phat, bao dam chét lugng thudc.

- Kiém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién cltu dd én dinh, nghién clu
phat trién san pham, ghi nhan thuéc theo quy dinh.

Tién hanh 14y mau va thyc hién kiém nghiém mau thuéc theo tiéu chuén chéat
lugng da dang ky.

Kiém tra chat lvgng thudc xuét khdu, nhap khiu, lvu théng phéan phdi irén
thi trvong.

- Kiém tra viéc tuan tha céc nguyén tic, tieu chudn “Thuc hanh tét" trong
phan phéi, ton trir va bdo quan thudc, cac diéu kién bao dam chat lugng thudc
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va cac quy dinh lién quan dén diéu kién bao quan, van chuyén lwu thong phan
phdi thudc.

—Kiém tra vé so6 dang ky thudc hodc gidy phép nhap khau thudc va sy tuan
tha vé viéc ghi nhan thuéc, huéng dan st dung thudc.

—Kiém tra viéc tuadn thlG cac thong bao thu hdi thudc cia co quan kiém tra
chét lvgng va cla co s& san xuét, nhap khau, uy thadc nhap khau, ban budn.

—Tién hanh 14y mau dé phan tich, kiém nghiém xac dinh chéat lugng thudc va
thwc hién viéc kiém nghiém mau thudc theo tiéu chudn chét lugng cia thudc
trong ho so dang ky thudc/h6 so nhap khdu thudc khong co s6 ding ky da dwoc Bo
Y té chdp nhéan.

Phuong phap Nhap kh&u
Nghién ctu San pham bang ky Chét luong, cong nghé,
Phap Iy san pham

San xuat
Cé&c cong doan san xuat
Kho

Quan ly chét lvgng ddu ngudn
(Vu tien)

Lwu thong phan phdi
Cong ty A (kho, clra hang)
Cong ty B (kho, clra hang)
Cong ty ¢ (kho, ctra hang)

Ban lé Khoa Dwac bénh vién

Bénh nhan

Hinh 11.7. Céac dia chi kiém tra ché&t lvgng thudc
Viéc I1&y mau thuéc:
Viéc 1dy mau thu6c dé xac dinh chét lvgng phai theo dung “Théng tu hwéng
dan lay mau thudc dé xéac dinh chét lvgng” do BO Y té quy dinh.
Lvu mau thudc:

Cac thudc sau khi kiém tra chdt lvgng va da dugc két ludn chat lwgng phai

duvoc lvu mau. MAau thude lvu phai duge niém phong va bdo quan trong digu kién
phu hop ghi trén nhan.



Thoi gian lvu mau:

- D6i voi cac co s& san xudt, xuat khdu, nhap khdu thudc, mau thudc thanh
phdm phai dugc Iwvu it nhat 12 thang sau khi hét han dung clia thudc

- Doi véi nguyén liéu la hoat chdt dung cho san xudt thudc. co so san xuat
phai lvu mau nguyén liéu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cla thanh phdm
san xudt nguyén liéu do.

- D0i voi cac co quan kiém nghiém thudc, sau thoi gian lvu mau khong duge
duéi hai ndm (24 thang), ké tir ngay l&y mau hodc co s¢ glri mau.

- Poi véi co quan nhan mau dung dé dang ky thuéc, sau khi thudc dugc cép
s6 dang ky phai lvu mau khong dudi 06 thang ké tir ngay cép sé dang ky.

HO so, tai liéu:

- HO so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chét lwgng thudc déu phai
luu gilt theo quy dinh.

- HO so, tai liéu lién quan dén thudc gay nghién, hwéng tdm than, tién chat
dung lam thudc va thuéc phong xa: thoi gian lwu trir it nhat [a 02 ndm sau khi
hét han dung cua thudc.

- HO so, tai liéu khi hét thoi gian luu trir duge x& ly theo cac quy dinh hién hanh.

4.3. Quy dinh vé viéc dinh chi lvu hanh, thu hdi thudc va x& ly thude
vi pham chéat lugng

Sau khi tién hanh kiém tra chdt lugng thudc, tuy vao tinh trang chat lugng
thuéc ma co quan quan ly Nha nuéc dwa ra cac quyét dinh phu hop.

Tuy vao quy md vi pham, viéc dinh chi luu hanh va thu hoi thudc co thé dugc
thuc hién doi véi mot 16, mot s5*16 thude xac dinh, mot san phdm hodc toan b san
phdm clia mot hay nhiéu co s& san xudt thudc.

4.3.1.Quy dinh vé dinh chi lvu hanh, thu hdi thuéc

Hinh thirc thu hdi thuéc:

C6 2 hinh thiéc thu hdi thudc, thu hdi tw nguyén va thu hdi bat budc.

Thu hoi ty nguyén:

Do co so kinh doanh ty phat hién, thu hoi nhitng thuéc khong dap ¢ng quy
dinh. Khi dd, nguoi ding dau céc co s¢ kinh doanh thudc phai bao céo ngay cho cd
quan quan ly duge (Cuc Quan ly dugc, s6 Y té) vé nguyén nhan, mic dd vi pham,
danh gid mic do nguy hai va dy kién mic do thu hdi. Sau khi c6 y kién cua Co
quan quan ly, co s6 phai cd thong bao thu hdi t¢i tat ca cac noi ¢ thuoc lvu hanh
tién hanh thu hoi, bdo dam thu hoi hét thudc trén thi trvong. Bong thoi phai theo
dbi, giai quyét cdc hau quéa do thudc vi pham gay ra.



Thu héi bat budc.

Khi co quan quan ly, co quan kiém tra Nha nudc vé dwgc c6 tham quyén yéu
cau, co s& kinh doanh phai tién hanh thu hoi ngay cac thuéc da xac dinh la c6 M
pham hodc nghi ngo cd vi pham anh hudng nghiém trong dén stic khoé cua nguoi
st dung va cla cong dong.

Céc thudc bi thu hoi:

Céc thudc sau day sé bi dinh chi lvu hanh va thu hoi.

- Thuéc khéng ding ching loai do c¢6 sy nham I&n trong qua trinh cép phat,
giao nhan.

- Thubc khong dat tiéu chudn chét lugng da dang ky.

—Thuoc khéng dap ng day dd cac yéu cau vé ghi nhdn thudctheo quy dinh
vé ghi nhédn thu6c do Bd Y té ban hanh (Tén thong tu).

- Thuoc c6 vat liéu bao bi va dang dong go6i khong dap (ngvéucau bao dam
chét lvgng thudc.

—Thuéc khdng c6 s6 dang ky hodc chwa dugc phép nhap khau.

—Thudc ¢6 thdng bao thu hdi clia co s& san xudt, co quan quan ly, co quan kiém
tra chét lvgng nha nudc vé thude cla Viét Nam hodc clia nuéc ngoai, bao gom:

+ Thudc gia, thudc nhap lau, thuéc khong ré ngudn goc, xudt xa.

+ Thudc san xudt, nhap khdu khéng ding hd so diang ky hodc gidy phép
nhép khau.

+ Thudc chira cac chat bi cdm st dung trong sdn xudt hodc chira cac chat coé
ndng do vugt qua gidi han ham lwgng, ndng dd cho phép.

+ Thudc thanh phdm sdn xudt tir nguyén liéu khong dat tiéu chudn chéat
lvgng hodc nguyén liéu khong c6 ngudn gdt hop phép.

+ Thubc san xudt tai cac co so chwa dugc cdp gidy chirng nhan da diéu kién
kinh doanh hodc khdong dap ng diéu kién sdn xuat.

+ Vacxin dwgc bao quan khong ding theo diéu kién yéu cau bao quan.

+ Thudc hét han.

Céac mirc vi pham:

Can clr vao mic do nghiém trong cla vi pham, nguy co anh hudng toi hiéu
qua diéu tri. sy an toan cla nguoi st dung va phan ng khong mong mudn cla
thudc, nguoi ta chia ra thanh 3 mic do vi pham.

MGc do T: Vi pham gdy nguy hiém, c6 thé anh huwong téi tinh mang cla
nguoi dung thudc, ton thwong nghiém trong hodc gay chét nguoi.

Mtc do 2: Vi pham cé thé anh hwéng téi hiéu qua diéu tri va do an toan khi
st dung.

Mc do 3: Vi pham khdéng anh hwdng hodc it anh hudng téi hiéu qua diéu tri
va do an toan khi su dung.
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Trach nhiém thu hoi thuéc:

Co s& san xudt, xudt khau, nhap khdu, uy thac nhap khau, co s ban buén
thudc chiu trach nhiém thu hoi triét dé thudc bi thu hoi. Cac co so khi thu héi
hodc nhan dugc thdng bao thu hoi tlr cac co quan quan ly hodc tlr co s& cung ung
thudc phai:

- Thoéng bao thu hoi téi cac co s& ban budn, ban 1é va cac noi cé thude lvu hanh

- Tién hanh thu hoi khdn trvong va triét dé cac mat hang hoac cac 16 thuoc
vi pham.

- L&p hd so thu hoi thube. HO so thu hoi thude phai thé hién day du cac bang
chitng vé viéc cung cép thudic, bang chirng vé viéc thyc hién thu hdi thudc tai o
st ban buén, ban 1é va bing chitng vé viéc str dung thuéc theo mau.

- GUi bao cédo tién trinh thu hdi, két qua thu hoi va x ly cac 16 thube bi thu
hdi theo méu. Thoi han béo céo 1a 72 gid doi véi thu hdi mirc do 1va 30 ngay doi
v6i thu hoi mic 2 va 3.

- Giai quyét dién bién va hau qué do thudc khong dat tiéu chudn gay ra.

Céc co s¢ ban 1é thudc va co s& st dung thudc khi nhan dugc thdng bao thu
hdi phai khan treong thie hién va tra lai thudc bi thu hoi cho co sé cung Gng.

Céac co s¢ san xudt, nhap khdu, xuét khau, ban budn, ban 1é phai chiju trach
nhiém tiép nhan thudc bi thu hoi tra lai tir cac co s& kinh doanh, co s& s dung va
nguoi st dung dd mua thudc.

BO Y té (Cuc Quan ly dwgc, Thanh tra B Y t8), s& Y té cac tinh, thanh phé
tryc thuéc Trung uong, Y té nganh kiém tra, giam sat cac co s kinh doanh, st
dung thudc thic hién viéc thu hdi thudc.

Cuc Quan Iy dugc co van ban hudng dan chi tiét vé quy trinh x& ly. thu héi
thudic, danh gid hiéu qua thyc hién thong bao thu hdi thudc cla cac co so san
xudt, kinh doanh thuéc.

4.3.2. X ly thuéc vi pharti

Céc thudc vi pham sau khi dugce thu hdi sé dugc tién hanh xi Iy theo quv dinh

- Céac thudc kém chat lugng, thudc vi pham vé ghi nhén, tuy theo mic do vi
pham cé the dwoc xt ly, tai ché hodc huy bé. Co s& c6 thubc vi pham mudn ta: ché
phai lam don dé nghi kem theo quy trinh tai ché glri Cuc Quan ly dugc. Viéc tai
¢ché chi duoc thuc hién khi céy kién dong y bang van ban ctia Cuc Quan ly duoc.

- Cac thudc gia, thuéc nhap l4au, thuéec khéng ré ngudn goc. thubc he*, han
dung, thudc chira cac chat bi cdm st dung, thudc san xudt tlr nguyén liéu khong
dat tiéu chuén chét luegng, thudc san xudt trong diéu kién khon? dap dar.2 quy
dinh, mau thuéc leu khi hét thoi gian lwu déu phai huy bé. Co sd kinh doanh
thudc cd thudc vi pham phai chiu trach nhiém vé kinh phi huy thudc.



- Nguoi dirng dau co s& ¢ thuée can huy ra quyét dinh thanh lap HOI dong
huy thudc. Hoi dong huy thudc cd it nhat 03 nguoi, trong d6 phai c6 can bd phu
trdch don vi va duoc si chiu trdch nhiém chuyén mén.

- Viéc huy thudc phai dam bao an toan lau dai cho nguoi, sic vat va tranh o
nhiém méi truong.

- Viéc huy thudc gay nghién, hwéng tdm than, tién chat dung lam thuéc,
thuéc phong xa phai theo quy dinh v& huy thuéc trong huéng dan cac hoat dong
c6 lién quan dén thudc gay nghién, thudc hvdng tam than va tién chat dung lam
thudc, thuoc phong xa. Sau khi huy thudc, co sd c¢d thude bi huy phai cé bao céo
kém theo bién ban huy thuéc téi co quan quan ly trirc tiép theo mau.

Tuw LUONG GIA

1. Trinh bay cac loai hinh kinh doanh dugc pham.
Trinh bay tiéu chudn dé dwogc cdp chirng chi hanh nghé Duoc.

3. Trinh bay tiéu chudn dé dwgc cdp Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh
doanh thubc.
Trinh bay pham vi, quyén han va trach nhiém cla nguwoi hanh nghé Dugc.
Trinh bay gia tri, thoi han clia Chitng chi hanh nghé Duwgc va Gidy chiing
nhéan dd diéu kién kinh doanh thudc.
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Chuwong 12

QUAN LY TON TR THUOGC

MUC TIEU

1 Trinh bay dwoc chic nang, nhiém vu vaphan loai kho.

2. Trinh bay dugc cac dac diém va cach thiét ké mot kho dugc.

3. Trinh bay dwogc cach tinh dién tich kho va céac cach b6 tri kho duoc.
4. Trinh bay dwgc cong tac quan ly nghiép vu trong kho dugc.

Qua trinh san xuét cling nhw qua trinh Iwu thdng phan phoi chi cé thé thuc
hién dugc lién tuc néu c6 nhirng dy tri nhat dinh vé vat tv, nguyén liéu va hang
hod. Dy tri* hang hod la mgt diéu kién cda lwu théng hang hod va la mét hinh thic
tat nhién phat sinh trong lwu théng hang hod. Phan 16n cac san phém sau khi san
xudt ra khdng tryc ti€p di ngay vao Iinh vyc tiéu ding, ma phai qua trao doi, qua
Iwu thong dé sang linh vuc tiéu dung, tic 1a phai qua giai doan dy tri hang hoa.

Theo T6 chic Y té Thé giéi (WHO) thi: Ton trir (Storage) la sy bdo quan tit ca
cac nguyén liéu, vat tw, bao bi ding trong san xudt, moi ban thanh pham trong
qua trinh san xudt va cac thanh phdm trong kho.

Ton trir bao gdm ca qué trinh xuét, nhap hang hoda vi vay né yéu cau phai co
mot hé thong s6 sach phu hop dé ghi chép, dac biét 1a s6 sach ghi chép viéc xudt,
nhap hang hoé tirng ngay.

Ton trit khéng chi la viéc cat gitt hang hoa trong kho ma né con la ca mot
qua trinh xudt, nhap kho hop ly, qua trinh kiém tra, kiém k&, dv trir va cac bién
phap ky thuat bdo quan hang hoa tir khau nguyén liéu dén cac thanh phadm
hoan chinh trong kho. Céng tac ton trir 1a mot trong nhitng mat xich quan trong
cla viéc dam bao cung cdp thudc cho nguoi tiéu dung véi so’ lugng du nhat va
chét lwgng tét nhat, giam dén mic t6i da ty & hv hao trong qua trinh san xuét
va phan phai thudc.

O nuoc ta, khi hau nhiét dgi 4m 1a nhitng diéu kién khéng thuan lgi cho cong
tac ton trir. Diéu kién kho tang va céc trang thiét bi phuc vu cho cong tac bao
quan thudc chua day dd. Hon nira, trinh dd chuyén mén vé Iinh vyc nav cua cac
can by dugc con han ché. Vi vay chuyén dé quan ly tén trir nay sé it nhiéu gidp
cho ngudi duge sT ndm duoc nhitng nguyén tac chung nhét trong céng tac bao
quan, xudt nhap thudc, gép phan thyc hién muc tiéu: "Dam bao dl, kip thai thudc
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c6 chat lugng, gid ca hop ly cho cong tac phong va chita bénh cho cong dong” ma
chinh sach thudc quoc gia da dé ra.

1. CHUC NANG, NHIEM vu VA PHAN LOAI KHO
1.1. Chtc nédng

Kho hang hoéa cé vi tri quan trong doi véi san xudt va lvu thong, mot mat kho
gan chat véi san xudt va lvu thong, la mot bd phan cla doanh nghiép sdn xuét
hodc lwvu théng. Mat khac, no6 lai c6 vi tri doc 1ap nhédt dinh doi véi san xuat va
lvu théng.

Phan phoi luu thong Kho san xuat

Hinh 12.1. Vi tri cia kho d6i véi san xudt va phan phoi lvu thong.

1.1.1. Kho dwgc c¢6 chirc nang b&o quan

Pay la chitc ndng chinh. Hang hoa trong kho dugc bdo quan tot ca vé sd”lugng
va chét lwong, han ché hao hut, hr hdng, qua han dung, mat mat... Vi vay co thé
néi kho dugc gop phan dam bao chdt lvgng thudc; gop phan ting nang sudt lao
dong x& hoi va thic ddy nganh san xuét thudc phat trién. Dong thei gép phan cho
mang lwvéi phan phoi lvu thong thude dat hiéu qua kinh té cao.

1.1.2. Kho dv tr&* nhi*tng nguyén liéu, phu liéu, vat tv, bao bi va hang hoa
cén thiét

Dé dam bao cho qua trinh sdn xudt dugc dong bd va lién tuc; dong thoi kho
cling gop phan mo rong lvu théng hang hoa trong nén kinh té qudc dan.

1.1.3. Gép phan vao cong tac kiém tra, kiém soat va kiém nghiém thuéc

Khi xudt, nhap va trong qua trinh bdo quan, kho dugc gép phan tao ra nhirng

san pham thudc c6 da tiéu chudn chét lvgng, ngan ngira hang gia, xau quéa han

lot vao Ivu thong; gép phan bao vé quyén lgi cho ngudi s dung cling nhw cac
doanh nghiép san xudt va kinh doanh thuéc.
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1.1.4. Kho con c6 chirc ndng gép phan diéu hoa vat tv - hang hoa

Can doi cung cau hang hoa trén thi truong, kho la noi dy trir. tap trung mdt
sO lwgng 16n vat tv hang hoa. Do dd, né ddm bao cho viéc diéu hoa vit tu hang
hod tlr noi thira sang noi thiéu, ddm bao thod man kip thoi cho cac nhu cau phong
chita bénh. Gop phan thyc hién can déi cung ciu. DE thuc hién dugc digu nay,
cong tac quan ly lwvgng hang trong kho cd vai tro quan trong.

1.2. Nhiém vu cla mot kho duoc

T4t ca cac kho dwgc cling nhw cac kho vat tw, hang hoa ndi chung déu co cling
nhiém vu la: T6 chic thyc hién viéc dy trit, bdo quan va bao vé tot vat tw. hang
hoa trong kho; phat trién cac hoat dong dich vu van minh phuc vu san xuét va
lvu thong hang hoa véi chi phi lao dong x& hoi thap nhat.

1.2.1. Kho dwgc c6 nhiém vu té chic thwc hién viéc dy trir, bao quan va
bdo vé tot vat tv - hang hoa

Hang hoda du trir trong kho dwgc la nguyén vat liéu, bao bi lam thudc (Dugc
lieu, hoa chat...) va thanh phdm thud6c cac loai. Day la tai san clia cac doanh
nghiép san xudt, kinh doanh, la diéu kién vat chat dé dap ng nhu cau phong,
chira bénh cla xa hoi. Nhiém vu clia cac can bd nhan vién lam cong tac trong kho
la phai c6 cac bién phap k¥ thuat bdo quan thich hgp doi véi tirng loai hang hod.
Khong nglrng 4p dung cac bién phap khoa hoc k§ thuat tién tién, cac may mic
trang thiét bi hién dai dé tdng cuong cong tac bao quan, giam stc lao dong nang
nhoc clia cong nhan kho.

1.2.2. Kho duoc c¢6 nhiém vu xuat, nhap hang hod chinh xac, kip thoi,
quan ly t6t sé lwgng hang hoa luan chuyén trong kho

M@ot trong nhi*tng nhiém vu chinh cta kho la nhap hang vao kho, dv trit va
bdo quan chdng mot thoi gian, sau dé lai giao cho khach hang. D6 la nhip cau ndi
gilta cac nha san xudt va cac nha kinh doanh hodc gitta cac nha kinh doanh \Q
nhau. Vi vdy, viéc xudt nhap kho phai duoc thyc hién theo dung lich trinh cla
hop dong quy dinh. Bong thoi trong qua trinh xuédt nhap hang hoé kho phai thuc
hién day dd, nghiém tic cac quy dinh vé kiém nhan (kiém tra, kiém soat, kiém
nghiém) dé x4c dinh ding dan, chinh x4c s3" lwvong, chat lwgng, chi tiét cac loai
hang hoé theo ding cac thu tuc giao nhan quy dinh, véi thoi gian ngan nhat dé
khdi anh huwong téi cac 1an xudt nhap tiép sau.

Viéc giao nhan hang hoé chinh xéc, kip thoi ching nhitng gép phan thic day
qué trinh san xudt, phan phdi lvu thong dugc binh thuong, lién tuc ma con gay
dwoc cam tinh, tin nhiém cla khach hang, gidam dugc chi phi giao nhan, luvu kho;
gidi phong nhanh céc phwong tién van tai boc dd va nang cao dwgc tinh than trach
nhiém va trinh do ky thuat, nghiép vu cla can bd cong nhan vién trong kho.

Viéc giao nhan hang hoé chinh xac con gilp cho cdc nha quan ]y kho nam
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vitng duoc s6 lugng hang hoa trong kho, hang luan chuyén, hang dy trir dé cé cac
ké hoach phu hgp, nang cao hiéu qua cong tac kinh doanh trong kho.

1.2.3. Kho dwoc ¢6 nhiém vu phat trién cac hoat déng dich vu vdn minh
phuc vu khach hang

Du la kho phuc vu cho sadn xudt hay cho quéa trinh phan phéi lwvu théng, kho
déu phai phat trién cac hinh thtc dich vu dé phuc vu khach hang mot cach
nhanh chéng, day dd va thuéan tién.

Céc dich vu phuc vu khach hang & kho bao gom cac dich vu mang tinh chat
san xudt nhv gia céng, ché bién nhirng nguyén vat liéu cho phu hop véi yéu cau
clia s&n xudt, dong thei gom ca cac dich vu c6 tinh chdt thvong mai, nhw déng goi
sdn hang ho4, van chuyén dén tan noi cho khach hang, boc xép 1én phuong tién
cho khéach hang, bao quan thué hang hoa, 1&p rap, tu chinh, hiéu chinh may méc,
huéng dan, bdo hanh cho nguoi st dung.

Nhitng dich vu vé kinh doanh kho nhu: cho thué kho, cho thué cac phwong
tién van chuyén, bdc d&, bao quan... k& ca viéc quang cao thué cho khach hang.

1.2.4. Tiét kiém chi phi kho, gép phan ha chiphi lwu thong va chiphi kinh
doanh clia don vi ma kho phu thudc cling 1a mot nhiém vu quan trong

Qua trinh thyc hién nghiép vu kho can c6 coc khoan: chi phi xudt nhap hang
hod: tién bdc véc, chuyén chd, hoa don gidy to... Chi phi bdo quan hang hoa: chi
phi xay dung kho, mua sdm trang thiét bi bdo quan... Tién lvong, phu cép, tién
thuéng cho cac can bd cong nhéan vién... Ngoai ra con cac khoan chi phi do sy hu
hao clia hang hod trong qué trinh bdo quan: Hao hut ty nhién hodc hao hut do
ndm mac, con trung can phé dugc lidu, hao hut do nham Ian, do thuéc giam chét
lvgng, thudc hét han, hao hut do mat cap hang hoda... Ha thdp dwgc chi phi kho sé
gép phan ha chi phi lvu thong hang hod, giam chi phi kinh doanh va kho luén
luén la mot bd phan cdu thanh cla doanh nghiép sadn xuét hodc kinh doanh.

1.3. Phan loai kho

Phan loai kho la viéc phan chia va s&p xép céc loai kho theo céc tiéu chudn
nhédt dinh nham tao diéu kién cho cong tac quan ly va ky thuat xay dung kho
duwoc thuan loi.

Cé nhiéu cach phan loai kho:

1.3.1. Phan loai theo nhiém vu chinh cta kho

Xét theo nhiém vu chinh, c6 thé chia lam céac loai kho nhuv sau:

. Kho thu mua, kho tiép nhan: Loai kho nay thuong dat & noi san xudt
khai thac hay dau mdi ga, cang dé thu mua hay tiép nhan hang hoa. Nhiém vu
clia kho la gom hang trong mot thoi gian rdi chuyén dén noi tiéu ding hodc cac
kho phan phd'i khac.
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Vi du: Céc kho ctia Cong ty Duoc liéu trung wong 1 dat tai cac dia phuong dé
thu mua duoc liéu.

» Kho tiéu thu: Kho nay chita cac thanh pham cua xi nghiép san xuét ra. i
du cac kho cda xi nghiép dwgc phdm trung wong 1, trung wong 2.. Nhiém w
chinh cla kho la kiém tra, kiém soat, kiém nghiém lai phdm chét cla thudo (k&
c& nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham) vira dwgc san xuét, sap xép. phan
loai déng goi theo don ddt hang dé chuyén ban cho cac doanh nghiép thwong mai
hoac céc co sé tiéu dung khac.

« Kho trung chuyén: La kho dét trén dwdng van chuyén cia hang hod. M
du kho & cac nha ga, bén cang... Pay la noi chita hang tam thoi. Hang hod dugc
chuyén tir phuong tién van chuyén nay sang phwong tién van chuyén khac. Hang
hoa khong bi chia nhé ma van dugc gilt nguyén dai, nguyén kién.

» Kho dv trit: La loai kho diing dé dv tri nhirng hang hoa trong mét thoi
gian dai va chi dwgc dung khi c6 1énh clia cdp quan ly tryc tiép.

* Kho cap phat, cung &ng: La loai kho ddt gan cac don vi tiéu dung. Vidu
cac kho dugc liéu, hoa chéat, hoa dwgc... gan cac xi ngHiép dugc phdm; cac kho cla
céac cong ty dwgc phdm cung ng hang hoa cho cac don vi tiéu dung. Tai day hang
hoa dugc ra I8, chuén bi theo don dat hang.

1.3.2. Phéan loai theo mat hang chta trong kho

Theo kiéu phan loai nay thi tén goi ctia kho la tén clia mat hang chta trong do.

Trong nganh Dugc thuong c6 cac loai kho sau:

» Kho duwoc liéu: ké ca kho thu mua va kho phan phoi dugc liéu.

« Kho hoéa chéat, hoa dugc: Bao gdm kho hoa chat dé chay, dé& né. hoéa chat
ddc, an mon, hoa chat can tranh anh sang...

* Kho ban thanh phdm: Vi du cac kho chira cao dac, cao long dong y, oon,
DEP, mat ong,.... chua ra &, bao goi.

» Kho thu6c thanh pham: V6i kho thu6c thanh phdm lai chia thanh cac kho
thanh phdm thudc ddc, thanh phadm thudc thuong...

1.3.3. Phéan loai theo loai hinh xdy dwng

Theo loai hinh xay duyng c6 thé chia lam 3 loai kho:

« Kho kin: Véi kho dugc thi phan lén st dung la cac kho kin. Kho dugc xay
dung sao cho cé thé ngan cach hang hod bdo quadn khéng chiu (hodc it chiu;
nhitng anh huéng cla cac tdc nhan bén ngoai nhu mua, nang, gié bui...

« Kho ntra kin: La loai kho chi cé twong Irng va c6 mai che tranh muwa nang

e Kho 16 thién (s&n, bai): Bay la loai kho chi c6 tudng bao quanh va nén
dugc rai bé tong.

Trong nganh Duogc: kho nira kin va kho 19 thién it dwgc st dung vi hang hoa
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trong nganh Dugc phan lén la dat tién, dé bi hu hong bai cac diéu kién thoi tiét.
Ngoai 3 cach phan loai trén, ngudi ta c6 thé phan loai theo do bén, theo quy md
I6n nho, theo mirc dd co gidi hoa...

2. PIA DIEM VA THIET KE' CUA MOT KHO DUOC
2.1. Pia diém cta mot kho Dwoc

Nguoi ta cdn cl theo nhiém vu cla kho dé chon dia diém xay dung kho cho
phu hop. Kho thu mua thi nhat thiét phai dwgc dat & noi ¢ nhiéu ngudn nguyén
liéu d& mua. Kho tiéu thu san phdm hodc cung cdp nguyén vt liéu cho cac doanh
nghiép san xudt thi phai dwgc dat & gan cac doanh nghiép d6. Kho cung (*ng phan
phoi thi phai dwgc dat & cac trung tam tiéu thu hang hoa...

Kho phai c6 dién tich da rong dé c6 thé phan chia thanh cac phong, khu vuc
riéng biét. Kho khdong phai chi ¢ noi tryc ti€p bdo quan chéat xép hang hod ma
phai c6 nhitng khu vuc khac nira. Vi du: khu xuét nhap, kiém tra hang hoa; khu
viee lam duong di 16i lai; 1am phong hdi hop... Ngoai ra khi chon dia diém xay
dung kho can phai nghT té¢i viec mé rong quy md kho trong tuong lai, vi vay dién
tich khu dat xay dung la mgt trong nhirng yéu td6 hang dau can dwgc xem xét.

Lwra chon dia diém xav dwng kho cling con phai xem xét quy hoach téng thé
cla vung hodc dia phuong noi dat kho (vi du xem dia diém kho c6 ndm trong
vung lam dutng hoac vung xay dwng céc coéng trinh khéac trong twong lai...). Co
nhu vay, co sd kinh doanh méi cd thé phat trién 6n dinh 1au dai va dap ¢ng dugc
nhu cau phat trién khi mé rong kinh doanh.

Dia diém xay dung kho phai dam bao cho chi phi xay dwng va van hanh kho
mot cach hop ly.

Noi xay dung kho phai cé dia chat cong trinh tot, chiu duoc tai trong lon, dat
khong bi ltn, sut 16... dé gidm cac khoan chi phi dau tv xay dwng kho. Thuan tién
duong giao théng cling la yéu té quan trong ddi voi viéc van hanh kho sau nay.

Viéc chon dia diém xay dwng kho dwgc con cé yéu cau nira la phdi lam viéc
tranh xa dugc cadc ngudn gay 6 nhiém, vi du nhu cho bda, khu nwéc thai cda
thanh phd’; clia cac bénh vién Ién.... ddm bao an toan cho hang hoa ciing nhuv cho
can bd cong nhan vién. Khu dat xay dung cling phai dwgc chon & noi cao rdo tranh
lut 16i, ban 13y, nwéc dong. Mot s6 kho hoa chédt nhu hoa chat doc, hoa chat dé
chay, nd... phai xay dung xa noi tap trung dan cu.

2.2. Yéu cau vé thiét ké cia mot kho duoc

2.2.1. Nhirng yéu té quyét dinh viéc Iwa chon thiét ké kho
Viéc lva chon thiét ké mot kho dwgc phai dwa trén nhirng yéu td'chinh sau day-
S0' lvgng va cdu thanh hang hoa lvu chuyén qua kho. S6 lvgng va ciu thanh
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hang hoé quyét dinh nén quy md hoat dong cla kho 16n hodc nho; két cdu kho
gian don hay phtc tap.

Vi du: Kho clia cac cong ty dwgc phdm trung uong phai cé quy md 16n hon la
kho cuia céc hiéu thudc.

Loai hang hoa bado quan trong kho la yéu to quan trong quyét dinh tdi viéc
thiét k& kho. Nhu trén da noi, cac mat hang bdo quan trong nganh Dugc thuong
la: nguyén liéu lam thudc: dwoc liéu, hoa dugc; thudc thanh phdm, ban thanh
pham: thuéc doc, thubc thuong, thudc tiém, vién.... Mbi loai hang hoa yéu ciu
phai cd mot kiéu thiét ké kho dé bao quan cho thich hgp.

Quy trinh nghiép vu kho: Quy trinh nghiép vu kho la trinh ty cac buéc cong
viéc tr khi nhap hang dén khi xuat hang cd tinh dén quy mo, vi tri, co cau. thoi
gian va phuong tién thuc hién tirng khau cdng viéc.

Céc kho ¢6 nhiém vu khac nhau sé cd cac quy trinh nghiép vu khac nhau. Vi
du quy trinh nghiép vu cta kho thu mua duwoc liéu sé phai khac véi kho phan
phoi dugc phdm, kho trung chuyén...

Viéc xay dung kho con phai can cv vao von dau tu xay dwng kho (chi phi binh
quan xay dung Im2dién tich, Im3dung tich nha kho).

Céc co so kinh doanh, khong phai ngay tlr dau da c6 di vén dau tw dé xay
dwng hé théng nha clra, kho tang quy mo hién dai dugc. T4t cd moi chi phi déu
phai dugc can nhic mot cach toan dién —khdng nén chi tinh gia thanh xav dung
kho mot cach don thudn ma phai tinh tdi cd kha ndang dy trir hang, thoi gian bao
quan va kha nang kinh doanh cda kho trong twong lai... Néu chua du von xay
dwng ngay tlr ban dau thi phai tinh thanh cac khoan chi phi mot 1an va chi phi bd
sung sau nay.

2.2.2. Nhi*tng yéu cau doi véiphwong an thiét ké kho duwoc

Dé dam bao gilr gin toan ven vé so lwgng va chét lwgng cla thudc, nguyén
liéu lam thudc, ké ca do bao goi trong kho, viéc thiét ké kho dwgc phai dam bao
duoc 5 chong:

+ Chdng néng, am.

+ Chong con tring, mdi mot, chudt. ,

+ Phong chdng chay na.

+ Chong béo lut.

+ Chong mat trom.

Viéc thiét ké kho phai dam bao nhirng diéu kién thuan tién nha't cho viéc hop
Iy hod day chuyén cla quy trinh nghiép vu kho. Phai thuan lgi, lién tuc cho viéc
van chuyén, xé dich hang hoéa véi doan dwdng ngan nhat, ddm béao st dung dién
tich va dung tich kho mot cach toi da.
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Déap (ng day d0 yéu cau cla cac phwong tién van chuyén hang hoa ra vao
kho: Viéc thiét ké kho phai tinh cd duong ra vao kho, duong di lai trong kho, cau
trdc cla cta kho... ddm bdo cac phuwong tién nang, chd hang van hanh mot cach
thuan tién. Thong thuong cac kho chita hang c6 nén doc thoai thodi, va dugc xay
1tang; céc clra déu rong, trong kho c6 dudng di lai rong di chd cho 2 xe chd hang
tranh nhau...

Pé phat huy hiéu qué cta kho mét cach cao nhét, viéc thiét ké cta mdi loai
kho phai phu hgp voi tirng doi twgng bdo quan. Vi du: kho chitra dugc liéu phai
rong vi duoc liéu rdt cdng kénh; tran kho cé thé thiét ké thanh sin phoi; kho bao
quan hoéa chét dé nd phai duoc thiét ké c6 2 birc tuong, cach cét; co twdng chic
chdn xav quanh...

Viéc thiét ké kho ciling phai tinh dén quy mé hoat dong, phat trién cta kho
sau nay. Dam bao tlrng buwdc co gidi hoa cac cong viéc trong kho —trudc hét la cac
cong viéc ndng nhoc. Co gi¢i hoa trong kho sé lam tdng ndng sua't lao dong lam
giam céac chi phi vé van chuyén, boc vac hang hoa...

Mot yéu cau ntra cling phai tinh dén la hinh thic, kiéu nha, két cdu va bo
tri trong kho phai dep, khoa hoc, phi hgp véi tham my dan téc dong thoi phu
hop voi ddc diém khi hau, thoi tiét cha Viét Nam; phd hgp v6i quy hoach phat
trién cta dia phwong noi c¢6 kho ciing nhv pht hgp v6i quy hoach phat trien cla
nganh Duoc.

Dong thoi viéc thiét ké kho phai cha y téi viéc bdo vé moi trvong sinh thai va
canh quan cda khu virc noi c¢é kho, nhat la cac kho hoé chét doc, hoa chat bay hoi,
dé chay na.

3. DIEN TICH VA CACH B6§ TRI MOT KHO DUOQC
3.1. Dién tich cta kho

Kho dwgc phai cd dién tich di rong dé co thé phan chia thanh cac khu vuc
hodc phong ridng biét. V&i nhitng kho 16n, dién tich toan bd cta khu vic kho phai
bao gom dién tich cGa cac b phan sau:

e Dién tich nghiép vu: dién tich nay bao gom:

—Dién tich de xép hang va bao quan hang hoa - dién tich nay dugc goi la
dién tich hiru ich, chiém khoang 1/3 dén 2/3 dién tich cda toan khu vuc kho.

- Dién tich st dung cho cong tac xudt, nhap hang hoa.

* Dién tich phu: La dién tich dung lam dwong di lai, dién tich dung dé thuc
hién cac cong viéc phu cho cac nghiép vu kho nhu: phong thi nghiém dé kiém
nghiém hang hoa, kho chtra bao bi, dién tich dé dong goi Ié hodc slra chita hang.

e Dién tich hanh chinh, sinh hoat: van phong, cau lac by, nha an nha
tdm, nha vé sinh...



Sau day la mdt vai cach tinh dién tich ctia mot kho dugc:
« Tinh dién tich chiém dat cta toan bd khu vwc kho dwoc:

a
Trong doé: S: Dién tich cla toan bd khu vic kho (m2

Si! Dién tich hitu ich cta kho (m2

a: Hé so chiém dat.
—Néu kho dugc xay dwng & noi bing phang khong cé hd, ao thi a ndm trong

khoang 0,38 +0,42.

—Néu khu vyc xay kho la ddi ndi, c6 hd ao thi a dugc tinh tir 0,32 dén 0.35.
e Tinh dién tich htu ich clGa kho dugc:

S,=1*P

Trong doé: s,: Dién tich hitu ich cta kho (m2.
T: Lugng hang chira trong kho (tan).
P: Stic chira tiéu chudn cta Im2 dién tich déi vdi tirng loai
hang (tan/m2.
(@ Hé sb s dung.
—Neéu hang hoa xép trén gia: p = 0,42 dén 0,47.
—Néu hang hoa xép trén buc: p = 0,65 dén 0,70.
—Neéu hang hoa xép thanh khoi ding: p = 0,68 dén 0,75.
A M6t cach khac, theo huéng dan cla T6 chirc Y téThé gidicho nhitng  nudc

dang phat trién thi dién tich ctia mét kho dwoc (v6i cac  kho nhd)dugc tinh toan
dya trén so dan tiou thu thuéc ma doanh nghiép dwgc phuc vu.
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Bang 12.1. Tinh toan dién tich kho dwoc dwa trén sé dan tiéu thu thuéc

S6 dan tiéu thu thudc Thoi gian cta 1chu ky cung S, (m2

(nguoi) rng thudc (thang)

10.000 4 20
20.000 2 20
20.000 4 40
40.000 2 40
40.000 4 80
80.000 2 80
80.000 4 100



e Tinh dién tich lam noi xuat nhap hang hoa

0 nhirng kho I6n —khdi lvgng hang hoa xudt nhap nhiéu, noi xuat, nhéap
hang hoa phdi dugc bo tri riéng & hai phia cla nha kho. Nhirng kho nhé, khoi
lvgng hang it thi noi xudt nhap hang co6 thé dugc t6 chirc gan nhau hodc cling mot
noi. Dién tich dung lam noi xudt, nhap hang hoa dugc tinh nhu sau:

= QxK,xt Y
360XPx K,
Trong d6: S2 Dién tich noi xudt hodc nhap hang hoa (m2
Q: Lwvgng hang hoa xudt (nhap) hang nam (tan)
K,: Hé s6 khong dong déu cla hang hoa (K, = 1,2 dén 1,5).
t: Thoi gian quy dinh hang hoa dé 6 noi xuét, nhap (ngay).
P: Strc chira tiéu chuén cta Im2dién tich doi vai tirng loai hang (tdn/m2.
K2 Hé s0'str dung dién tich noi nhap hodac xudt kho (m2.

e Tinh dién tich phu:

Dién tich phu cta kho dwgc xac dinh dwa vao toc dd trung chuyén cla hang
hod. dwong di lai trong kho, dién tich clia noi kiém nghiém, déng goi, ra lé...

Dién tich phu sé bang téng cla cac dién tich ké trén.

S3=1L,+L2+L3—
L,: Dién tich cla dwong di lai (m2 duoc tinh nhv sau:
Li= A Xa
A: Chigu rong cla dwong di lai
a: Chiéu dai tvong ¢ng clia duong di lai.
Trong d6: A =2B + 3C (m)
B: Chiéu réng xe van tai.
C: Chiéu rong clia khoang cach gilta 2 xe van tai va gilta xe van
tai v6i noi xép hang.

e Dién tich noi hanh chinh, sinh hoat:

Dé xac dinh dién tich hanh chinh, sinh hoat can phai dya vao s6 lugng can bo
céng nhan vién & kho, dién tich lam viéc hanh chinh binh quan cho moi ngudi,
dién tich can thidt phuc vu cho sinh hoat nhw nha tdm, nha vé sinh, hdi treong...

s.| = SIX H (ra?d

Trong dé: H: Ty Ié dién tich hanh chinh sinh hoat so véi dién tich hitu ich (%).
3.2. Céch bo tri mdt kho duwoc

C6 thé c6 nhiéu cach bo tri cac phong ban, cic bd phan trong khu vuc kho

dwoc, tuy thudc vao dia diém va kha ndng hoat dong cla tirng kho. Duoi day la
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mot vai kiu bd'tri twong ddi thuan tién cho cong tac quan ly va xudt nhap hang -
theo hudng dan cdia T6 chirc Y té Thé gidi.
Kiéu 1: Kho cé dang chir T

Kiéu 2: Kho theo chiéu doc

52
2 1
13 1
F=J

Kiéu 3: Kho theo kiéu duwong vong

1 Khu vic bdo quan hang hoa.
2. Khu vie nhap hang, kiém tra, kiém soat hang.
3: Noi chudn bi hang theo yéu cau truedce khi xuét hang.
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4: Khu vuc xuat hang.
5: Khu vic quan ly: phong gidm doéc, van phong...

4. CAC TRANG THIET Bl TRONG KHO DUQC

Céc trang thiét bi trong kho dugc la nhitng phwong tién k§ thuat can thiét dé
thyc hién cac nghiép vu kho —Ia diéu kién vat chat dé nang cao hiéu qua kinh
doanh trong kho hang hoa. Theo da phat trién cla cac tién bd khoa hoc —cbng
nghé, nguoi ta luén cha y téi viéc st dung cac trang thiétbi k§ thuat méinh
co gi6i hod va hién dai hoa cac cong viéc quan ly trong kho. Nhin chung, cac kho
dwgc can co cac trang thiét bi nhu sau:

4.1. Trang thiét bi van phong

Trang thiét bi vdn phong nhdm phuc vu cho céng tac quan Iy kho nhu: xuét,
nhap hang ho4, tinh toan lvgng hang luan chuyén trong kho... Cac trang thiét bi
van phong can phai c6 la:

—May tinh c& nhan.

—Computer, may in, may photocopy.

—Heé thdng dién thoai, may FAX; Email...

—He@ thong gidy to, s sach.

—T0 lwu trir cdng van, giay to.

—Ban lam viéc, ban ghé tiép khach...

4.2. Trang thiét bi dung dé van chuyén va chét xép hang hoéa

Day la cac trang thiét bi cdn dwoc mua sdm vi nd truc tiép lién quan téi ning
suat lao dong ctia cong nhan kho.
4.2.1. Céc trang thiét bi van chuyén

—Thiét bi van chuyén don gian: don by, con ladn, xe ddy hang, cau truot,
bang tai...

— Céc thiét bi van chuyén, nang d& hang hién dai: xe tai, xe nang, dd hang ty dong.
4.2.2. Cac trang thiét bi dung dé chat xép hang hoa

Dung dé chat xép hang hoa can co cac trang thiét bi nhu sau:

« Céc loai ti: s&t hodc gb, co canh clra, khoa chéc chan —dung dé bdo quan

thuc doc, thudc dat tign. Ta co nhidu ngdn cd dinh hodc ngdn kéo chic chdn
dung dé bdo quan nhiéu loai thudc khac nhau.

* Gi4: Gia cling c6 khung nhu td, dwoc chia lam nhiu tang chic chan; céc
tang gia c6 thé co dinh hodc di dong theo nac thang cho phu hgp véi chiéu cao cla
kién hang.

Céc loai gid va tG thich hop vai nhitng kho vira va nho hodc dé xép cac loai
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hang nhe. Néu hang nguyén dai, kién ndng thi phai xép thanh chdng ding trén
ké hodc trén buc.

« K&: Chi c6 1tang chdc chan thuwong bdng gb hodc sat. Kich thudc cua ké
thuong dai tir 2 dén 5m; rong 0,4 dén 0,6ra; cao 0,2 - 0,3m.

 Buc: cling chi c6 1tang nhu ké nhung kich thwac rong va khéng co dinh -
tuy thudc vao dién tich kho.

Hinh 12.1. Mét s6 thiét bi kho

Hinh 12.2. M0t s6' trang thiét bi van chuyén va chéat xép hang hoa
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4.3. CAc trang thiét bi phuc vu cho cdng tac bado quan hang hoa
Bé phuc vu cho cong tac bdo quan hang hoa trong kho, cac phuong tién can co la:

4.3.1. Cuc phvong tién, may méc chéng am

» Cac loai &m ké: dé theo dGi do &m tlrng ngay trong kho, nguoi ta thvong
ding cac loai &m ké téc, &m ké& kho wét; &m ké Oguyt, 4m k& As-man dé theo ddi
d® &m hang ngay. Ngoai ra con c6 cac loai &m ké dé theo doi dién bién do am
hang tuan hodc hang thang.

e C4c loai binh hat @m, may hat am:

Don gian, c6 thé s dung cac loai binh hat &m véi cac chdt hat 4m ré tién
nhu: vdi song; silicagen

Nhirng kho hién dai c6 thé trang bi cac may hat am, hé théng quatthdng gid.
4.3.2. May moéc diéu hoa nhiét do6 khdng khi

Cé nhiét ké dé theo doi nhiét do trng ngay.

Kho thudc quy, thudc yéu cau bado quan mat phai c6 may diéu hoa khong khi.

Can duoc trang bi cac td lanh, ti d&, phich da dé bao quan céac loai thudc cod
yéu cau bdo quan dac biét nhv thudc dan, vacxin, huyét thanh, thuéc ndi tiét...
4.3.3. Trang thiét bi ch6ng nd&m méc, con trung

Voi cac kho nguyén liéu nhw dugc liéu, hodc cac thanh phdm thudc dong dugc
thi cac trang thiét bi nay rdt can thiét. e phong chdng ndm mdc va con trung
nguoi ta thuong dung cac bién phéap: co hoc, vat ly, hoéd hoc hoac sinh hoc.

Dé phuc vu cho viéc phong chdng ndm mdc, con trung, cac trang thiét bi can
co la:

» Cac loai hoa chat: Lwu huynh, phosphua nhém, cloropicrin... (dung dé bao
quan dugc liéu).

« C4c loai may xay, xat, ray dé loai bd ndm mdc, con trung.

« Hé thong t0 sdy: sdy thwong, sdy chan khoéng...
4.3.4. Cac trang thiét bi phuc vu cho cong tac kiém tra, kiém soat, kiém
nghiém hang hod trong quy trinh bado quéan

PEé dam bao gilr nguyén toan ven s0' lugng va chét lwgng hang ho4; trong qua
trinh bdo quan cin dugc thudng xuyén kiém tra, kiém soat va doi khi ca kiém
nghiém. Bé phuc vu cho co6ng tac nay,cac trang thiét bi can céla:

e Céac dung cu déng, mod hom, baobi, thung.

e Cac dung cu can dong, do dém...

« Céac trang thiét bi. hoa chdt phihgp phuc vucho cong viéc kiém nghiém
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4.4. Cac phuwong tién phong chdng chay

Kho Dugc - nhét Ia cac kho hoéa chat dé chay, nd khong the thiéu dugc cac
phuong tién phong chéng chay.

4.4.1. Cac phuong tién don gidn nhu: thang, x6 mdc nuwéc, be chira nuéc hoac
chira cat; cac loai binh chita chay dwoc dat & cac géc phong kho.
4.4.2. Cac phuwong tién hién dai, can duoc trang bi cho cac kho 16n nhu:

—Xe cttu hod, may bom nudc.

—Ngudn nwoc va hé théng ong dan nuéc:

+ Bé nwdc dat & trén san thwgng cta nha kho.

+ Mang lu¢i 6ng dan nuéc tir bé dén tat ca cac mai nha kho.

+ Nhirng voi nudc duoc bit kin bang chat dé nong chay, bing ca van cho ca hé
thong. Khi nhiét dd mai nha I&én dén 55 #70nc, chdt bot kin sé chay ra hodc md
van —nuéc sé tu dong tudi 1én cAc mai nha kho.

—Ngoai ra cac kho con trang bi hé thdng tin hiéu bao chay cuda riéng khu wc
kho va hé thong lién lac vdi co quan ctru hod chuyén nghiép cla dia phuong khi
c6 hod hoan xay ra.

4.5. Cac phuong tién dé lam vé sinh kho tang va bao h¢ lao ddong

—Cac phuong tién dé quét don nhw chdi, xéng, cudc...

—Céc loai bot co rira, xa phong, nuéc thom, hoa chat...

—May hat bui.

—Céc loai phuong tién bao hd lao dong cho cong nhan nhu: quan &o bédo ho,
gang tay, mét na phong doc, khau trang...

5. CONG TAC QUAN LY TRONG KHO DUQC
5.1. Nghiép vu, sdp xép va bdo quan hang hoa trong kho dugc

Trong bao quan hang hoa c6 thé bj gidm ca vé sd luvgng va chét lugng, khdng
chi gay thiét hai vé kinh té ma con anh hwdng toi hiéu qua diéu tri va gay nén
nhiéu tac hai khac.

Muc dich cla viéc t6 chirc, sdp x&p va bao quén thuéc trong kho la nham
gidm dén mirc toi da sy hu hao, tdn that nay.
5.1.1. Han dung cla thudc (Expiry date)

Han ding cta thudc la mot trong nhitng tiéu chi quan trong ma viéc t6 chic
sdp xép kho thuéc phai quan tam dén:

—Han dung cla thudc Ia méc thoi gian dwgc dn dinh cho mot loai thudc ma

208



trwéc thoi gian nay thudc dugc bdo quan trong diéu kién quy dinh phai dam bao
dat chdt luvgng theo tiéu chudn di dang ky.
- Han dung cla thuéc thuong dwgc tinh dén thang. Thong thueong han dung
cua thudc dugce biéu dién bang cac chir s6 clia thang va nam hét han.
Thang hét han: biéu dién béng 2 chit s6.
Nam hét han: biéu dién bang 2 chit s6 cudi ciing cta nam.
Vi du: Han dung cla thudc thuong dwgce ky hiéu nhu sau:
EXP (expiry date): 07.07: dung dén hét thang 7 nam 2007.
Aut.av (Autiliser avant): 05.01: dung dén hét thang 5 nam 2001.
HD (han dung): 01.00: dung dén hét thang 1 nam 2000

Théang hét han con dwoc biéu dién bang chi (tiéng Anh hoic tiéng Phap) vi du:
EXP: MAY.09: dung dén hét thang 5 ndam 2009.
Aut.av: DEC.02: dung dén hét thang 12 nam 2002.

Han dang cla thudc 1a chi tiéu chat lvgng quan trong cda thudc ma lai rat dé
nhan thay.

Khi xuat nhap kho phai chi y t¢i han dung:

- Kiém tra han dung cda thudc truéc khi nhap vao kho. Véi nhirng kho I6n;
vong quay cda thuéc dai —tkrc 1a thudc phai ndm trong kho l1au (hodc & nhirng kho
dy tr¥) thi chi dwgc nhap thudc con han dai.

- Tat ca cac thudc trwdoc khi nhap vao kho phai c6 han dung trén nhén téi
tlrng don vi bao géi nhd nhat.

- Phai dan nhén c6 ghi han dung cua 16 thudc len tirng kién hang, Container lan.

- Phéi c6 sb theo ddi han dung cla thudc.

5.1.2. Nguyén tdc First In, First Out (FIFO)

Nguyén tdc FIFO: V&i cang mot loai thudc, nhitng thudc nhap kho trudc thi
phdi cdp phat trwéc va nguoc lai.

O nuéc ta, nhigu khi viéc san xuét va phan phéi lvu thong khdng déng bd nén
nhitng thuéc nhap kho trwgc lai ¢ han dai hon nhitng thuéc nhap kho sau. Dé
dam bao t6t vé chat lwgng thude, khong co thude hét han nguyén tdc FIFO duoc
ap dung la: véi cung mot loai thudc. nhitng thudc san xuét trwéc phai dugc cap
phat truée, va nguoc lai nhitng thudc sdn xudt sau duoc cdp phat sau.

5.1.3. Nghiép vu s6p xép hang hoa trong kho

. Hang hoa khi nhap vao kho phai dugc phan loai thanh tirng nhém khac

nhau dd thuan lgi cho viéc sap xép, bdo quan va cédp phat
V6i cac thanh pham thudc, c6 thé cd cac cach phan loai sau:
- Phan loai theo ddc tinh: vi du: Thudc doc A. B; thudc gay nghién
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- Phan loai thoo tac dung dugc ly: thudc khang sinh, thudc ha sét gndm dau.
thudc dung trong khoa tim mach...

- Phén loai theo dang thudc: thudc tiém, thudic vién, thuéc ddng duoc...

V6i nguyén liéu lam thudic phai dwoc phan loai theo yéu cau bao quan dé bo
tri & cac khu virc bdo quan riéng biét.

+ Dugc liéu: Ngudn goc dong vat, thuc vat...

+ Hoé chat dé chay, db no, hoa chat doc, d& an mon...

+ Céc loai binh khi nén.

« S&p xép:

- V6i mbi nhém thudc, viéc sdp x6p dwa vao ton thudc theo trinh ty A.B.C cla
danh phéap thong dung qudc té.

- \V/6i mbi loai thudc, viéc sdp xép phai dya trén nguyén tic FIFO da noi trén;
tlec 14 nhitng thudc c6 han dung ngén, sdp hét han phai xép & phia ngoai dé tién
theo ddi, cap phat.

o cac kho bao quan phai c6 so do kho, so theo ddi han dung, theo ddi sé luong,
chat lvgng clia hang hoa dat 6 phia ngoai dé tién cho cong tac quan ly.

« Chat xép hang iioa trong kho:

- Viéc chét xép hang hod trong kho phai dam bao cac yéu cau sau:

+ Tiét kiém dién tich, dung tich nha kho va trang thiét bi bao quan.

+ Dam bdo an toan cho hang hoé: khong bi dd vd, bep... cling nhv an toan lao
clong trong kho.

+ Thuan tién cho cong tac kiém tra, kiém ké va ndm viing luong hang trong kho.

+ Thuan tién cho cong tac xudt nhap hang hoa.

- 0 trong kho dugc, hang thwdng dugc xép lam hai kiéu:

+ Xép chdng ding tron ké, buc theo khoi dirng hinh Iap phuong hodc theo
hinh kim ty thap. Loai xép chdng dirng dugc 4p dung cho nhirng hang hoa nang,
¢6 cung kiéu, cung kich thwéc bao goi, it bi vo.

+ Xép trén gia: Xép trén gia dwoc 4p dung doéi v6i nhitng loai hang hod tuong
doi nhe, db v, nhidu loai, nhidu quy cach déng géi khac nhau. Cach x6p dwgc mé
ta 0 hinh sau:

Hinh 12.3. Cach sép xép hang trén gia



5.1.4.T6 chirc nghiép vu bao quan hang hoa trong kho dwoc

Nghiép vu bdo quan hang hoa dua trén co so k§ thuat bado quan, td chic thuc
hién viéc bdo quan hang hoa trong diéu kién moi trwong tét nhat, nham chong lai
cac 4nh hudng cd hai don s6’lugng va chat lvong hang hoa.

T6 chiic nghiép vu bdo quan hang hoa vlra mang ndi dung kinh té, vira mang
ndi dung k¥ thuat.

* Nhirng yéu cau vé diéu kién bado quan thudc va hoa chat:

Trong thoi han s dung, thuéc cling nhu hoa chat chi dwgc ddm bao chat
lvgng néu ching dugc bao quan theo diing cac digu kién quy dinh. Céac diéu kién
b&o quan cta méi loai thudc va hoa chét Ia khac nhau; cac didu kién nay dwoc ghi
hoic duwoc thé hién bang cac ky hiéu trén nhan cda thubc va hoé chat.

* CA&c yéu cau vé digu kién bao quan trén nhan hoa chat:

Céc yéu cau vd bao quan trén nhan hoa chéat thwong duoc biéu dién bang céac
ky hiéu nhu sau:

K sy Av

Tranh &8m DEé mot chiéu Trénh d6 v& Chéng chay

Hoa chéat an mon Hoéa chat doc Hoa chat kich tng
Hinh 12.4. M0t s6 yéu cau vé bao quan

* Clc yéu cau vé diéu kién bao quan trén nhén thudc:

Doi voi dugec phdm, nhitng yéu cau vé diéu kién bdo quan thudng dwoc chi
dan bang nhirng dong chit cu thé:

Vi du:

- Store in cool, dry place.

- Aconserver a l'abri de 1 humidité.

- Bao quan é noi méat, trdnh anh sang.

Tuy nhién, nhung thuéc cta Phap va Thuy ST ciling thuong s dung cac ky
hiéu nhv sau:



1 O
S 9

Tranh &m Tranh nhiét Khong dé gan Itra
Duy tri & nhiét do tir Tranh mat troi va Hai va 1am theo
3° dén 10°C tranh anh sang chi d&n

Hinh 12.5. M6t s0 ky hiéu bao quan trén nhén thuéc cta Phéap va Thuy ST

» Céac bién phéap k¥ thuat bdo quan hang hoa trong kho:

*Piéu hoa nhiét do va do &m trong kho:

Nhiét do va do dm la hai yéu td c6 anh hudng rdt Ion dén sy bién déi chat
lvgng cua thube. Nhiét dé va do d4m cao lam ting tdic d0 phan huyctathube va
nguyén liéu lam thudc; lam tdng dé dm cla duogc liéu, tao diéu  kiénchondm mdc
va con triing phat trién manh.

R4t nhiéu dugc dién cda cac nwéc co quy dinh tiéu chudn nhiét do va do am
trong bao quan. Vi du Dugc dién My 23 quy dinh nhv sau:

—Nhiét do dong lanh tir —20°c dén —20°c.

—Nhiét do lanh tlr 2°c dén 8°c

—Nhiét d6 mat tlr 8°c dén 25°c.

—Nhiét do kho thwong (nhiét do phong tlr 15 dén 30°C).

—b0 dm tuong doi ~ 65%.

Ngoai viéc st dung may diéu hoa khdng khi, trong kho thudc nguoi ta thuong
slr dung cac cach sau rét ré tién dé ha thap nhiét do va do 4m trong kho:

—Han ché anh n&ng mat troi chiéu vao kho bing cach tréng cay tao bong
mat, quét voi trdng quanh trong kho; 1am tran nha bang cac vat liéu cach nhiét.

—Thuong xuyén theo ddi nhiét do va do 4m trong kho béng céac loai nhiét ké
va am ké. Khi thdy nhiét do va do am tuyét doi trong kho cao hon & ngoai kho thi
c6 thé mé cac clra kho, clra so dé thong thodng - chi y khong mo tdt ca cac cla
cung mot lic —tranh hién twgng dong hoi nwéc trén bé mat hang hoa.

—Tét ca cac thudc cling nhv cac hang hoa khac trong nganh Dugc. Trong qua
trinh bdo quan va luvu théng phan phdi phai dwgc dung trong hop. bao géi kin chi
mo ra khi that can thiét.
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- Kho thu6c phdi dwgc trang bi day du cac phuong tién hat 4m, cac loai tu
lanh, t0 da,... kho mat... vdi nhirng thudc cé yéu cau bdo quan dac biét.
- Diéu hoa nhiét do va do am trong kho.
Trong qué trinh theo ddi nhiét do va dé &m trong kho can chd y:
+ Cac dung cu do do 4m trong kho cho ta biét do &m twvong doi, muén biét do
am tuyét déi dé mé& clra thong thoang cho kho thi phai tra bang (cé sin).
+ Céac dung cu do nhiét do co thé cho ta biét °c va °F.
Cach chuyén déi tir °c sang °F nhu sau:
°F (d6 Fa —re —net)
0"C » 32°F
100"C a 212°F

t°c = (t°F - 32) X -
( ) 0
t°F = (t°c X- + 32)

* Thwong xuyén kiém tra, lam vé sinh kho, tranh con trung, ndm moc phéa hai:

Thuong xuyén kiém tra, lam vé sinh & kho la bién phéap c6 hiéu qua dé sam
phét hién va ngan ngura kip thoi nhirng nguyén nhéan lam hw héng hang hoa.

Kho sach s&, thoang mat sé ngan nglra dugc sy phat trién clia ndm mdc va
codn trung phéa hai hang hoda bado quan, nhdt la do6i voi kho dwgc lieu va cadc mat
hang thudc déng duoc.

Ché do vé sinh & kho bao gom cac ndi dung chinh nhv sau:

- Co6 lich phan cong cho tirng nguoi: hang ngay phai lau, quét don cac khu
vic trong kho, kiém tra vé sinh khu chdt xép hang hoa.

- Quy dinh vé sinh c& nhan dbéi voi cadn bd, cdng nhé&n vién cdng tac trong
kho: nhw phdi cé riéng quan 4o, gidy dép, mi, gang tay sach sé khi vao lam viéc
trong kho.

- C6 doi kiém tra vé sinh cla tlrng nha kho, doi ki€ém tra vé sinh do Giam doét uy
nhiém c6 quyén nhéan xét, danh gia, phé binh cong tac lam vé sinh cla céac kho.

*Phong chong chay né, bdo lut:

Bén canh viéc thiét ké kho, trang bi cac phuong tién dé phong chéng chay né,
bdo lut. cac kho phai c6 cong tac td chic tot: co ddi chira chay thwong xuyén dwoc
luyén tap phong khi c6é hod hoan xdy ra, thwong xuyén kiém tra hé thong dién,
cau dao, ngan chan cac ngudn cé thé gay chay no.

- Trong mua mua bdo, thi kho phai phan céng lvc luvgng trvc & kho, kip thoi
chuyén hang phong khi cé 10 lut.

- Moi can bd cdng nhan lam viéc trong kho phai tuyét déi tuan thu ndi quy
cla kho: vi du nhu khong hat thude 14 trong kho, nhét la cac kho hoé chét; khong
dun néu trong kho...
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* Tranh mat cép:

Kho la noi tap trung tai sdn I16n cia doanh nghiép, vi vdy kho luén phai c6
cac bién phéap dé phong ké gian ldy cap hang hoa.

- Viéc xay dung, thiét ké kho ngay tlr dau phai c6 cac phwong an chac chén,
an toan, khong bi mét cép hang hoa.

- Chia khoa cua cac kho do thu kho gitt. Hang ngay khi két thaccdngviéc
tha kho niém yét kho va giao chia khoa cho dai dién ban bao vé.

- Doi bao vé c6 trach nhiém phan cong nguoi canh géc, tryc cangaydém &
khu vuc kho.

- Vi cac thuBe dat tién, thubc doc nghién phai ma hoa tén thuéc, ham luong...
vi tri dé trong kho ciing phai dwgc ma hoa, chi c6 nhitng nguoi ¢ trach nhiém méi
duoc biét.

- CO6 hé thong dén chiéu sang sudt dém & khu vuc kho.

Ngoai cac bién phap k¥ thuat bao quan quan trong trén, cac kho con phai to
chirc cac cong viéc nhdm tranh dd vo trong kho. Tranh bui, tranh anh sang truc
ti€ép clla mat troi... cho hang hoa bao quan. Cé nhu vay viéc to chic nghiép vu béo
quéan trong kho méi thu dwoc hiéu qué cao.

5.1.5. Sy duy tri day chuyén lam lanh trong bao quan va cdp phat cac
loai vacxin

Bao quan va cdp phat cac loai vacxin ciing la nhiém vu cla kho dugc. Do dic
tinh quan trong cda vacxin la ludn ludn phai dugc bdo quan trong mdi truong Lanh,
nén kho bao quan cap phat, va ca cac phuong tién van chuyén vacxin déu phai dugc
trang bi cac phuong tién can thiét nhw: kho lanh, ta lanh, td da, phich da...

Hinh 12.6. Buong di ctiia ché pham vacxin can phwong tién bao quan dac biét
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Trong sudt qua trinh tir nha may sdn xudt cho t¢i ngudi st dung: cac loai
vacxin dwgc bdo quan lanh nén nguoi ta goi la day chuyén lam lanh trong bao
quén va cép phat cac loai vacxin. Tuy nhién v6i mbi loai vacxin, yéu cau vé nhiét
do va thoi gian bao quan ciling khac nhau:

Diéu kién nhiét do va thoi gian téi da trong day chuyén lanh bado quan mot sd
loai vacxin nhuv sau:

Bang 12.2. Biéu kién trong day chuyén lanh bao quan mdt s6 vacxin

Kho Kho dia Trung tam Noi

Loai vacxin R R . R Ghi chu
trung tam phuong y té sir dung
Vacxin phong bai liét 8 thang 3 thang 1thang 1tuan
Vacxin phong soi -20°c -20°c 4-8°C 4 - 8°c
Vacxin phong Lao (BCG) 8 thang 3 thang 1thang 1tuén
-20°c 4 - 8°c 4 8°c 4 - 8°c
Vacxin phong bach hau (DPT) 8 thang 3 thang 1thang 1tudn Khong bao
Vacxin phéng udn van 4 - 8° 4-8°c 4-8° 4 * 8°C gio bao
quan dudi
4°c

Quéa trinh bado quan, cdp phét va chuyén ché céc loai vacxin dién ra qua
nhiéu hé théng kho, méi hé théng kho lai c6 nhitng khé khén riéng, vi vay trong
tlrng kho phai c6 nhirng chl y nhét dinh.

5.2. Té chrc va an toan lao dong & kho hang hoa

5.2.1. Dac diérn lao dong & kho hang hoa

Lao déng & kho hang hoé c6 nhitng dac diém chung sau: Lao dong ndng nhoc,
phitc tap va doi hdi phéi c6 nhiing hiéu biét sau sic vé k§ thuat, nghiép vu.

Hau hét cac cong viéc trong kho nhu xudt nhap hang hoa, baoquan,sip xép
hang hoéa... déu nang nhoc, hao phi nhiéu stc lao dong. Hon nita thuéc vanguyén
liéu lam thu6c la loai hang hoa dac biét, cd nhirng tinh chat hoa, ly dac trung
khac han nhirng hang hoa khac nén doi hdi cac can bd lam trong kho Duwgc phai
¢6 nhitng kién thirc chung nhéat vé' thudc.

Hoat dong 6 kho hang hoa la lao dong khong lién tuc, khéng déu dan. Coéng
viéc trong kho phu thudc vao nhiéu diéu kién khach quan nhu: ngudn hang, khéach
hang, phwong tién van chuyén, xép do.... Vi vay cong viéc trong kho dugc phai duoc
b6 tri linh hoat ch khéng déu dan nhu trong mdt day chuyén san xuét.

Lao dong trong kho dwgc hién nay & nwéc ta chi yéu la lao dong thi cong, can
nhiéu nhan coéng lao dong, vi vay viéc phan cong t6 chic lao dong trong kho duac
cling phtrc tap.



5.2.2. T chtic lao dong & kho hang hoa

Tinh chét va dic diém cla lao dong trong kho hang hod la cén ci rat quan
trong dé bd'tri st dung hop ly, tiét kiém stc lao dong, tdng ndng sudt lao dong,
tao digu kién dé chuyén mon hoa va hiép tac hoa lao déng.

* Theo tinh chat va nghiép vy, lao dong trong kho dugc chia thanh 6 nhom
chl yéu nhu sau:

*Thu kho, phu kho, trwvdng cac bd phan, ngan, gian:

bay la nhitng nguoi chiu trach nhiém quéan ly toan bd co s vat chat, hang
hod, lao doéng trong pham vi dugc phan cong va td chic tat cd cac hoat dong
nghiép vu kho nhu xuat, nhap, bao quan hang hod; ghi chép sb sach, theo doi sb
lvgng, chat lvgng hang hoé theo ding quy dinh.

Luc lvong quan ly nay bat budc phai co chuyén mén vé dugc. Nguoi thi kho
phai la dwoc st dai hoc tré I1én; dugc toan thé don vi tin nhiém. Ngoai ra vi cong
viéc clia ho gén voi cong tac quéan ly nén phai c6 thém nghiép vu quan ly. Vi du
quan ly kinh té, kinh té tai chinh, tai chinh ké toan, quan tri doanh nghiép...

*Can bo kiém nghiém:

Pay la lyc luvgng lao dong cé chuyén mén cao, dédc biét la chuvén mon vé duoc,
ho cung véi thi kho ¢ nhiém vu xac dinh so lugng va chét luvgng cla hang hod
khi nhap, xuét, kiém tra, kiém ké & kho.

*Cong nhan van chuyén, bdc d&: Day la nhirng nguoi phai lam cac cong viéc
nang nhoc nhu: boc vac, van chuyén, xé dich hang hod; thwong xuyén tiép xuc truc
tiép véi hang hod, vi vay yéu cau doi ngli nav phai cé stic khoé va phai dugc bao ho
lao dong nghiém ngat —nhat la & cac kho ddc hai. nhu thudc doc, hoa chat.

*Cong nhan bao quan, phan loai, chon lgc, dénggoi chuan bi hang hoa:

Nhom lao déng nay cung thudng xuyén phai tiép xdc tric tiEp v6i hang hoa,
vi vay ho cling can phai cé chuyén mon vé dugc va duoc bdo hd lao dong tot.

*Céan b, nhan vién lam cong tac quan ly hanh chinh:

Céc trudng, pho cac phong ban, cac nhan vién phong ban lam cac cong viéc
hanh chinh, gian tiép phuc vu cho céac céng viéc nghiép vu cta kho. Trong kho
duoc, lvc lugng lao dong nay thuong la cé s6 lugng it hon ca.

*Cong nhan vién lam cong tac bao vé kho:

bay la luc lvgng khong tric tiép tiép xic véi hang hod ma chi co lién quan
dén thl tuc ra vao kho. Céng nhan vién bdo vé lam viéc theo ca hodc theo cac gio
luan phién ca ngay va dém dé d& phong ké gian hodc cac trwong hop bat thvong
xay ra @ kho.

Nhin chung cong tac ton trir mudn dat hiéu qua cao thi trudc hét doi ngli can
b6 quan ly dac biét 1a nguoi tha kho phai c6 du trinh d6 chuyén mén va nghiép wu
dugc cling nhw ¢ dd céac kién thic ve cong tdc quan ly ton trir thudc



Doi ngli can bd lam viéc trong kho dwgc ciing phai la nhirng ngudi c6 chuyen
mon vé dwgc (Dwgc si duogc td, cong nhan dugc...) va thwong xuyén dugc du cac
khoé& dao tao, cac bubi hoi thao nhdm nang cao trinh dd chuyén mén va nghiép
vu. Nhiing khoad hudn luyén nay sé gilp ho nhan thirc rd vai tro trach nhiém cla
minh trong cong tac tén trir, tranh dé xay ra nhitng nham lan, hv hao va mat mat
dang ti€c doi voi thude bao quan trong kho.

Nhirng nguoi lam cong tac trong kho dugc tat nhién la phai co sirc khoé tét,
khéng bi mac cac bénh truy&n nhiém va phai cé tv cach dao dic tét.

« Nguyén tic va ndi dung cla t6 chic lao déng & kho duoc:

Muc dich cla t6 chirc lao dong khoa hoc & kho 1a ddm béao cho qua trinh lao
dong dugc lién tuc, nhip nhang dat nang suét lao dong cao, bdng cach két hop
dwogc stic lao déng vai cong cu lao dong mot cach hop Iy nhat va gidam dugc chi phi
V&' lao dong séng cho mot don vi hang hoa qua kho.

Dé dat dvgc muc dich trén, t6 chic lao dong & kho can phai thyc hién dang
cac nguyén tic va ndi dung sau:

- Luwa chon va phan codng lao dong phu hgp véi cong viéc dya trén trinh do
chuyén mén va nghiép vu.

- CO6 dinh mic lao dong rd rang va xac dinh tiéu chuédn chét lwvgng cong viéc.

- Thuc hién nguyén tdc phan phdi theo lao dong, két hop véi khuyén khich loi
ich vat chat.

e Dam bao cac phuwong tién bao ho va an toan lao dong:

Lao dong trong kho la lao dong ti€p xlc trwc ti€p véi hang hod. Thudc va
nguyén liéu lam thudc cé nhitng dac tinh Iy hoad dac biét —anh huéng téi strc khoé
clia nguoi lao dong va mdi tredng xung quanh. Bao hd va an toan lao dong & kho
Ia toan bd cac bién phéap quy dinh v& hanh chinh va ky thuat, nhdm ngan ngira
nhirng tai nan lao dong c6 thé xay ra va dam bao diéu kién an toan cho nguoi
coéng nhan, cho hang hoa va cho céac thiét bi va nha kho.

Béao ho va an toan lao dong & kho gébm nhirng ndi dung sau:

- C6 day du cac dung cu, phuong tién bdo hd lao dong: quan ao blu, gidy dép,
mi, gdng tay, khau trang, mat na phong doc.

- Trang bi day du cac phuong tién, thiét bi dam bao an toan lao ddng, thuc
hién nghiém chinh va c6 ché do kiém tra viéc thyc hién cac ndi quy vé an toan lao
dong noi lam viéc.

- Trang bi va t6 chic khoa hoc noi lam viéc, ddm bao vé sinh noi lam viéc,
thoang gi6, anh sang... nhat la véi nhirng nguoi phai lam viéc & cac kho thudc doc,
hod chat.

- C6 ché do dinh ky kham strc khoé cho cong nhan dé phong cac bénh nghé
nghiép; thwc hién ché do bdi dudng tai nan, dau 6m, sinh dé...
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5.3. Cong tac quan ly nghiép vu trong kho dugc

5.3.1.Quan ly viéc xudt - nhap hang hoa trong kho duogc

*Cong tac nhap hang

Nhiém vu ctia kho dugc 1a phai nhap hang vé kho:

- Nhan ddng sb lvgng va chat lvgng hang hoa theo hgp dong mua ban. phiéu
giao hang, hoa don ho&c vén don.

- Bua nhanh hang hoé tlr noi tiép nhan V&' noi bdo quan hodc ché bién.

* Thyc hién tot cong tac ti€p nhan hang hoa & kho c6y nghfa sau:

- Tiép nh.an day da vé s6'lvgng va ding chat lwgng cla hang hod, trvdc hét la
tao diéu kién d6 kho ndm chéc s6 lugng hang hoé trong kho. Thuc hién t6t cac
nghiép vu tiép theo, dam bao hoan thanh nhiém vu san xuat, kinh doanh cta don
vi. Thie hién ké hoach nhan hang Kkip thoi gian yéu cau sé tao diéu kién thuan loi
cho céc doanh nghiép thuwong mai cling nhu cac don vi sdn xuat kinh doanh khac
hoan thanh nhiém vu dé ra.

- Tiép nhan hang hoé theo ding nguyén tc, thl tuc, quy trinh, Kip thdiphat
hién nhitng tinh trang hu héng vd chat lugng: vi du thudc bi€én  mau, chdy dinh, bao
g6i hu hdng... ngan nglra hang kém chat lugng lot vao khau Iwu thdng phan phéi.

- Tiép nhan hang hoéa kip thoi nhanh chéng con gop phan giai phong nhanh
phuong tién van chuyén, béc xép, bon bai... ddm bao an toan hang ho4, tiét kiém
chi phi.

Tém lai: Thyc hién tot cong tac tiép nhan hang hod 6 kho gép phan han ché
tinh trang thiéu hut, mat mat, hang kém phdm chét, tao diéu kién giam chi phi
lvu thong, tdng lgi nhuan cda don vi kinh doanh.

* Cong tac chuan bi trwéc khi nhan hang'. Bé céng viéc nhap hang dugc
nhanh gon theo ding yéu cau thoa thuan thi can phai c6 sv chuén bi trudc.

- Chuén bi kho chira hang.

- Chuan bi phuong tién boc dd, van chuyén.

- Tuy theo yéu cau va tuy theo lugng hang ma chuén bi cac phrong tién thich
hop dé kiém tra, kiém soat, kiém nghiém doi véi hang hoa.

- Chuan bi nhan lyc dé bdc dd, xép hang, kiém hang...

- Chuan bi day du cac gidy to, th( tuc can thiét dé viéc nhan hang dugc
nhanh gon.

*Nguyén tdc nhap hang:

- Tat ca hang hod nhap kho phai cé day da chirng tir hop 8. Tuy thudc vao
tlrng ngudn hang nhap khac nhau, ngoai phiéu nhap kho con phéai cé cac chirng
tlr can thiét khac nhuw: hgp dong kinh té, phiéu xudt hang, hoa don. van don.
phiéu kiém nghiém chét lvgng... theo quy dinh hién hanh.



- Khi nhdn hang, moi kién hang phai dugc kiém tra, déi chiéu voi cac tiéu
chudn d& ghi trong céac gidy to, tai lieu kém theo hang. Phai nhan dién hang hoa
chac chan phu hop véi nhiing chi dan ghi trén nhan (loai hang, s6 lwgng, chét
lvgng...) cung voi nhitng yéu cau ghi trén don dat hang. Khi nhan hang phai két
hop ki€ém tra dong thoi ca vé s6 lvgng va chat lwgng. Trong tredng hop khong
kicm tra dong thoi dugc thi phai nhan da v& so’ lwgng trudce, con chat lugng cla
hang hod sé dugc xem xét sau mot khoang thoi gian quy dinh.

- Sau khi nhan hang xong phai ghi rd s6 hang thwc nhap, tinh trang chat
lvgng cha hang hoa vao s6 nhap kho. Sau dd ca hai bén giao hang va nhéan
hang phai ky xac nhan vao tit ca nhirng gidy to, tai liéu lién quan tdi 16 hang
vilra nhap.

Céc gidy to sé dugc lvu tri trong mot khoang thoi gian quy dinh.

*Nhirng treong hop can xt Iy khi nhap hang-.

Trong qua trinh nhap hang, can phai x ly ngay nhitng phat sinh khong
mong mudn:

- Céc trvong hop nhan hang ma khdéng du thl tuc gidy to; s6 lugng quy cach
cla hang hoda thuyc té va chirng tir gtti kém khdong khép nhau, hang khong ding
tiéu chudn chat lvgng so véi don dat hang... déu phai dugc 1ap bién ban co dai
dién cta hai bén va nhitng co quan c6 trach nhiém, quy rdé trach nhiém va xt ly
kip thoi.

- Truong hop hang dén noi ma hoa don chua kip gti dén. Bo phan kho lap
phiéu nhap kho ghi rd "hang nhap kho chua cé hoa don" khi hod don dén, phai
kiém tra, doi chiéu vgi so'hang thuc nhén.

*Cong tac xuat hang:

Xudt hang la nhiém vu quan trong —la khau két thic quéa trinh nghiép vu
kho, trirc ti€p thwc hién nhiém vu ban hang hodc diéu dong hang hoa qua kho.

- Xuét hang ding s8”lugng va chat lvgng cho khach hang theo cac ching tw
giao hang.

- Giao hang nhanh gon, an toan, thuén tién cho ngu¢i nhan.

*Xudt hing tot cdy nghta sau:

- Xudt hang véi nhirng 160 hang thich hop, chu ky giao nhan hgp ly gép phan
diéu hoa lyc lugng du tri trong lwu thdng va trong tiéu ding san xuét; tao diéu
kién thuan lgi nhat cho ngwei mua, nguwoi ban thyc hién degc ké hoach sdn xuét,
kinh doanh véi hiéu qué cao, gép phan tao can bang cung - cau trong xa hoi.

- Xudt hang theo ding yéu cau cta khach hang vé& sb lvgng, chdt lvgng, thoi
gian, nhip do la yéu t6 quan trong dé nang cao uy tin cGa kho déi voi khach hang,
1a co hoi dé mo rong pham vi kinh doanh, drng vitng trén thuong tredng.

- Xudt hang nhanh, gon, chinh xac, an toan gép phan tiét kiém chi phi kho
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ndi riéng va chi phi lvu thdng néi chung, tao diéu kién nang cao hiéu qua san
xudt kinh doanh cla kho va doanh nghiép.

* CoOng tac chudn bi trwdc khi xudt hang:

Chuén bi hang hoa cho phu hgp voi phiéu xuat kho, tuy theo yéu cau cu thé
ma tién hanh phan loai, sdp xép, déng goéi hang hoa cho thich hgp. ddm béo cho
viéc xudt nhap dugc nhanh gon, chinh xac, an toan.

Chuan bi cac phwong tién va cac dung cu can thiét nhu can, xe nang hang d
hang, van chuyén...

Chuan bi lyc lvgng can bd cho phii hgp voi khdi lugng cong viéc.

*Nguyén tac xuét hang-.

—TAat ca céc loai hang khi xuat kho phai cé phiéu xuét hodc Iénh giao hang hop
I8 va chi dugc xudt kho theo ding s6' lugng, pham chat va quy cach ghi trong phiéu
Xuat. Nguoi nhan hang phai co day di quyén han va gidy to khi nhan hang.

—Trong khi giao hang, can c vao Iénh xuat kho, cd hai bén giao nhan cling
phai cd trach nhiém kiém tra, kiém sat hang hoa va thyc hién day du cac thi tuc
giao nhan. Viéc giao hang phai tuyét déi tuan theo nguyén tdc FIFO dé tranh
tinh trang thudc hét han trong kho.

Hang xudt trong ndi bd phai cé chir ky clia thl trwdng trong phiéu hay lénh
xuat kho. Hang xudt ban ra bén ngoai, trén hoad don xudt kho phai c6 du ca 2 chi
ky cta thd trwedng don vi va cua ké toan truéng.

—Huéng dan khach hang viéc stir dung, bado quan déi voi nhitng loai hang noi.
Ban giao day dl tai liéu, gidy to cla hang hoa néu cd (vi du: Catalogue, céc ban
huéng dan st dung...).

* Céc hinh thic giao hang:

Khi giao hang tuy theo sv thoa thuan gitta hai bén ma c6 cac hinh thic giao
hang thich hgp. Thong thudng c6 hai hinh thirc giao hang:

—Giao hang thang cho don vi nhan hang: doé la cach giao hang cho don vi
nhan hang tai cac diém ti€p nhan cda kho (ga, cang...). Hang hoa khong phai véin
chuyén v& kho clia bén ban vi vay kho giam dugc cac chi phi boc d&, van chuyén
Ivu kho - hang hoa luan chuyén nhanh.

—Giao tir kho: Bay la hinh thirc giao hang da nhap vé kho ctia doanh nghiép

Ca hai hinh thiic giao hang nay déu cd thé thyc hién bang hai cach:

Thé nhat: Cac khach hang dem phwong tién van tai dén nhan hang va lam
cac thi tuc tai diém giao hang cda bén ban.

Thi hai: B6n ban chuédn bj tat cd moi thl tuc gidy to va hang theo yéu ciu
cla khach hang, chd dong phwong tién van tdi chd hang dén tan kho cla khach
hang. Céach nay td ra thuan tién cho ca hai bén mua va ban. vi vay hién nay né
dugc ap dung rong rdi é cac doanh nghiép.
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* Clc treong hyp can x& ly khi giao hang:

Khi giao hang co6 thé xay ra cac tinh huéng khéng binh thuong; khi dé cac
bén phai ciing nhau giai quyét trén co s¢ nhitng ché do, nguyén tic da quy dinh.

- Viéc giao hang khong dlng thoi gian quy dinh: dé lang phi thdi gian, nhan
lyc lam anh hwéng téi ké hoach clla mot trong hai bén thi bén gay ra phai chiu
moi tén that xay ra sau do.

- TA&t ca cac truong hop hw hdng, thlra thiéu... Khong phu hgp véi don dat
hang cua bén mua —phai 1ap bién ban tai chd dé quy rd trach nhiém.

- Truwong hop giao nham, hodc thiéu cho khach hang - néu khach phat hién,
bén ban phai kiém tra lai, néu thdy ding thi phai d6i lai hodc bd sung cho khach
hang ngay, khéng dugc tri hoan.

5.3.2.T6 chtrc dich vu khach hang & liho hang hoé

Y nghTa:

Dé dam bao va phéat huy gia tri st dung cGia hang hod mot cach tdi da, cd
hiéu qua kinh té cao, trong qué trinh mua ban hang hoda theo co ché thj truong va
trong hoat dong kho hang can thiét cé nhitng hoat dong mang tinh chat sadn xuat
va thvong mai. Nhitng hoat déng nav nham tiép tuc hoan thién, nang cao gia tri
st dung clia hang hod, nang cao chat lvgng phuc vu khach hang va hiéu qua kinh
doanh cda kho hang.

Hoat dong dich vu phuc vu khach hang xudt phéat tir yéu cau da dang, phong
pha cua tiéu dung vé quy céach, cd loai, kip th¢i va déng bo clia sdn pham, cac yéu
cau thuan tién trong mua ban, van chuyén, s dung, bdo quan hang hoda. Do tinh
chét k§ thuat phic tap cta thudc va nguyén liéu lam thudc ngay cang taing —nén
pham vi hoat dong phuc vu khach hang cling ngay dwgc mé rong, tinh chat clia né
cling phtrc tap hon.

Xét vé tinh chdat clia cac hoat déng dich vu van minh phuc vu khach hang, né
khéng phai la yéu t0’ quyét dinh quda trinh kinh doanh cla mdt doanh nghiép
hodc mdt kho hang nhwng cling c6 vai tro rdt tich cyc.

Doi véi cac doanh nghiép va kho: Bay la hoat dong cho phép huy dong toi da
nang luc vé co s vat chat ky thuat, vé lao dong, cho phép nang cao hiéu suat lao
dong clia doanh nghiép.

Hoat dong dich vu tao ra thu nhap gép phan nang cao mic doanh thu cho
don vi, tao diéu kién mo rong quéa trinh kinh doanh, cdi thién doi song cho can bd
cdng nhéan vibn.

Hoat dong dich vu phuc vu khach hang Ia hinh thic phuc vu thuén tién, lich
s, vdn minh. Pay la tién dé dé nang cao uy tin cia doanh nghiép véi khach
hang, gop phan nang cao vi tri clia doanh nghiép trong co ché thi trwong.

noi véi khach hang: Cac hoat dong dich vu cia kho lam giam bét nhitng
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cong viéc thr yéu, si vu trong qua trinh mua ban, tao diéu kién thuan lgi cho
khach hang.

Céc hoat dong dich vu van minh phuc vu khach hang to ra rat phu hgp \@
nén kinh té thi treong hién nay, vi vay no khéng nglrng phat trion ca vé hinh
thirc va chat lvgng dich vu.

* Cac n0i dung chu yéu cla hoat dong s&n xuat va dich vu thwong
mai & kho hang hoa:

* Céc hoat dong dich vu mang tinh chat san xudt, k§ thuat:

Céc ndi dung chl yéu thudc Iinh vuc nay bao gom:

—Phan loai, chon loc va dong géi hang hod: xudt phat tlr nhirng yéu cau cu
thd cla khach hang, trong kho can thiét phai cé cac dich vu phan loai, chon loc
hang hoa theo ddng you cau chat lvgng, déng géi hang hoa thanh 10 hang thich
hép voi diu kién van chuyén, bao quan va giao nhan.

—T6 chirc 1&p rap hiéu chinh, lam ddng bd san pham: V6i cac dung cu Vté
dich vu nay la can thiét. L&p rap hiéu chinh lam ddng bd nay la hinh thirc Iam
tang gia tri s dung cGa san phdm trwdc khi xudt ban. thuan tién hon cho
khach hang.

—So ché: vi du sao tam, ché bién mét sd dugc liéu thanh cao dac. cao long.,
theo yéu cau cla khach hang.

—Sra chita va ché bién: Day la nhirng hoat dong mang tinh chét san xuét
triec tiép nhdm phuc hdi gi4 tri st dung cta san phdm hoic sang tao gia tri st
dung méi. Vi du: stra chira lai cac bao géi héng, thay bao géi méi, nhdn méi (néu
la hang trong kho clia xi nghiép san xuét).

*Dich vu van chuyén hang hoa theo yéu cau cla khach hang:

Do diéu kién van tai clia khach hang co khé khan hodc do nhiéu yéu t6 khac,
don vi mua hang c6 thd d& nghi kho bd"tri phuong tién van chuyén hang hoa don
noi ma ho yéu cau. Hoat dong nay vira tao thé chi dong cho cd bén ban va bén
mua vlra mang lai hiéu qua kinh té cho bén ban (vi bon ban thudng la nhiing
doanh nghiép Ién hon —c6 s&n phuong tién van chuyén).

* Céc dich vu vé té chirc - nghiép vu kinh doanh thwong mai:

Loi dung co so vat chat k§ thuat va dia diém cla kho cd thé phat tnén cic
dich vu vé té chirc —nghiép vu kho hang cho cac doanh nghiép khac:

Vi du: huéng dan cac nghiép vu kho hang, lam dai ly tiéu thu cho cac doanh
nghiép trong va ngoai nuéc, to chirc cac moi quan hé kinh té trong kinh doanh
thvong mai...

Bao quan thué va cho thud cac loai thiét bi kho va cho thué kho hang.

Thong tin quang céo: VOi dac diém, diéu kién cla cac kho héng, hoat dong
théng tin quang cdo mang lai hiéu qua kinh té cao. phuc vu tryc tiép cho qua
trinh kinh doanh cda kho.



Tom lai: Nhi#rng dich vu khach hang bao gom nhiéu ndi dung va mang lai
hiou qua kinh té dang k& cho kho. Vi vay cac hoat dong nay can dugc khuyén
khich phat trién.

V& mit td chirc: CO thé thanh 1ap mot bd phan chuyén moén hoa chiu trach
nhiém thyc hién cac hoat dong dich vu. Cling c6 thé t6 chirc thanh cac nhdm riéng
ré cla tlrng bo phan trong kho dé dam bao tinh chuyén sau. can xac dinh rd céc
hinh thirc hach toan kinh té trong b phan hoat dong dich vy, ddm bdo tranh that
thu cho doanh nghiép, phéat huy tinh than trach nhiém cta bd phan dich vu voéi
hoat dong kinh doanh co ban cla kho hang.

5.4. So sach cla kho hang hoa

5.4.1. Sy can thiét cla sb sadch trong cdng tdc quan ly kho

Trong kho hang hod c6 rat nhiéu loai hang, nong do, ham lugng, sb lvgng
khac khau, nguén nhap khac nhau. Hang hoa lai luon luén bién dong. D& quan 1y
duoc hang trong kho, tat yéu phai c6 mot hé thong s sach.

- S0 sach cla kho sé gitp tha kho nam duwgc day dd, chinh xac tinh hinh lwu
chuyén hang hoéa qua kho vé so6 lvgng, chat lvgng, ngudn nhap, thoi gian nhap...

- Nho ghi chép day da, chinh xac, thi kho sé ngan ngira dwgc cac hién twgng
nham Ian, mét mat, dé tra ctu khi cd hién twong thira thiéu xay ra, ngén chan
dwgc cac hién twong tham & trong khi giao, nhan hang. Dwa vao sd liéu luén
chuyén hang hod, cac nha quan ly cé ké hoach dy trt chinh xac cho cac dot dat
hang ti€p theo, tranh & dong hang hodc thiéu hut hang hoa - gidm chi phi kho
mot cach thdp nhat.

5.4.2. Yéu cau cla sod sach trong céng tdc quan ly kho

S6 sach clia kho la phuong tién dé ghi chép va theo ddi cac hoat dong nghiép
vu kho. Do d6 so sach cla kho phai dat dwgc nhirng yéu cau sau day:

- S0 sach cla kho phai phu hgp véi danh muc mat hang & kho va phai don
gian, ré rang, mach lac va thuan tién cho viéc ghi chép.

- S6 sach phai phan anh dang dén, toan dién cac nghiép vu kinh té da phat
sinh o kho cling nhv dong tac cla no.

- S0 sach phai dam bao tinh chét cu thé vé thoi gian dia diém, sb liéu va phai
quy dinh rd trach nhiém thyc hién. Vi du: ngwdi ghi, nguoi cé trach nhiém giam
sat. kiém tra, duyét quyét toan so sach...

- S0 sach cua kho phai thuan lgi cho viéc tdng hop so liéu.

- Ngay nay voi sy phat trién cta khoa hoc ky thuéat; cac kho cling khong
ngirng dugc trang bi quan ]y bdng may vi tinh. Coéng viéc quan Iy trong kho tr&
non nhe nhang, nhanh va chinh xac hon nhiéu. Tuy nhién dé khai thac triét dé
cac trang thidt bi nav. can c6 mot doi ngd can bd dwgc dao tao chuyén sdu va cac
s6' liéu nap vao may cling phai chinh xac, 6n dinh.
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5.4.3.Céc loai s sach & kho Dugc

Ché dd s6 sach cda kho la sy quy dinh thdng nhat viéc theo ddi cac nghiép vu
kinh té bang céc loai sd sach nhéat dinh do cdp c6 thdm quyén ban hanh

Sau day 1a mot sd' mau sb sach thwong dung trong cong tac quan ly kho:

¢« Danh muc cac mat hang c6 trong kho

Tén Ham Nuéc Gia don vi

STT thudc luong  san xuat bon vi (VND) Ghi cha

* S6 nhat ky xuat hang

Kho:
Ngay/ Tén thuéc, Don Nudc SO S6 Han bonvi  Sb ching
thang ham lvgng  vi sx lwong 16 dung muahang tir xudt

- V6i cac thude doc A, B, thudc hwdng tdm than, thudc ban theo don phai cd
s6 xuét nhap riéng.

e Thé kho
Tdng cong ty Dugc VN S0 thé:
Cong ty: THE KHO S6 o
So:
Tén hang, ham lwgng:.....ccccceeureeicenee Ngay lap thé:
Pon vi tinh:..i Quy céch:
Gia don vi:
Pinh mtc dv tri toi da......... Pinh mic du trir t6i thiéu:
Ngay/ 5" liéu Ly do Chir ky clia
thgn{; ChL’mgj tlr xuégnhap S*luong ké toan )t/rw(‘yng
Nhap  Xuat N X T Khithuching tir
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* SO theo ddi han dung cla thuéc

S0 Tén Noi Bon SO Nam theo dsi Handung . .
TT  thudc SX vi lwong 200. . xa hon
1 2. 12
* S6 kiém hang lvu kho
Nhéan xét
Ngay Tén thuéc, Don Nwéc SO Han , chéat luvong
. N . N N Sé lwong
thang ham lugng i SX 16 dung theo
chu quan
Chitng  Kiém
twr ké

Ty LUONG GIA

1 Trinh bay va phan tich chic nang, nhiém vu cda kho thudc.
2. Trinh bay cac cong thirc tinh dién tich cla mét kho thudc.

3. Trinh bay nguyén téc va cach bd tri mot kho thuéc cho pha hop véi quy trinh
nghiép vu.

Trinh bay cac bién phap k¥ thuat sdp xép va bao quan hang hoa kho dugc.
Trinh bay viéc quan ly s6 sach trong kho thuéc.
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Chuwong 13

QUY BINH THANH TRA DUQOC

MUC TIEU

/. Trinh bay duoc hé thong td chirc thanh tra dugc, uai tro la chiéc nang
/hanh tra dugc trong nganh Y to.

2. Hiéu va trinh bay dugc trach nhiém va quyén han cla tlianh tra dugc.

3. Trinh bay duoc cac hinh thirc, phuong phép va trinh ty thanh tra duoc.

4. Trinh bay dugc ndi dung thanh tra co s& san xudt thudc, co sd ban thudc
tryc tiép cho nguoi.

5. Trinh bay dwgc mot s6 hanh vi vi pham hanh chinh vé hanh nghé Dugc.

1. VAI TRO CUA CONG TAC THANH TRA TRONG NGANH Y TE
1.1. Vi tri chrc nang cla thanh tra y té va thanh tra dwoc

Thanh tra 1a mdt nganh chirc ndang thiét yéu cla co quan quan ly Nha nubc;
la phrong thirc bao dam phap ché, tdng cwong ky cwong trong quéan ly Nha nuéc
va thyc hién quyén dan chd trong xa héi.

Thanh tra Nha nuéc vé y té co chirc ndng thuc hién quyén thanh tra viéc chdp
hanh cac quy dinh clta phap luat vé vo sinh, khdm chira bénh va dugc clia cac o
quan t6 chirc Nha nudc, tap thd va tv nhan, nham giir nghiém ky cwong cla phap
luat, dua céc hoat dong y té vao nén nép, dong thoi hwéng dan, thuyét phuc moi
nguoi cd trach nhiém n&m viing luat 16 —quy ché tranh sai pham... dé khéng ngirng
nang cao hiéu qua trong cong tac cham sdc va bao vé sirc khoé clia nhan dan.

Thanh tra dugc la mot bd phan cdu thanh cla hé théng thanh tra Nha nuéc
vé y t0 tlr trung wong don dia phuong, cung véi hé thong quan ly dugce thyc hién
quan Iy Nha nwéc vé cac hoat dong duoc.

Thanh tra dugc la céng cu clia bd may Nha nuéc thyc hién quyén thanh tra
Nha nuwéc viéc chdp hanh cac quy dinh cta phap luat vé dwgc clia cac to chirc
Nha nubc, tap thé va tv nhan ké ca t6 chirc va nguoi nwoc ngoai kinh doanh
duoc tai Viét Nam, nhdm thic ddy viéc thwc hién Luat bdo vé sic khoo clia
nhan dan va khong ngling nang cao chat lwgng phuc vu cdng déng.

1.2. Tiéu chuén thanh tra dwoc

Thanh tra vién dvgc la ngudi dugc co quan Nha nlréc c6 tham quyén bd



nhiém, dwoc Nha nwéc trao cho quyén phap dé thwc hién nhiém vu. Thanh tra
vién dwgc phai c6 di cac tiéu chuédn sau:

- Dao dic phdm chdt tét, trung thuc.

- Co6 trinh do dai hoc VC duwoc hodc nganh khac.

- Co kién thtrc vé phap ly, chinh tri va nghiép vu thanh tra.

1.3. Phé&n biét gitta thanh tra va kiém tra

- Kiém tra la nhiém vu thuong xuyén cla co quan quan ly dugc va co quan
kiém nghiém nhdm don déc thuwc hién va kip thdi phat huy wu diém, phat hién
sai pham, uén nan. chén chinh, stra chita kip thoi nhirng sai pham. Quatrinh
kiém tra néu thdy muc do vi pham can x phat hanh chinh, co quanquan Iy
dwoc va co quan kiém nghiém chuyén sang thanh tra dwgc xem xét va xt ly.

- Thanh tra la chitic nang nhiém vu cla co quan thanh tra dugc, thanh tra
vién dugc hodc doan thanh tra do cdp c6 tham quyén thanh 1ap.Thanh tra thuc
hién chtc ndang, nhiém vu va quyén han do luat phap quydinhva x& ly theo
phéap luat hién hanh.

2. T6 CHUC THANH TRA DUOC TRONG NGANH Y TE

Thanh tra dugc dwgc phan lam 2 cap:
- Cép trung vong: Thanh tra dwgc B Y té.
- Céap dia phuong: Thanh tra dwgc s6 Y té.

2.1. Thanh tra duvoc B0 Y té

Thanh tra dwgc B Y té dugc té chirc va hoat ddng nhv sau:

- Ph6é Chanh thanh tra dugoc Bo Y té:

Ph6é Chanh thanh tra dwgc B Y té la ngwoi gilp viéc Chanh thanh tra B9,
phu trach cong tac thanh tra dwoc trong cd nwéc. Phé Chanh thanh tra dugc Bo
Y t6 do BO trvéng BO Y té bd’nhiém theo dé nghi cta Chanh thanh tra Bo.

- Thanh tra vién duvgc BO Y té:

Thanh tra vién dwgc BO Y té la nguoi thwc hién cac nhiém vu do Chéanh
thanh tra B0 giao cho.

- CoOng tac vién thanh tra dwoc:

Cong tac vién thanh tra dwgc la nhitng chuyén gia dau nganh cla céc
chuyén khoa y té, cac can by chuyén moén dugc moi tham gia lam cdng tac vién
thanh tra hodc tham gia c4c doan thanh tra do co quan thanh tra trwng tap.

2.2. Thanh tra du'9cso Y té

Thanh tra dwgc so Y té duogc t6 chirc hoat dong nhu sau:
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- Ph6 Chéanh thanh tra dwoc so Y té:

Phé Chanh thanh tra dwgc s¢ Y té la nguoi gilp viéc Chanh thanh tra So,
phu trach cong tac thanh tra dwgc trong pham vi dia phuong. Phé Chéanh thanh
tra dwgc S¢' Y té do Giam doc s& Y té b6 nhiém theo d& nghi cia Chanh thanh
tra SO Y té.

- Thanh tra vién duoc s¢ Y té:

Thanh tra vién dugc s¢ Y té la nguoi thyc hién nhiém vu do Chanh thanh
tra S& Y té giao. Thanh tra Dugc s& Y té dwgc st dung cong tac vién thanh tra
theo quy dinh twong ty nhu cdng tac vién thanh tra dwgc BY Y té.

Ngoai hé thong thanh tra dwgc BO Y té va sd Y té, cac co quan Kiém nghiém
va cd quan k¥ thuat chuyén khoa la co quan chuyén mon c6 trach nhiém tién
hanh thec hién cac k§ thuat chuyén nganh cho cong tac thanh tra dugc. Nhiing
co quan nay, trong chirc nang kiém tra thuong xuyén tai co s&, khi phat hién vi
pham cén phai x& phat hanh chinh c6 trach nhiém chuyén giao sang co quan
thanh tra y té cling cdp dé tién hanh x@ ly.

3. TRACH NHIEM, PHAM VI QUYEN han thanh tra duoc
3.1. Trach nhiém

To chiic thanh tra dugc cd trach nhiém thanh tra viéc chdp hanh luat Ig
quy ché vé dugc clia cac t chirc Nha nwdc tap thé va tu nhan, cac té chirc X hoi
va cong dan, trong cac ITnh virc sdn xudt thudc, lvu thdng phan phdi thude, xuat
nhap khau thudc va nguyén liéu lam thudc, ton trir quan ly va s dung thudc ké
ca thudc y dugc hoc ¢ truyén va trang thiét bi y té.

Thanh tra dwgc c6 trach nhiém gilt bi mat trong qua trinh thanh tra va sau
thanh tra khi chva dugc phép cong bd.

Tham gia dong gép y kién slra doi bd sung cac van ban phap ché.

Hoat dong cla thanh tra dugc chi tuan theo phap luat, nhdm dam bao chinh
xé4c, khach quan, cong khai dan chi kip thoi. Day la nguyén tdc mang tinh doc
lap va dé cao trach nhiém trong hoat dong thanh tra, ngan chan moi sy lam dung
quyén han, cac tdc dong tiéu cuc can thiép trai phap luat trong diéu hanh thanh
tra, trong két luan, trong kién nghi, quyét dinh cla thanh tra. D& thyc hién
nguyén tc nay thanh tra duoc va thanh tra vién dugc phai am hiéu nam ving
phép luat cé ban Iinh virng vang, cé kién thic nghiép vu thanh tra thanh thao-

3.2. Pham vi quvén han

Thanh tra dugc va thanh tra vién dwgc co quyén:

Y8u cau tat cac t6 chirc ca nhan noi dang thanh tra cung cép tai liéu cén thiét va
bo c4o béng van ban nhitng véan dé lién quan dén noi dung thanh tra theo dung yéu
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cau va thoi gian quy dinh, vi du: cac so liéu thong ké ky thuat, sé kho, sé pha che....
Truong hop can thiét dugc niém phong tai liéu tang vat cé lién quan dén ndi dung
thanh tra, 1ap bién ban cac vi pham theo quy dinh cuta phép luat.

Thanh tra dugc c6 quyén I&y mau thuéc dé kiém nghiém va niém phong
thudc. Van dé Idy mau thudc dé kiém nghiém khéa phic tap doi héi ky thuat
chuyén sau dong thoi mang tinh phap ly chét ché.

Y&u cau cac co quan c6 thdm quyén gidm dinh, két luan nhirng vin dé can
thiét dé phuc vu cho viéc thanh tra. Vi du: Can bd chuyén khoa Kiém nghiém,
Quan ly dugc, Cong an, Quan ly thi truong...

Dinh chi cé thei han nhitng viéc lam vi pham cac quy dinh vé dwgc gay nguy
hai dén tinh mang, stc khoé clia nhan dan va nhitng viéc lam khéac dang hodc
sé gay tac hai dén lgi ich cla Nha nuwéc, quyén va lgi ich hgp phap cla co quan,
té chirc va cong dan.

Quyét dinh canh céo cac t6 chirc, cd nhan cé hanh vi can tré cong tac thanh tra'y
té, bdo céo sai sy that, khong chdp hanh ding yéu cau, quyét dinh cta thanh tra.

Truong hop phéi x& ly bdng hinh thirc cao hon thi kién nghi cac co quan cé
tham quvén quyét dinh.

Chuyén ho so tai liéu sang co quan diéu tra dé truy ctu trach nhiém hinh
sy doi voi nhitng truong hop c6 dau hiéu cdu thanh téi pham.

Thanh tra vién dugc dwgc tién hanh thanh tra doc lap nhung phai xuét
trinh thé thanh tra vién va chiu trach nhiém treéc phap luat va.truéc Chénh
thanh tra vé moi két luan va quyét dinh cia minh.

3.3. Md&i quan hé gira thanh tra dwgc va co quan quan ly duoc

3.3.1. Mdi quan hégitra thanh tra dwgc va co quan quan ly dwgc cling cap

Thanh tra dugc va co quan quan ly dwgc cung cdp cbé quan hé chat ché trong
cac hoat dong dé thuc hién to't chirc ndng quan ly nganh Dugc.

Thanh tra B0 Y té nghién clu dé xuat tham gia déng gép véi Cuc quan ly
dwvoc xay dwng b6 sung, stra d6i cac van ban quan ly nganh Duwoc, thong tin
thuong xuyén vé viéc thuc hién cac van ban do.

Thanh tra dwgc cé quyén va cd trach nhiém tham gia cac héi nghi, hdi thao
vé dvoc dé ndm virng chd trvong dwong 16i, k& hoach va phéi hop thuc hién.

Duwéi sy cha tri cGa lanh dao B Y t€, Cuc trvdng Cuc Quan ly dugc, Vién
tredng Vién Kiém nghiém, Pho tranh thanh tra dwgc BO Y té xay dung chuong
trinh ké hoach dé thong nhét chi dao quan ly nganh Dugc.

3.3.2. Quan li¢ thanh tra dugc B§ Y té va thanh tra duoc s& Y té

Thanh tra dugc BO c6 trach nhiém chi dao cong tdc thanh tra chuyén nganh
Dugc, hudng dan, dao tao, b6 tic nghiép vu cho thanh tra vién dwoc s¢ Y té.
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Thanh tra dwgc S¢ Y té cd trach nhiém dinh ky bao cdo céng tac thanh tra
dugc vé thanh tra B. D€ xudt kién nghi véi thanh tra BO dé xay dwng, b sung,
stra d6i cac van ban phap luat vé thanh tra dugc.

Thanh tra dwgc S& Y té c6 quyén kién nghi voi Giam dbc so Y té giai quyét
cac van dé vo' cong tac thanh tra dwgc. Triong hop nhitng kién nghi khong dugc
chdp nhan thi c6 quyén bao Ivu va bao céo Ién Chanh thanh tra Bo V té. Trong
thoi gian chd y kién cta Chanh thanh tra B van phai thi hanh quyét dinh cua
Giam doc S6.

Trong truong hop can thiét thanh tra dugc B Y té s& phdi hop VA thanh tra
dugc S¢ Y té d6 t6 chirc thanh tra trén dia ban I&nh thd quan Iy clia s6 Y to.

4. NOI DUNG, HINH THUC, PHUONG PHAP VA TRINH Ty THANH TRA
4.1. No6i dung thanh tra duoc

—Thanh tra viéc chap hanh cac van ban phap luat, quy ché che do chuyén
mén duoc.

—Thanh tra viéc chdp hanh duong 16i Quoc gia vé thuéc phong bénh va chira
bénh, v6 trang thiét bi y t&, dam bao nhu cau, san xuét, lru thong ton trkv. st dung.

—Thanh tra xuét khdu, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc va trang
thiét biy té.

—Thanh tra chét lugng thudc trong san xudt (GMP) trong ton trir bao quan
thudc (GSP), lvu théng, st dung, chdng thubc gid, thuéc kém pham chét.
4.2. Hinh thic thanh tra

—Thanh tra dinh ky theo kb hoach.

—Thanh tra dot xuat.

—Phc tra, xac minh lai hodc phuc tra viéc chdp hanh cia cac doi twgng
thanh tra vé cac kién nghi, quyét dinh duoc ghi trong bién ban thanh tra.

4.3. Phwong phép thanh tra

Thanh tra vién dugc c6 thé 4p dung mot hay nhiéu phwong phéap sau:
—D0i twgng thanh tra bao céo (truc ti€p hodc van ban).

—Hoi dap gilra thanh tra vién va doi tugng thanh tra.

—Truc tiép xem xét lai hién truong noi tién hanh thanh tra.

—Thu thap hd so hién vat, mau vat, céc thong tin dé lam sang té vu viéc.
—Dién lai hoic mé ta cong viéc da lam.

—Cham diém.

—S& dung cac phuong tién nghe nhin: ghi am, chup anh?quay video. .
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4.4. TRINH Tv THANH TRA DUOC

4.4.1. Quyét dinh thanh tra

- Can c vao chwong trinh ké hoach thanh tra dugc dat ra hang thang, hang
qui, hang nam.

- Nhiing vu viéc v6 dugc dugc thi triedng y té hodc thanh tra y té cép trén giao.

—Cac vu viéc do thanh tra vién dwgc phat hién trong cac hoat dong thudc
Iinh vuc duoc.

4.4.2. Tién hanh thanh tra

- Thyc hién thanh tra theo cac quy trinh thanh tra cu thé.

—KG&t thic thanh tra lap bidn ban thanh tra (theo mau quy dinh), bién ban
phai dwgc doc cho doi tvgng bi thanh tra nghe, c6 mat cac nhan ching hodc
thanh vién lién quan. Ghi y kién cuoi cung hodc bao lvu cua doi twgng.

—XKYy bién ban.

4.4.3. Xt Iy va theo ddi két qua thuc hién

—Tat ca cac x ly, kién nghi x& ly phai can ct vao phap Iénh thanh tra, diéu
16 thanh tra Nha nudc vé y té va nhitng quy dinh cdia Chinh phlG vé xi phat
hanh chinh trong ITnh vuc y té.

—Theo ddi, don doT viéc chdp hanh thyc hién quvét dinh cla thanh tra.

45.Chay

—Thanh tra vién dugc khi thi hanh nhiém vu phdi mang sac phuc thanh
tra, thé thanh tra vién hodc quyét dinh thanh tra, quyét dinh trung tap. Tuy
tredng hop cu thé co cong tac vién, kiém nghiém vién mang theo cac phuong
tién k§ thuat phuc vu céac yéu cau thanh tra.

- Doi tvgng thanh tra phdi thyc hién cac yéu cau cla thanh tra, chap hanh
nghiém chinh quyét dinh x& ly clda thanh tra vién hodc doan thanh tra. Ddi
tugng thanh tra dugc quyén gidi trinh, khicu nai va phat biéu y kién bao lwu.

4.6. N6i dung quy trinh thanh tra duoc chuén

4.6.1.Chuén bi thanh tra
- Tiép nhédn thoéng tin:
+ Don thv phéan anh.
+ Thong tin dai ching.
+ Ké hoach hang thang, quy, nam.
+Y@&u cau cla cdp trén (tr nguoi quan ly lanh dao).
- Xb ly thong tin:
+ BDinh hréng thanh tra (chon ndi dung va diém thanh tra).



+ Xéc dinh muc dich, muc tiéu, yéu cau dé xay dung ké hoach thanh tra
- Co st phap ly:
+ Quyét dinh thanh lap Doan hodc xudt trinh thé Thanh tra.
+ Cac van ban phap quy vé Iinh vic can thanh tra.
—Co s& vat chat dam bao cho cudc thanh tra:
+ Kinh phi.
+ H0 so (bién ban thanh tra, bién ban vi pham, quyét dinh x& phat...)
+ Dé cuong.
+ Phuong tién di lai.
+ Céc phuong tién khac: may anh, ghi &m, camera...
1. Chuén bi thanh tra
1.1. Tiép nhéan théng tin 12 Xir Iy théng tin
1.3. Co sb phap ly
1.4. Co s@ vat chat
2. Lap cac phuong éan,
ké hoach thanh tra

|
3. Tién hanh thanh tra

3.1. Cong b6 co s& phap ly thanh tra
3.2. Yéu cau - ndi dung - thanh tra

3.3. Kiém tra co s¢ phap ly déi tuong 3.4, Nghe béo céo tuong trinh

3.5. Thu nhan hg so - Khai thac hé so
3 Thanh tra tai co s¢

3.7. Ly mau hodc yéu cau giam dinh )
3.8. Lap hién ban thanh tra

3.9. Thanh tra vién so két danh gia By
3.10. Dy thao két luan

3.11. Céng bo két luan thanh tra
3.12. X ly - xt phat

4. Sau thanh tra

4.1. Theo ddi thuc hién

4.2. Phic tra (néu cd )
4.3. T6ng hop - LUU hG so

Hinh 13.1. So d& quy trinh thanh tra dugc



4.6.2. Lap phuong an, ké hoach thanh tra

Can clr vao:

- Tinh chat quy mé clia vu viéc can thanh tra.

- Dac diém hoat dong, chirc nang, nhiém vu cda ddi tvgng chiu sy thanh tra.

- Pham vi dia ban.

- Luc lvgng nhan sy, kinh té, cac phwong tién vat chat dé Iya chon cac phrong
an thanh tra sao cho pht hgp nhat va dat hiéu qua cao nhat.

Tl phvong an thanh tra da chon, 1ap ké hoach, chi tiét hod cho dgt thanh
tra. Trong trvong hop dac biét, dé dam bao tinh khach quan, chinh xac trong
qué trinh thanh tra, can tuyét doi gitt bi mat mot sé chién lwge, ky thuat, doi
twong thanh tra.

4.6.3. Tién hanh thanh tra

e COng bd’co s& phap ly Thanh tra:

Cong bd quyét dinh thanh tra tai co s& thanh tra hodc xuat trinh thé thanh
tra (dung khi thanh tra dot xuat).

e Néu yéu cau hoac dé cuvong ndi dung thanh tra:

- Théng bao ndi dung dé doi tvong thanh tra bao céo.

- Thanh tra dot xuat: néu yéu cau, ndi dung thanh tra, kiém tra.

e Kiém tra co sé phéap ly cla ddi twgng thanh tra:

- Gidy phép hoat dong: Ching chi hanh nghé, gidy ching nhan du diéu
kién, gidy phép kinh doanh va céc gidy to, chi*rng tir ho so lién quan.

- Nguoi dai dién hgp phéap.

* Nghe bao céo twong trinh:

Nghe ddi tvgng thanh tra bao cao theo ndi dung ké hoach thanh tra.

- Néu cau haéi dé doi twong thanh tra giai trinh, ddi thoai, ghi chép.

e Thu nhan ho so, nghién clu, xem xét, khai thac ho so:

Thu nhan, kiém tra, xem xét, quan ly ho so (s6 sdch chuvén mon, bién ban,
phiéu san xudt, hoa don. chirng tir, tai liéu lién quan).

« Thanh tra tai co s (tai chd):

- Co s6 san xudt, day chuyén san xuat ...

- Kho tang, phong pha ché, phong cép phat...

- TG thubc. cac médt hang thuoc...

- Phong ban lién quan quan Iy hd so chuyén mon, ho so tai chinh...

« L&y mau ho&c yéu cau giam dinh:

- Thyc hién cac bién phap cédp bach néu cén thiét.
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- Nidm phong khi can thiét. dinh chi tam thoi, thu gidy phép tam thoi, xiny
kién nguoi ra quyét dinh thanh tra va lap bién ban cung ky.

« Lap bidn ban thanh tra:

- Ghi céc két qua trong qua trinh thanh tra c6é xac nhan cua Truong doan
thanh tra va dai dién co s& dwgc thanh tra.

« Thanh tra vién hodc thw ky Doan so két, danh gia viét bdo cado va trinh Idn
Truéng doan

Hop doan thanh tra (cac thanh vién bao céo két qua cong viéc dugc giao)

* Dy thao —két luan:

—Trudng doan thanh tra trao doéi dv thao két luan thanh tra véi cac thanh
vién trong doan.

- Trudng doan thong bao vé dy thao két luan thanh tra cho Ianh dao don i
dugc lhanh tra (néu cd).

* Cong bd két qua thanh tra ddi véi cac co s& dwgc thanh tra va gli di nhiing
co quan hitu quan va cap tron:

Lap bidn ban cong bd két luan thanh tra.

o XU ly, xr phat vi pham:

—Can c bién ban thanh tra lap bién ban vi pham hanh chinh.

—Can clr vao phap lénh x& phat vi pham hanh chinh trong Iinh vyc Y té @€
X ly cac vi pham.

- Kién nghi xt ly.
4.6.4.Sau thanh tra

—Theo di giam sat viéc chdp hanh cac quyét dinh va thyc hién kién nghi
cla Thanh tra.

—Phc tra (néu cd) khi c6 khiéu t6 hodc c6 nhirtng van dé can phai xem xét,
danh gia lai.

- Téng hop bao céo, Ivu ho so theo quy dinh.

5. MOT SO NOI DUNG THANH TRA CAC co s& DUOC

5.1. Thanh tra co s& ban thudc truc tiép cho nguoi

Viéc thanh tra cac co s& ban thudc tryc ti€p cho nguoi ding c6 y nghia dic
biét quan trong vi day la khé&u cubi cung trong nganh Dugc tiép xlc tryc tiép Voi
ngudi bénh.
5.1.1. Thanh tra cac quy dinh chung

* Giay phép hanh nghé (bao gdm ca gidv phép kinh doanh)



Kiém tra tinh hgp phap (dia diém), thoi han st dung, ngudi dugc cip gidy
phép c¢6 mat khi co sé ban thuéc hoat dong khdng?

¢« Nhan su:

Chu co s& kinh doanh nguoi giltp viéc, nguoi theo doi thuwc hién quy che
chuyé&n mén...

e Pham vi hoat dong hanh nghé:

Xac minh co s& c6 hoat dong dung gidy phép quy dinh khdng? Vi du: nha
thuéc khong dwgc budn ban hoa chat...

» Thanh tra co so vat chat k¥ thuat:

- Bién hiéu cua co sé.

- Nha clra: dién tich, vé sinh...

- TU quay: bao dam yéu cau trinh bay va bao quan...

- Cti s¢ vat cha't clia kho: do thong thoang, trang thiét bi bén trong...

- Trang phuc cua nhan vién ban hang: &o choang, deo bién...

- So sach ghi chép: cap nhat, day da...

5.1.2. Thanh tra thuc hién quy ché

e Danh muc thubc:

Ty 16 thudc thiét yéu, kiém tra cé thuéc cam Ivu hanh khéng, thudc chua
dwoc phép lvu hanh, thuéc cdm nhap...

e Thanh tra ngudén hang mua vao:

Hoa don mua hang, bdo cdo clia co sd ban thudc.

e Thanh tra cong tac quan ly chat lugng va chét lugng thudc:

- Cong tac quan ly chat lvgng:

+ Céac vdn ban hién c6 vé cong tac quan ly chat lugng thuoc.

+ Phan cong nhiém vu nguoi phu trach cong tac nay.

+ Viéc thuc hion kiém soat kiém nghiém theo quy dinh.

- Chat lvgng thuéc:

Phiéu kiém nghiém hay phiéu bao chat lvgng, so’kiém soat. Bang theo doi
han dung va nhitng thudc qua han dung c6 tai quay. Thudc cé nghi ngo vé chat
lvong thong qua cac ddu hiéu dédc biét, nghi ngo thudc gia.

« Thanh tra cac bién phap chéng nham Ian va hang gia.

e Thanh tra ton trir.

e Thanh tra don thudc va viéc lvu don.

e Thanh tra viéc thyc hién quy ché thdng tin va quang céo thudc.

* Thanh tra viéc thuc hién quy ché thudc doc.

e Thanh tra sy tiép xudc clia ngudi ban thudc véi bénh nhan.
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5.2. Thanh tra cac co s& san xuéat thudc

5.2.1. Théng tin chung vé ddc diém cla co s¢

—Teén va dia chi cla co sd san xuat.

—MO0 t& co s¢ san xuét:

+ M0 t& cac hoat dong san xudt dugc ghép (t6 chirc cac day chuyén san xudt,
t6 chirc quan ly k§ thuat chéat lugng).

+ Danh muc va quy cach cac loai san phdm di dugc phép ding ky san xuét
va luu hanh

+ Danh muc cac san phdm moéi dva vao san xudt trong 2 namgan day nhat.

+ Tinh trang co sé doc lap hay phu thudc.

+ Tdng s6 can bd cong nhan vién:

*CoOng nhan tryc tiép sadn xuat? Trinh do?

* Can bo cong nhan vién kiém tra chat lugng? Trinh d6?

—MBb t& moi trudng xung quanh co s&? chd y c6 gan cac ngudn énhiém nhu
bui, hoa chat, vi khuadn khong?

5.2.2. Théng tin dac trung

T6 chirc s&n xudt:

—S0 do cu thé hé thong t6 chirc san xudt va kiém tra chét lugng.

—Trinh d06, kinh nghiém va trach nhiém cta nhéan vién chl chot lién quan
don chét lwgng san phdm (trvdng phong k§ thuat, tredng phong kiém tra chét
lvgng, tredng phong bao ddm chét lugng, quan doc phan xuéng).

—Céc huan luyén co ban (GMP, vé sinh v0 trung...) va hudn luyén trong
cong tac (tap sw clia cac chirc danh trén, thirc tap cla cong nhan san xuat).

—Tinh trang strc khoé cla cong nhan san xuét (ké ca can bd chu chét cd lién
quan dén san xudt).

Co'sé nha xudng:

—Céc day chuyén sdn xudt, néu rd cdp vé sinh néu c6. Hé thong kho tang
nguyén liéu, bao bi, thanh pham, thudic doc, thudic dé chay nd).

—Tinh chét xay dung, hé théng cung cap méi trvong, hé thong chiéu sang.

—Khu vyc san xuét dac biét: cac thudc vo khudn (thudc tiém, thudc nho.
mat) cac chét cd do nhay cam sinh hoc cao nhu: khang sinh, hormon. cac chat
ddc va nguy hiém, cac chét chong ung thu.

—Bado tri, slra chita co s¢ dinh ky va dot xudt.

Mday moc, thiét bi:

—Néu danh muc va dac tinh ky thuat cdc may méc thiét bi san xudt va kiém
tra chat lugng.
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- Ba&o tri va stra chira thiét bi dinh ky va dot xuat.

- Quy trinh thao tac chung (SOP) cdc may modc thiét bi san xudt. Nhat ky
van hanh may mdc thiét bi.

- Chirng nhan kiém chirng va kiém dinh thiét bi, may moc.

Vé sinh:

- Quy trinh (tha tuc) tién hanh vé sinh phong sdn xudt: ngwdi chiu trach
nhiém, sb 1an vé sinh, phuong phép lam vé sinh, cac vat liéu phuong tién dé lam
vé sinh trudc khi san xudt va khi thay déi mat hang, hay chuyén 16 sdn pham.

- Quy trinh vé sinh may méc thiét bi: (nhw trén).

- Céc ho so ghi chép da thyc hién vé sinh nha xwdng va may moéc thiét bi, co
thé kém vao ho so 16.

- Vé sinh nhan vién sdn xuat, trang bi quan 4o, khan tay, mi, gidy dép va
ndi quy st dung.

- Céc chirng nhan kham stic khoé clia nhan vién magi tuyén va dinh ky hang nam.

- Quy dinh bdo cac nhan vién bi bénh nghé' nghiép va bién phap giai quyét.

HO so, tai lieu k§ thuat:

- C6 bao nhiéu quy trinh cong nghé va huéng din san xudt? Co6 quv dinh
thoi gian hiéu lyc cla cac tai liéu trén khoéng? Phuong phép, thi tuc bd sung,
thay doéi quy trinh céng nghé va hwéng dan san xudt. Bién phap quan ly quy
trinh cong nghé va hwéng dan san xuét.

- Tiéu chudn nguyén liéu, vat liéu bao bi dong goi, ban thanh phim, thanh
phdm, vat phu liéu khéac c6 xay dung bang van ban khdéng? Ngoai tiéu chudn
chinh trong céac dwgc dién, cé xady dwng yéu cau dac trwng va quy cach khi dat
hang khdng?

- H® so 16 cac san phadm san xudt trong nAm? Viéc lru trir hé so 16 cing mau
kiém nghiém ra sao? Cé quy dinh thanh van ban khéng?

- Phong lvu méu hién vat nguyén liéu, thanh phadm va hd so 10.

- Cac mAau nhan san pham hién dang san xu&t? cac hd so tai liéu khac néu c6?

S&n xuét:

- Quy trinh thao tac chung cho cac giai doan san xuat?

- Quan ly nguyén, phu liéu, bao bi déng go6i dang st dung trong san xuét.

- Quan ly san phdm va nguyén liéu dang st dung khong dat tiéu chuén.

TOn tri*, phan phoi:

- M6 td hé thong kho bdo quan: kho biét tri¥ (Quarantine) kho cach ly, kho
nguyén liéu hoa dwgc, kho duwgc liéu, kho bao bi, cac kho bao quan dédc biét (kho
mét. kho lanh, kho thudc doc, thudc nguy hiém, thudc dé chay né...).
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- Tinh trang kho tang: dién tich kho, phuong tién bao quan, sdp xép quay vong
ton kho, quan ly thuéc c6 han dung.

- Phan phdi, cip phat san phadm cé theo dbi dwoc 16 khong®

- Tha tuc quén ly cac san phdm hong va khiéu nai ctia khach hang.

- Céc san phdm phai thu hdi tir thi tredng trong 2 ndm gan day nhat. Méi
treong hop néu rd ly do.
5.2.3. Tu kiém tra

- Bé&o c4o bién ban tw kiém tra.

- Tinh hinh khéc phuc cac sai s6t sau khi tuy kiém tra.

5.2.4. Tom tat va két luan

6. MOT SO HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE HANH NGHE duvoc

- Kinh doanh, san xuét thudc khong cé Gidy ching nhan du tiéu chuidn va
diéu kién hanh nghé Dugc.

- Cho nguoi khac st dung Gidy chirtng nhan di tiéu chudn va diéu kion
hanh nghé Dugc, bang hoic chitng nhan chuyén mén.

- Nguoi ban thudc khdng da tidu chuén theo quy dinh cla BO Y té.

- Chl nha thuéc vdng mat khi nha thudc hoat dong.

- Nha thudc ban budn thudc.

- Khoéng dap Gng cac yéu cau ky thuat bao quan dam bao an toan, chat
lvgng cla thudc va nguyén liéu lam thudc.

- Ban nham thudc nhung chua gay hau qua nghiém trong.

- Ban céc loai thudc chi dwgc phép ban theo don ma khong c6 don hodc khong
theo don cla thay thudc.

- Kinh doanh thudc khéng rd ngudn gdic san xuat, khong con nguvén bao bi
xuét xt, thuéc khéng ndm trong danh muc lvu hanh cta Bo Y té, thudc khéng
c6 s0 dang ky, thudc kém pham chét, qua han s dung.

- San xudt, pha ché, tén trir bado quan, kinh doanh, kédon strdung thudc
doc, thudc gay nghién, thudc hwdéng than khong ding quy dinh cla BJY téchua
gay hau qud nghiém trong.

- Théng tin quang céo thudic khéng ding tinh ndng, tdc dung hodc khong co
gidy phép cla co quan cé tham quyeén.

- Nhén thudc khéng ding quv dinh, mao nhén, khéng in tiéng Viét doi véi
céc thube san xudt trong nuwéc, khdng in han ding cla thuéc.

- Doi véi hanh vi san xudt, mua ban thudc gia sé bi tich thu tang vat. gidy
phép va chuyén co quan diéu tra dé truy ctu trach nhiém hinh sy.



Tw LUONG GIA

1

Trinh bay hé thong to' chirc thanh tra duwgc, vai tro va chic nang thanh tra
dwgc trong nganh Y té.

Trinh bay trach nhiém va quyén han cda thanh tra duoc.
Trinh bay cac hinh thic, phvong phap va trinh ty thanh tra dugc.

So sanh ndi dung thanh tra co s& san xudt véi co sé ban thudc tryc tiép cho
nguoi bénh.

Trinh bay mot s6 hanh vi vi pham hanh chinh vé hanh nghé Dugc.
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Chuwong 14
QUY DINH XUAT NHAP KHAU thuéc va my PHAM

MUC TIEU

1 Xac dinh dwgc pham vi va déi twong ap dung lién quan dén cac qu\ dinh vé
xudt nhap khau thudc va my pham.

2. Hiéu va trinh bay dugc cac quy dinh lién quan dén xuét nhap khau thudc
va my pham.

3. Hiéu va trinh bay dugc cac quy dinh lién quan dén nhap kh&u thuéc song song.

4. C6 kha nidng (tng dung trong cong tac thic tién lién quan dén xudt nhap
kh&u thudc va my pham.

1. PHAM VI AP DUNG QUY DINH XUAT nhap KHAU THuwOC,
MY PHAM
1.1. Pham vi di€u chinh

Pham vi diéu chinh cla quy dinh vé xuét nhap kh&u thud'c la cac hoat dong
xudt khau, nhap khiu thudc (bao gbm thubc thanh phdm, nguyén liéu san xuét
thudc, dugc liéu, ta dugc, vo nang thudce, bao bi tryc tiép véi thudc) va my phdm
anh hwdng tryc tiép dén stirc khoé con nguoi (goi la my pham).

Céac hoat dong sau day lién quan dén thudc, my phdm xudt khiu, nhap khiu
khong thudc pham vi diéu chinh cla cac quy dinh nay:

—Thudc vién trg nhan dao.

—Thubc, my phdm tam nhap tai xudt va chuyén khau.

- Thubc nhap khau va xuét khdu theo duong phi mau dich.

- My phdm khong thudc danh muc do B9 Y té quan ly chét lugng.
1.2. Bbi twvgng &4p dung

Doanh nghiép Viét Nam san xuét, kinh doanh thudc dap tng diéu kién, tiéu
chuan theo quy dinh clia B Y té vé huéng dan diéu kién nhap khau trec tiép
thudc phong va chira bénh cho nguoi va cac quy dinh phap luat khéac cé lién quan,
dwoc BO Y té chdp thuan bing van ban dugc nhap khau thudc. Doanh nghiép san
xudt, kinh doanh thudc dugc uy thac dé mot doanh nghiép du diéu kién xuét,
nhap khau thudc tryc ti€p nhap khau uy thac.

Doanh nghiép Viét Nam san xudt thuéc da dugc cap “Giay chirng nhan dat



tiéu chudn thyc hanh tot san xuét thuéc (GMP)” dugc nhap khau nguyén lieu san
xudt thuéc, dugc liéu, td dugc, vo nang thudc, bao bi tryc tiép voi thudec dé phuc
vu nhu cau san xuét ctia chinh doanh nghiép.

Doanh nghiép dugc thanh Iap theo quy dinh cia phap luat Viét Nam, cé giay
chirng nhan dang ky kinh doanh nganh hang dugc phdm duwoc xuét khau thudc.

Doanh nghiép dwgc thanh Iap theo quy dinh clGa phap luat Viét Nam, c6 gidy
chirng nhon ding ky kinh doanh m§ phdm hodc nganh hang tiéu dung dwoc phép
xudt, nhap khdu my pham.

Doanh nghiép nwac ngoai, doanh nghiép c6 vén dau tv nwéc ngoai, cac bén
hop doanh, chi nhanh thwong nhan nwéc ngoai tai Viét Nam:

- Doanh nghiép nuéc ngoai cé gidy phép hoat dong vé&' thudc va nguvén liéu
lam thuoc tai Viét Nam theo pham vi kinh doanh dd dugc quv dinh trong gidy
phép dwgc cung *ng nguyén liéu, thuéc thanh phdm cho cac doanh nghiép xuét
nhap khdu cda Viét Nam.

- Doanh nghiép san xuat thudc nwéc ngoai cé gidy phép hoat dong vé thudc
va nguyén liéu lam thuéc tai Viét Nam duwgc phép cung (ng cac thudc thanh
phdm, nguyén liéu dd c6 s6 dang ky cla chinh doanh nghiép cho doanh nghiép
drng ton dang ky thudc hodc cho cac doanh nghiép nhap khiu cla Viét Nam co
du diéu kién theo quy dinh. Thudc thanh phdm y hoc cd truyén, dugc liéu, ta
duge, vé nang thudc, bao bi trwc tiép véi thuée nhap khiu, cac doanh nghiép cung
(ng va san xudt nwéc ngoai khong bat budc phai cé gidy phép hoat dong vé thudc
va nguyén liéu lam thuéc tai Viét Nam.

- Truong hop cac biét dwgc quy hiém can cho nhu cau diéu tri hodc céac
nguyén liéu can cho nhu cau sdn xudt, nhwng cac doanh nghiép nuéc ngoai theo
quy dinh trén day khong kinh doanh, Cuc Quan ly dwvgc Viét Nam xem xét cho
nhap tir cac cbéng tv cd uy tin tron Thé gioi.

- Doanh nghiép san xuét dwgc phdm c6 voh dau tu nudc ngoai dugc nhap khiu
nguyén, phu liéu cho san xuét thuc thanh phdm pht hop voi gidy phép dau tu,
duwoc tryc ti€p xuat khau hodc uy thac xudt khau cho cac doanh nghiép khac.

- Chi nhanh thwrong nhan nwdc ngoai tai Viét Nam thuc hién viéc xudt khéu,
nhap khdu hang hoa theo quy dinh tai Nghi dinh s6 45/2000/ND-CP ngay
06/9/2000 cta Chinh pha vd van phong dai dién, chi nhanh cta thwong nhan nuéc
ngoai va doanh nghiép nwéc ngoai tai Viét Nam, dong thoi phai thyc hién cac quy
dinh vé xuét nhap khéiu thudc dugc quy dinh tai Théng tv nay va cac van ban
quy pham phép luat khac c6 lién quan.

- Doanh nghiép ¢ vén dau tv nwéc ngoai (ngoai cac doi tvgng quv dinh trén
day) khong dugc nhap khau va cung ¢ng thudc tryc tiép, chi dwgc nhap khau va
cung ng thudc thong qua cac doanh nghiép cé chirc nang xuat khau, nhap khau va
phan phoi thudc clia Viét Nam (trtr khi cd quy dinh m¢i cla Tha twéng Chinh pha).

- Doanh nghiép c6 von dau tv nwdc ngoai khong dwgc lam dai ly ban thuoc tai
Viét Nam.
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2. CAC QUY BINH CHUNG
2.1. Xuat khau, nhap khau uy théc

Viéc xudt khdu, nhap khdu uy thac cda cac doanh nghiép dugc thwc hién theo
quy dinh cta Bo Thuong mai theo Thong tu s’ 18/1998/TT-BTM ngay 28/8/1998
hwéng dan thuc hién Nghi dinh s6’ 57/1998/ND-CP ngay 31/7/1998 cua Chinh
phu va cac van ban quy pham phéap luat khac co lién quan.

Doanh nghiép nhap khdu uy thac, doanh nghiép Qy thac nhap khau phai:

- Co6 trach nhiém thuc hién cac quy dinh v& kiém soat, kiém tra chét luong
thudc nhap khau uy thac theo dung cac quy dinh hién hanh trudc khi giao hang
cho doanh nghiép uy thac khap khau.

- Phai thyc hién day du nhitng quy dinh vé ké khai gia, niém yét gia dugc
quy dinh tai Thong tv nay va cac van ban huéng dan vé gia thudc theo quy dinh
cla phéap luat.

- Phai thyc hién day da nhitng quy dinh tai Théng tw lién tich so
94/TTLT/BTC-BTM-BCA ngay 8/10/2003 ctia Lién Bg: Tai chinh - Thuong mai -
Cong an huéng dan ché do s dung hoa don, ching tir ddi voi hang hoa lwu thong
trén thi truong.

2.2. Han dung cla thudc thanh phdm va nguyén liéu san xuat thudc

Thudc thanh phdm nhap khau vao Viét Nam phai c¢6 han dung con lai khi
dén cang Viét Nam t6i thiéu la 18 thang. D6i v6i thudc co han dung bang hodc
dugi 24 thang thi han dung con lai khi dén cang Viét Nam t6i thi€u phai la 12
thang. Trwong hop dac biét, Cuc Quan ly dugc Viét Nam bao céo Bf truéng Bo Y
té xem xét giai quvét cu thé.

Nguyén liéu nhap khiu dé san xudt thubc phai con han dung trén 3 nam k&
tlr ngay dén cang Viét Nam, doi véi nguyén liéu cé han dung 3 ndm hodc duai 3
nam thi ngay vé dén cang Viét Nam khéng duoc qua 6 thang ké tlr ngay san xuat,
quy dinh nay khéng ap dung dbi véi dugc lidu.

2.3. Phiéu kiém nghiém goc

Khi lam tht tuc thdng quan, doanh nghiép nhap khdu phai xudt trinh Hai
quan clra khau Phiéu kiém nghiém gbc clia nha sadn xudt chirng nhan dat tiéu
chuén chéat lugng cho tirng 10 thudc hodc my phdm nhap khdu. Hai quan clra
khau chi gitt ban sao (copy) Phiéu kiém nghiém gbc c6 dong ddu sao y ban chinh
do Giam do'c doanh nghiép nhap khadu ky xac nhan.

2.4. Quyén s& hiru tri tué hang hoa nhap khau

Doanh nghiép san xuét, xudt khdu thudc nwéc ngoai, Giam doc doanh nghiép
nhap khau va uy thac nhap khau thudc cla Viét Nam phai chiu trach nhiém vé
quyén so hru tri tué cla thudc, my phdm do minh san xuét, xudt khiu, nhap
khau va uy théc nhap khau.



2.5. Lap don hang

Ddn hang xuédt, nhap khiu thudc hodc my phdm dugc 1ap thanh 03 ban, sau
khi dugc phé duyét, 02 ban lvu tai Cuc Quan ly dwgc Viét Nam, 01 ban gi doanh
nghiép. Ban g&i doanh nghiép c6 dong dau "Ban glri doanh nghiép" dé doanh
nghiép trinh Hai quan clra khdu khi lam tha tuc thong quan.

bon hang nhap khdu thubc chva cé so' ding ky cia cac doanh nghiép dia
phuong phai cé dé nghi cla so Y té so tai; don hang cla cac doanh nghiép thanh
vién Tong Cong ty Duoc Viét Nam phai c6 dé nghi clia Tdng Cong ty Dugc Viét Nam.

2.6. Ké khai gia, niém yét gia thudc
2.6.1. Doanh nghiép nhap khau thudc

Doanh nghiép nhap khau thuéc phai giti kém don hang nhap khau Bang ké
khai gia thudc, trong dé gdbm gia nhap khdu dén Viét Nam (gia CIF), du kién gia
ban budn hodc gia ban Ié tai Viét Nam, gia doanh nghiép xuédt khdu da ban cho
mot s8'nwdc trong khu viec.

Truéc ngay 10 hang thang, doanh nghiép nhip khdu phai bdo cdo Bo Y té
(Cuc Quan ly dwgc Viét Nam, Vu Ké hoach - Tai chinh) tinh hinh xuét, nhap
khau thudc cia thang truéc. Cac doanh nghiép khdng gri bdo cdo hodc gli bao
cdo khong dang thoi gian va ndi dung theo quy dinh sé tam thdi ding viéc xem
xét, cdp phép, xac nhan danh muc thudc nhap khau.

Doanh nghiép nhap khdu phai thyc hién niém yét gia thuéc phong bénh,
chita bénh cho nguoi theo quy dinh cta phéap luat.

2.6.2. Doanh nghiép uy thac nhap khau thuéc

Doanh nhap uy thac nhip khdu phai cung cdp day di va chinh xac cac thong
tin vé gid thudc cla doi tac nwdc ngoai (doanh nghiép sadn xudt nwéc ngoai hodc
doanh nghiép xuét khdu) cho doanh nghiép nh&p khau uy thac va thyc hién niém
yét gid thudc phong bénh, chita bénh cho nguoi theo quy dinh cla phap luat.

2.7. Nhan thudc, my phdm xudt kh&u, nhap khiu

Nhan thudéc va my phdm xuédt nhap khdu dugc thuc hién theo Quy ché ghi
nhdn hang hoa lwu théng trong nuéc va hang hod xudt khdu, nhap khdu dugc
ban hanh kém theo Quyét dinh s8" 178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 cla Thu
tvéng Chinh pha. Quyét dinh so 95/2000/QB-TTg ngay 15/8/2000 cla Thu twéng
Chinh phl vé viéc diéu chinh, bd sung mot s6’ndi dung clia Quy ché ghi nhén
hang hoa lwvu thong trong nwéc va hang hoa xuét khdu, nhap khdu duwgc ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 cla Thi twéng
Chinh phd. Quy dinh clia BO Y té vé nhan thudc va m§y phdm anh huwdng tryc tiép
dén strc khoé con ngwdi va cac van ban hudng dan cé lién quan.

2.8. In hodc dan nhan phu d6i voi thudc nhap khéau Ivu hanh tai Viét Nam
Nguyén liéu, thuGc thanh phdm nhap khdu phai nhap vé kho cla doanh
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nghiép nhap khdu hodc doanh nghiép uy thac nhap khiu thwc hién in hodc dan
ahan phu treéc khi dwva ra lwu hanh.

Nhan phu dwoc in hodc dan trén bao bi ngoai cua thudc.

DOoi voi thude da co sd'dang ky, nhdn phu phai thé hién da cac ndi dung: Tén
doanh nghiép nhap kh&u; s6 xac nhan danh muc nhap khau; ngay, thang, nam
danh muc dwgc xac nhan; tén don vi uy thac nhap khdu (néu cd).

DOoi voi thude chua co s0' dang ky, nhadn phu phai thé hién di cac ndi dung:
Ton doanh nghiép nhap khau, so gidy phép nhap khau; ngay, thang, nam don
hang dugc cdp phép; tén don vi uy thac nhap khiu (néu co).

Trong treong hop dan nhadn phu: Nhan phu phdi in chir mau do trén gidy
mau tring (riéng so gidy phép nhap khau; ngay... thang... nam... dwoc in cing
mau, hodc khac mau).

2.9.Chat lwvgng thudc nhap khau

Doanh nghiép san xudt, xuat khau thudc nuwéc ngoai, Giam déc doanh nghiép
nhap khiu va uy thac nhap khau thudc cda Viét Nam phai chiu trach nhiém vé chét
lugng thude xudt khau, nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 60, 61, 62 clia Luat
Thueong mai, Quy ché Quan ly chat lwgng thuéc ban hanh kém theo Quyét dinh
2412/1998/QD-BYT ngay 15/9/1998 clia Bo trudng Bo Y t€, Chi thi so 03/1998/
CT- BYT ngay 17/2/1998 clia B0 trwdng B Y té va cac quy dinh khac cd lién quan.

3. QUAN LY XUAT KHAU, NHAP KHAU

3.1.Danh muc thuéc cAm nhéap khiu

Danh muc 1. Nguyén liéu va thanh phdm thu6c cdm nhap khau

STT Hoat chat STT Hoat chat
1 Amphetamine 16. Mecloqualone
2. Ampletamine 17. Metamphetamme
3 Anileridine 18. Methaqualone
4 Chlormezanone 19. Methylphenidate
5. Cyclobarbital 20. Pemoline
6. Dexamfetamin 21. Phenacetin
7. Dexfenfluramine 22. Phenmetrazine
8. Diacetylmorphine 23. Phenolphtalein
9. Erythromycine dang mudi Estolat 24. Pimnodin
10.  Fenetylline 25. Pipradol
11.  Fenfluramine 26. Pratolol
12, Glafenin 27. Pyramidon
13.  Levamphetamine 28 Santonin
14, Levamisol 29. Secobarbital
15. Levomethamphetamine 30. Zomepirac
3L Cerivastatin
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3.2.Danh muc thuéc nhap khiu phai cé gidy phép ciia B0 Y té

Danh muc 2. Danh muc thu6c nhap khdu phai c6 gidy phép cia By Y té

STT Danh muc Pham vi
1 Céc thudc gay nghién ké ca thudc gay KE ca don chét va dang phdi hop
nghién & dang phoi hop.
2 Céac thudc hudng tdm than va tién chdt Keé ca don chét va dang phoi hop
Céac thudc thanh phdm phong va chita Bao gom ca thanh phdm tan duoc
3 bénh cho nguoi chua dwgc BO Y té cdp va thubc y hoc c8 truyén
s6 dang ky lvu hanh

3.3.Quan ly xuat nhap khéu

Cuc Quan ly Duwgc Viét Nam xac nhan so' dang ky phu hgp déi véi thude
thanh phdm da dugc BO Y té cdp s6 dang ky tai Danh muc thuéc nhap khau do
doanh nghiép nhap khau dé nghi.

Nguyén liéu, dugc liéu, td dugc, vo nang thuéc, bao bi truc tiép voi thudc chura
¢6 s6’dang ky, khi nhap khdu phai dugc BO Y té (Cuc Quan ly dvgc Viét Nam) cap
giay phép khao nghiém.

Nguvén liéu, dugc liéu, td dwgc, vé nang thudc, bao bi tryc ti€ép véi thude da
dwoc BO Y té cdp s6 dang ky lwu hanh, my phdm da dugc B Y té cdp s6 dang ky
chét lvgng (hodc déng ky lwvu hanh) khi nhap khdu, doanh nghiép lam thi tuc
tric tiép voi Hai quan clra khdu ma khéng phai xin phép Bo Y té. Cuc Quan ly
dwoc Viét Nam cung cd'’p Danh muc cho Téng cuc Hai quan.

Viéc xudt khau thyc hién tai co quan Hai quan theo quy dinh hién hanh,
trong truong hop nwéc nhap khdu yéu cau hodc trwong hgp phai thyc hién theo
quy dinh clia cac cdng wéc quoc t€, Cuc Quan ly dugc Viét Nam sé cdp gidy phép
xuat khau theo dé nghi clia doanh nghiép.

4. THU TUC, THAM QUYEN cap gidy phép nhap khau, GIAY
PHEP KHAO NGHIEM VA XAC NHAN BDON HANG

4.1. Nhap khau thu6c thanh phdm chwa cé s6 dang ky

4.1.1. Cap phép nhap khau thudc chwa cé sé dang ky (SDK)

BO Y té xem xét cho phép nhap khdu doi vi cac thudc chira dugc chdt chwa cd
s0 dang ky hodc c6 s6 dang ky nhwng s6 thuéc dang ky va sd’cong ty dang ky con
it (can c trén danh muc thudc cd sé dang ky tai tlrng thoi diem), thudc chuyén
khoa, dac tri, thudc hiém, thudc c6 dang bao ché dac biét trong nwéc chuwa san
xudt dugc dé dap rng nhu cau diéu tri.
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ol v6i cac thude theo nhu cau diéu tri cla bénh vién, phai Iap ddn hang
riéng kém theo di trd cGa bénh vién (co xac nhan cla Giam dbc bénh vién), sb
lugng nhap ding theo s&' lugng du tru cta bénh vién va chi luu hanh trong bénh
vién dé nghi nhap khéau.

Thudc di dwgc ndp ho so dé ding ky va da dugc thdm dinh dat yéu cau trong
khi cho cdp sb' dang ky dwgc xem xét cdp phép nhap khau vai so' lwgng han ché.

Thudc ¢6 hgp dong chuyén giao cdng nghé (san xudt nhwong quvén), da ndp
hd so diang ky trong khi cho cdp so' dang ky dugc xem xét cdp phép nhap khiu voi
s6 lwgng han ché.

D0oi Vi thube cb s6”dang ky hét hiéu luc, da ndp ho so dang ky lai, trong thoi
gian cho cip s6’ddng ky mai, duoc xem xét cdp phép nhap khau véi sé lvong han ché.

Bai véi nhitng trevong hop dac biét bénh vién phai dung nhitng biét dwoc chua
¢6 sb dang ky tai Viét Nam ma doanh nghiép nhap khdu chua cung cap dugc kip
hd so theo quy dinh cla Thong tv nay, Bo Y té sé xem xét, cdp phép nhap khau
theo nhu cau diéu trj véi cac diéu kién sau:

- Giam do'c Bénh vién phai c6 bao cdo kém theo don diéu tri clia bac st ; Co
don hang cda doanh nghiép nhap khdu. Trong trudng hop nay, Giam ddc doanh
nghiép nhap khiu, Giam doc bénh vién tiép nhan, st dung thudc phai chiu trach
nhiém v& chat lvgng va st dung thudc hgp 1y, an toan. Néu bénh vién cé nhu cdu
ddi voi cac biét dwgc nay nhitng Ian tiép theo Gidm doc bénh vién phai dy tru Vi
céac don vi xudt, nhap khdu thubc dé cé ké hoach, 1ap don hang va chuén bi hé sv
theo quy dinh.

- D6i voi thube y hoc ¢ truyén chua c6 so6 dang ky, Cuc Quan ly duoc Viét
Nam xem xét, cdp gidy phép nhap khdu sau khi tham khao y kién Vuy Y hoc o¥
truyén trong nhitng treong hop can thiét.

- Céac doanh nghiép san xudt cé von dau tw tryc tiép nwéc ngoai dugc xem xét
cdp phép nhap khau dé tiép thi theo quy dinh clia B0 Thuong mai va BO Y té.

4.1.2. Ho so nhap khau thudc chwa c6 s6 dang ky

Khi nhap khiu céac thudc chira dugc chat chua ¢ s6' dang ky hodc co so' dang
ky nhwng s6 thudc dang ky va sd' cong ty dang ky con it (can c trén danh muc
thudc c6 so' dang Ky tai tlrng thoi diém), thudc chuyén khoa, dac tri thudc hiém,
thudc co dang bao ché dic biét trong nudéc chura san xuat duge dé dap ¢ng nhu ciu
didu tri, don hang nhap khéu lap theo méu quy dinh va kém theo céc tai liéu sau:

- Ban chinh hodc ban sao cdng chitng Gidy phép Iwvu hanh cla cii quan co
thdm quyén cla nudc sb tai cdp (Free Sale Certificate, viét tat 1a FSC).

- Ban chinh hodc ban sao céng chirng Gidy chirng nhan thyc hanh tét san
xudt thudc theo khuyén cdo clia WHO (Good Manufacturing Practice, viét tat Ja
GMP), quy dinh nay khéng bat budc ddi véi thudc y hoc ¢d truvén.
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Hai gidy trén c6 thé duoc thay thé bdng ban chinh hodc ban sao céng chung

Gidy chirng nhan san phdm duwoc (Certificate of Pharmaceutical Product, viét
tét 1a CPP) theo hé théng chitng nhan chéat lwgng cta T6 chirc Y té Thé gidi (WHO).

MA&u nhan thuc gdbm: nhan ngoai, nhan trung gian, nhan truc tiép, t& hwong
dan st dung (ban gfc cla nha san xuét va ban dich tiéng Viét). Mau nhén thuéc
gom 02 bo, sau khi dwgc duyét, 01 by dugc lwu tai Cuc Quan ly dwgc Viét Nam, 01
bd lru tai doanh nghiép nhap khau hodc uy thac nhap khéu (doi véi thuée nhap
khau uy thac).

Tiéu chuédn va phuwong phap kiém tra chét lvgng thudc c6 ddu xac nhan cua
nha san xudt. Doi v&i cac thube ap dung tiéu chudn chét lugng cta dugc dién nao
thi phai cd ban chup chuyén luan cla thuéc dd, clia duge dién d6 dinh kém. Trong
truong hop tiéu chudn va phuong phap kiém tra chédt lwgng khong dung ngdn ngl
tiéng Anh thi phai c6 thém ban dich sang tiéng Viét.

Bang ké khai gia tirng thuéc nhap khéau.

DO6i voi thude nhap khdu theo nhu cdu bénh vién: ngoai cac tai liéu da néu
trén, phai c6 dy tru cla bénh vién va chi dwvgc cung &ng cho bénh vién c6 dé nghi
nhap khau. S6 lvgng thudc do bénh vién dy tri phai phd hep véi nhu cau st dung
cla bénh vién.

Cong van gidi trinh va céc tai liéu chirng minh dwgc dinh kém (néu co).

Moi tai liéu glri kém don hang déu phai dong ddu xac nhan cda doanh nghiép
nhap khau. Doanh nghiép nhap khau sép xép hd so tirng thudc va déng toan bod
ho so cac thudc cd trong cung mot don hang thanh quyén hodc tap tai liéu trang
bia ghi rd H6 so nhap khau thudc chwa c6 s6 dang ky cta don hang sé (ghi s6 don
hang do doanh nghiép 1ap), ngay thdng nam (ghi ngay - thang - ndm don vi lap
don hang). Bon vi cung ca'’p hd so phai chju trach nhiém vé tinh phéap Iy cla cac
ho so da cung cép.

Thuoc nhip khdu vé phai dan nhan phu theo ding quy dinh trwéc khi dua ra
lvu thong trén thi trvong.

Trong vong 20 ngay lam viéc, ké tlr khi nhan dwgc hd so va don hang hop €,
Cuc Quén ly dugc Viét Nam c6 cong van tra 1oi don vi lap don hang, trong treong
hop khéng cdp phép nhap khau phai néu rd ly do.

4.2, Nhap khédu thudc y hoc ¢6 truyén chwa cé s6 dang ky

Lap don hang theo mau quy dinh.

T& hwéng dan st dung thubc bang tiéng Viét phai ghi day du cac thanh phan
cha thuéc. Tén cac vi thudc phai ghi bdng tiéng Viét Nam va tiéng Latinh.
4.3. Nhap khau thuéc dung cho phong chdéng dich bénh, thién tai

Lap don hang theo mau quy dinh.



1.4. H6 so nhap kh&u thudc, my phdm m&u dung cho viéc dang ky

Lap don hang theo méu quy dinh.

Mbi thubc thanh phdm dwoc nhap tir 2 dén 3 don vi déng g6i phi hop VOl miu
dy dinh dua ra lwu hanh. Nhitng mau nay chi duoc dung cho muc dich dang ky
ihuéc, my pham.

Nguyén liéu dugc nhap cho muc dich ddng ky thudc thic hién theo Quy ché
dang ky thubc.

45. Nhap khau thu6c, my phdm lam mau trwng bay, trién 1am

Lap don hang nhap khdu theo mau quy dinh.

Cuc Quan ly dugc Viét Nam sé xem xét cu thé voi sé lwgng phu hgp cho muc
dich trwng bay, trién 1am. Thudéc, my phdm chi dwgc tam nhép, sau khi két thic
trién 1dm phai tai xuat. Néu khong tai xudt ma dung vao muc dich khac phai
dugc BY Y té& va BO Throng mai chdp thuan bang van ban.

4.6. Nhap khau thubc cta cac chuwong trinh y té quobc gia

Lap don hang nhap khdu theo méu quy dinh.

Thudc cta chwong trinh y té qudc gia phai dwoc nhap khdu uy thac qua cac
doanh nghiép ¢ chirc ndng xudt, nhap khau thudc tryc ti€p va phai xuét trinh
kém theo céc tai liéu, van ban phép ly c6 lién quan don viéc nhap thudc cho
chuong trinh. Trén nhan thuéc phai cé dong chir "Thudc chuong trinh Vté qudc
gia khéng duwoc ban".

4.7. Nhap, xudt khau thudic gay nghién, thuéc hwéng tam than, thudc doc

Truong hop nhap khau, xudt khdu thudc gay nghién, thudc huéng tam than
va tién chét dung lam thuéc, thudc doc phai thic hién theo quy dinh tai cac Quy
cho thudc gay nghién, Quy ché thudc hwdng tdm than va Quy ché thudc doc.

Céc don hang xudt, nhap khau céc loai thudic nay phai theo mau quy dinh
4.8. Nhap khéu nguyén liéu lam thubéc (NLLT) thuéc, dwoc liéu, ta
duwgc, vé nang thudc, bao bl truc ti€p véi thudc chua c6 SDK béng
hinh thGrc cap giay phép khado nghiém
4.8.1. Nhap khau nguyén liéu, t& dwgc san xudt thudc

Lap don hang nhap khau theo méu quy dinh.

Nguyén liéu nhap khdu phai dugc dang ky tiéu chudn chét lvgng va phai
dam bao chét lwvgng dung theo tiéu chudn da dang ky trén don hang.



4.8.2. Nhé&p khau duoc liéu

Don hang nhap khau.

Tén céc duoc lieu phai ghi bing tiéng Viét Nam va tiéng Latinh.
4.8.3. Nhap klidu vé nang thudc, bao bi tiép xUc trwc tiép véi thudc

Pon hang nhap khau (MAau s’ 13c).

BO Y td giao cho Cuc Quan ly dugc Viét Nam hwéng dan viéc thec hién khao
nghiém va cédp gidy phép khao nghiém.

4.9. Xa&c nhan danh muc nhap khiu véi thubéc da dugc BO Y té cap sb
dang ky

Lap danh muc thudc nhap khau theo mau quy dinh.

Bang ké khai gia tirng thudc nhap khau.

Cuc Quan ly dwgc Viét Nam xac nhan sy phu hgp s6’ ddng ky cla cac mat
hang trong danh muc thudc nhap khau cta doanh nghiép nhap khau, khéng xét
duyét s6 lugng (riéng cac thudéc gdy nghién, thudc hwéng tdm than, tién chat
dung lam thudc sé& dwgc xét duyét theo sd lwgng cu thé) hodc tri gia clia hang hoa.
Doanh nghiép nhéap khau trinh Hai quan Danh muc da dugc Cuc Quan ly duoc
Viét Nam xac nhan dé nhap khiu theo nhu cau thi truong. Thoi han hiéu lyc cta
danh muc phu hgp véi thei han hiéu Juc cGa so’dang ky (ghi cu thé trén cot thoi
han hiéu lyc s6’ddng ky).

Doanh nghiép c6 thé 1ap danh muc thudc nhap kh&u riéng theo thoi han hiéu
lvc chia s6 dang ky dé st dung trong nhiéu niam.

5. XUAT KHAU THUOC THANH PHAM, nguyén liéu, ta duoc,
DUQC LIEU, V& NANG THUOC, BAO BI TIEP xic TRuC TIEP VOI
THUOC VA MY PHAM

Viéc xuét khdu thyc hién tai co quan Hai quan theo quy dinh hién hanh. Trong
truong hop nwdc nhap khiu yéu cau va theo dé nghi cta doanh nghiép xudt khau
hodc theo cac Diéu woc quot té, don hang xudt, nhap khau thyc hién nhu sau:

5.1. Xudt khédu thudc chwa c6 s6 dang ky
Lap dén hang xudt khau.
Khi Iap don hang don vi phai ndp kém theo cac gidy to sau cho tirng loai thudc:

- Hop ddng hodc don dat hang gitta doanh nghiép xudt khau va doanh nghiép
nhép khau.

- Tiéu chudn k¥ thuat cla nguyén liéu va thanh phdm thuéc xuét khau.
- Méau nhén thuéc xuét khau.
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- Ban cam két cla doanh nghiép thyc hién theo hgp dong xudt khau va
khéng luu hanh cac san phdm chua dugc BO Y té cdp s6’dang ky tai thi trudng
trong nudc. Gidm doc doanh nghiép chju trach nhiém vé chat lvgng va quyén sy
htru tri tué d6i voi thudc xuat khau.

5.2. Xu#t khdu thudc c6 sb déang ky
Lap don hang xuat khau theo mau quy dinh.
5.3. Xuat khdu my pham co6 s6 dang ky
Lap don hang xuat khau theo mau quy dinh.

6. QUY BINH NHAP KHAU thuéc song song
6.1. Khai niém

Nhap khdu song song thuéc (NKSST) la viéc nhap khau thudc cé cung tén
biét dugc voi thuée da dugc cdp sd dang ky (SDK) lvu hanh tai Viét Nam khi cic
cong ty dwgc phdm nwéc ngoai dinh gia thudc & nwoc nay thdp hon & nwoc kia.

- Nhap khdu thudc co6 cung tén biét dugc voi thude da c6 SDK tai Viét Nam
nhung dugc sdn xuat boi cdc nha san xudt khac nhau cla cung mot cong ty, mdt
tap doan san xudt dugc phdm. Thudc nay dugc cung (ng bdi chinh nha san xuét
hodc mét nha cung cép khac. Vi du: Néu hai nha san xudt A va B cla cung mdt
cong ty, tdp doan dwgc phdm, clng san xudt san phdm s. san phdm s cla nha
san xudt A da dugc cadp SDK tai Viét Nam va dang dugc ban & thi trvong Viét
Nam v6i mic gid GIl. sdn phdm s cla nha san xudt B chva ¢ SDK tai Viét Nam
va dang dugc ban & nwdc ngoai véi mirc gia G2. Néu mic gia G2 thap hon muc gia
GIl, mot nha nhap khau Viét Nam c6 thé mua san phdm s tai nwdc ngoai va ban
tai Viét Nam v6i diéu kién mic gid G3 ludn thap hon mic gia Gl (G3<Gl).

- Nhap khau thudc cé cung tén biét dwoc véi thude da c6 SDK tai Viét Nam
clia cung mdt nha san xudt, cling nwéc san xudt nhwng khac nwéc cung cap. Vi
du: Nha san xudt X san xudt san phdm s da dwgc cdp SDK va dang dugc ban &
thi tredng Viét Nam v6i mic gia Gl. Cling san phdm s, nha san xuét X ban sang
nuéc A voi mirc gia G2. Néu mic gia G2 thdp hon mic gia GI, mot nha nhap
khau Viét Nam c6 thé nhap khdu san phdm s tlr nuéc A dé ban tai Viét Xam véi
mirc gid G3 v6i diéu kién G3 ludn thdp hon GI (G3 < GI).

6.2. Pham vi diéu chinh va d6i tvong ap dung

6.2.1. Pham vi diéu chinh

Thudc thanh phdm c6 cling tén biét duoc, c6 clng hoat chat, cung ham lugng,
clng dang bao ché (sau day goi la thudc cé cung tén biét dwgc) voi thude da dugc
BO Y té cap sd ddang ky (SDK) lwu hanh tai Viét Nam nhung Nha san xuét, phan
pho6i khong cung (ng hodc cung (ng khéng du theo nhu cau diéu tri hodc dang



ban vo6i mic gia cao tai Viét Nam so véi mic gia ban 1é thuéc do tai nwéc so tai,
tai cac nwdc co diéu kién kinh té twvong ty Viét Nam ma thudc dé dang lwu hanh.
6.2.2.D6i twong ap dung

Quy dinh nay dwgc ap dung déi voi Doanh nghiép Viét Nam coéchlrecnang
xudt, nhap khau thudc tryc tiép; Doanh nghiép nudc ngoai cung ¢ng thudc vao
Viét Nam.
6.3. Nhé&n thu6c nhap khdu song song (NKSS)

6.3.1. Han dung cta thudc nhap kh&u song song

Han dung con lai cta thuéc NKSS khi t¢i cAng Viét Nam toi thiéu phaila 18
thang. D6i voi thudc c6 han dung bing hodc dwdi hai ndm thi han dung con lai
cla thudc khi t¢i cang Viét Nam t6i thi€u phai 1a 12 thang. Trong tred'ng hop dic
biét, Cuc Quan ly duvoc Viét Nam xem xét, giai quyét theo thdm quyeén.
6.3.2. Nhan phu déi véi thuéc nhap khdu song song lvu hanh tai Viét Nam

Thuéc NKSS phai nhap vé kho clia doanh nghiép nhap khau, thyc hién in
hodc dan nhéan phu trvéc khi dua ra lvu hanh.

Nhén phu dwgc in hodc dan trén bao bi ngoai cla thudc.

Nhan phu phai thé hién day dd cac ndi dung sau:

- Tén thudc nhap khdu song song.

—Tén ddn vi nhap khau.

—S6 gidy phép nhap khau.

- Ngav, thang, nam cép phép.

Vi du:
THUOC NHAP KHAU THUOC NHAP KHAU
SONG SONG SONG SONG
Tén don vi nhap khau: Tén DVNK: CTDP Hoa Binh
SOGPNK' /QLD. SOGPNK: 450/QLD.

Trong truong hop dan nhan phu: nhan phu phai in chi* mau do trén gidy mau
trdng (riéng so6 gidy phép nhap khau; ngay... thang... ndm... droc in cing mau,
hodc khac mau).

6.4. Diéu kién cap phép nhap kh&du song song thudc

Dam bao chéat lvgng thudc nhap khiu:
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Doanh nghiép cung cap thudc cla nwdc ngoai phai c6 chirc ndng kinh doanh
thudc va co cam két dam bao chét lwgng thuée nhap khiu vao Viét Nam.

Doanh nghiép cd chirc nang xuédt nhap khiu thudc cla Viét Xam cam két
chiu trach nhiém vé chat lvgng thu6e do doanh nghiép nhap khau song song.

Gia thuéc NKSS bao gém gia ban budn, ban I1&é do doanh nghiép nhap khau
quy dinh va phai thdp hon mic gia ban buén, ban Ié cla thudc co cung tén biét
dwoc dé c6 sd dang ky dang bi 4p dat gia cao tai Viét Nam.

6.5. HO so cdp phép nhap khdu song song thudc (NKSST)

Doanh nghiép dé nghi nhap khiu song song glri hd so vé Cuc Quan ly dugc
Viét Nam. HO so gom co:

- DPon dé nghi nhap khdu song song. Trong don dé nghi doanh nghiép xin
nhap khdu phai cam két thyc hién ddng “Quy dinh v& NKSST phong, chita bénh
cho nguoi“ cia Bo Y té, chiu trach nhiém vé chét lwgng thudc do doanh nghiép
NKSS, thuéc NKSS sé dugc ban budn, ban 1é véi mic gia thdp hon mic gia ban
buodn, ban le dang bi 4p dat gia cao tai Viét Nam.

- bon hang NKSST (Mau s6 2). Bon hang dwoc 1ap thanh 03 bd. Sau khi duge
cép phép, 01 bd glri doanh nghiép, 02 b lvu tai Cuc Quan ly dwoc Viét Nam.

—Ma4u bao bi, mau nhén cla tirng thuéc.

—To hwéng dan st dung (ban gdic va ban dich ra tiéng Viét) cla tirng thudc.

Toan bd tai liéu cé trong hd so phai dugc dong dau treo hodc dau giap lai clia
doanh nghiép nhap khdu. Doanh nghiép nhap khau phai chiu trach nhiém vé
tinh phéap ly cia nhirng hd so do minh cung cép.

6.6. Trach nhiém cua don vi xudt khau, nhap khau song song thuoc

Doanh nghiép xudt khdu phai cung cép cho doanh nghiép nhap khidu Viét
Nam nhitng tai liéu Gan thiét va phai chiu trach nhiém vé tinh phap ly cla
nhitng tai liéu d& cung cap.

Doanh nghiép nhap khau phai chiu trach nhiém vé chéat lvgng thudc do minh
nhap khau, phan phoi. Bi véi cac 16 thudc khong co phiéu kiém nghiém géc phai
duoc Vién hoac Phan vién kiém nghiém kiém tra va cip phiéu kiém nghiém Chi
nhitng 16 thudc dat tiéu chuédn chat lvgng méi dugc dwa vao lwu thong, st dung.

Ban thudc thoo mikc gia da cam két:

Dan nhén phu va c6 t& hwéng dan st dung thudc bang tiéng Viét theo ding
quy dinh.

Chiu trach nhiém vé quyén so hlru tri tué doi véi thuéc do minh nhap khau.

B40 c4o b&ng vdn ban v& Cuc Quan ly duoc Viét Nam két qua nhap khau,
cung tng thudc nhap khau song song.



Tu LUONG GIA

1

Trinh bay pham vi diéu chinh va déi tvgng ap dung lién quan dén cac quy dinh
vé xudt nhap khau thuéc va my pham.

Trinh bay cac quy dinh lién quan dén xud't nhap khau thudc va my pham.
Trinh bay pham vi diéu chinh, d6i tvong dp dung va nhan thudc nhap khau
song song.

Trinh bay diéu kién cdp phép nhap khdu song song thudc, hd so cdp phép
nhap khau song song, trach nhiém cla don vi xudt khdu, nhap khdu song
song thudc.

Phan tich thyc trang nhap khéu thudc tai Viét Nam hién nay.
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PHU LUC 1

CAC VAN BAN PHAP QUY
XEP THEO LTINH virc CONG TAC Duoc

Trich yéu ndi dung van ban

Loai
van ban

S6 van ban

Van ban diéu tiét chung

Quyét dinh clia Tha twdng Chinh phu
veé viéc phé duyét chién luge Qudc gia Y
té dy phong

Quyét dinh clia Tha twdng Chinh phu
V@ viéc phé duyét quy hoach tdng thé
phat trién hé thong Y té Viét Nam

Quyét dinh clia Thi tuéng Chinh phu
V@ viéc phé duyét dé an "Quan ly Nha
nwéc vé Dugc pham, an toan vé sinh
thirc phdm, my pham”

Quyét dinh cta Tha twéng Chinh pha
V& viéc phé duyét "Chién lugc phat trién
nganh Dugc giai doan dén 2010"

Quyét dinh cla Thu twéng Chinh pht vé
viéc phé duyét "Chuong trinh nghién
clru khoa hgc cong nghé trong diém Qudc
gia phat trién céng nghiép hoa dugc”

Quyét dinh cla Thd tuéng Chinh ph
V@ viéc phé duyét ké hoach "Dy tri luu
thdng thudc Quoc gia phuc vu cong tac
phong bénh, chi*ta bénh cho nhan dan"

Nghi quyét cia B Chinh tri vé cong tac
bao vé, cham s6c va nang cao stic khoé
clia nhan dan trong tinh hinh méi

Nghi quyét clla Chinh phd vé huéng
dén chién luoc cong tac chdm séc va béo
vé stic khod nhan dan trong thoi gian
1996 - 2000 va chinh sach qudc gia vé
thubc & Viét Nam
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Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Nghi
quyét

Nghi
quyét

255/2006/QD-TTg

153/2006/QD-TTg

154/2006/Qb-TTG

108/2002/Qb-TTG

61/2007/QD-TTg

110/2005/Qb-TTG

46-NQ/TW

37/CP

Ngay cap

11/9/2006

30/6/2006

30/6/2006

15/8/2002

5/7/2007

16/5/2005

23/2/2005

20/6/1999



Quyét dinh cla Thi twéng Chinh phu
vG viéc phé duyét chién lugc cham séc
va bao vé strc khoé nhan dan giai doan
2001-2010

Luat Duoc

Nghi dinh ctia Chinh phl quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu cua luat dugc

Quyét dinh clia Thi twéng Chinh pha
v0 viéc "Phat trién cong nghiép Dugc va
x&y dwng md hinh hd théng cung (ng
thudc cua Viét Nam"

Thong tv lién B Y t&, BO Nong nghiép
- B Céng nghiép vé viéc quan ly thudc
dung cho nguoi va slc vat

Thong tv lién Bo Y t€, B Nong nghiép
- B0 Cong nghiép vé viéc quan ly thude
dung cho nguoi va slc vat

Quyét dinh clia BO Y té vé viéc stra doi
diéu 2 cla quyét dinh s6 35/2006/QD/BYT
ngay 10/11/2006 cla Bo trwdng B Y té &
viéc ban hanh "Quy ché quan Iy m§ phadm"

Thong tw ctia Bd Y té vé viéc hwéng dan
viéc quan ly, st dung va gida vacxin,
sinh phdm mién dich cho nguoi

Quyét dinh cta Tha tuwéng Chinh pha
V& viéc phé duyét chinh sach quéc gia vé
Y - Dugc c0 truyén

Quyét dinh cta Thi twéng Chinh phu
Vé viéc "Phat trién cong nghiép Dugc va
xay deng moé hinh hé théng cung (ng
thudc cla Viét Nam"

Quyét dinh clia B0 Y té vé viéc st dung
thudc dy trir lvu thong

Quyét dinh cla B Y té vé viéc ban
hanh danh muc thu6c thiét yéu Viét
Nam lan the V

Quyét
dinh

Luat

Nghi dinh

Quyét
dinh

Théng tw

Thoéng tw

Quyét
dinh

Théng tw

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quvét
dinh

Quyét
dinh

35/2001/QD-TTg

34/2005/QH11

79/2006/ND-CP

43/2007/QD-TTg

10/TT-LBYT-

NNCNTP

10/TT-LBYT-

NNCNTP

13/2007/Qb-BYT

01/1999/TT-BYT

222/2003/Qb-TTG

43/2007/QD-TTg

30/2005/QD-BYT

17/2005/QD-BYT

19/3/2001

14/6/2005

8/9/2006

29/3/2007

9/7/1992

9/7/1992

30/1/2007

2/10/1999

11/3/2003

29/3/2007

17/10/2005

7/1/2005

255



Quyét dinh vé viéc ban hanh danh muc
thudc chira bénh chi yéu s dung tai
cac co s kham, chita bénh

Thoéng tw lién BY Y t€, BO Tai chinh v&
viéc huwong dan ddu thdu mua thudc
Lrong cac co sd y té cong lap

Phap Iénh cta Uy ban thudng vu Quoc
hoi vO gia

Chi thi cla Bo trwdng Bo Y té vé viéc
chan chinh cong tac cung Gng thudc
trong bénh vién

Théng tu ctia B Y L& hwdng dan viéc
quan ly cac san phdm thyc pham
chic nang

Théng tw clia BO Y té vé viéc hudng dan
doanh nghiép nuéc ngoai dang ky hoat
dong vé thudc va nguyon liéu lam thudc
tai Viét Nam

Thong tw lién BY Y t€, BO Tai chinh, Bd
Cong thwong vé viéc huéng dan thuc
hién quan Iy Nha liudc vo gia thubc
dung cho nguoi

Nghi dinh ca Chinh phd quy dinh chi
lict thi hanh mot s6 diéu cla phap
Iénh gia

Nghi dinh cta Chinh pht quy dinh vé
xr phat hanh chinh trong linh vyc gia

Nghi dinh ctia Chinh phu vé quan ly gia
thudc trong phong, chita bénh cho nguoi
Théng tu ctia BO Y td hwong dan viéc
quan 1y thudc chira bénh cho nguoi theo
xudt khau, nhap khau phi mau dich
Quyét dinh cla Bd Y td” vé viéc ban
hanh "Quy ché Quan ly my pham”

Quy dinh vé t6 chirc va hoat dong clia
nha thudc bénh vién

256

Quyét
dinh

Thoéng tw
lién tich

Phép l1énh

Chi thi

Théng tw

Thoéng tw

Théng tw
lién tich

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Thong tw
Quyét
dinh

Quyét
dinh

05/2008/QD-BYT
10/2007/TTLT-
BYT-BTC

40/2002/PL-
UBTVQH10

05/2004/CT-BYT

08/2004/TT-BYT

17/2001/TT-13YT

11/2007/TTLT-
BYT-BTC-BCT

170/2003/NDB-CP

169/2004/ND-CP

120/2004/ND-CP

01/2007/TT-BYT

35/2006/Qb-BYT

24/2008/Qb-BYT

1/2//2008

$'10/2007

5/10/2002

16/4/2004

23/8/2004

8/1/2001

31/8/2007

25/12/2003

22/9/2004

5/12 2004

17/1 2007

11/10/2006

11/7, 2008



Quvét dinh vé ban hanh quy dinh s
dung vacxin, sinh phidm vy té trong dv
phong va diéu tri

Quyét dinh vé viéc Ban hanh Quy dinh
tam thoi nguyén tic co ban dé san xuét
thudc tir duoc liéu giai doan t6i 31/12/ 2010

Théng tv huvéng dan trién khai ap dung
cac nguyén tic, tiéu chudn "Thyc hanh
tot trong trot va thu hai cay thudc" theo
khuyén céo cta TG chirc Y té Thé gidi

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Thong tw

23/2008/Qb-BYT

15/2008/QB-BYT

14/2009/TT-BYT

Quan ly thong tin quang cao thuéc my pham

Thong tw lién tich huéng dan vé hoat
dong quang céo trong Iinh vyc y té

Nghi dinh cta Chinh phd quy dinh chi
tiét thi hanh phap Iénh quang céo

Nghi dinh cta Chinh phd quy dinh chi
tiét luat thuong mai vé hoat dong xuc
tién thuong mai

Théng tv hwéng dan hoat dong thong
tin, quang céo thudc

Quyét dinh vé viéc dinh chinh Diéu 30
Thong tu s6’ 13/2009/TT-BYT ngay 01
thang 9 ndm 2009 ciia BO Y té hwéng dan
hoat dong thong tin, quang céo thudc

Thong tw

lién tich

Nghi dinh

Nghi dinh

Théng tw

Quvét
dinh

01/2004/TTLT-
BVHTT-BYT
24/2003/NB-CP

37/2006/ND-CP

13/2009/TT-BYT

3814/Qb-BYT

biéng ky thudc - m§ phdm

Thong tv V& quv dinh dang ky thuoc

Théng tv huwéng dan bdo mat dir liéu
thtr nghiém trong déng ky thudc

Théng tv hurdng dan s6”liéu nghién ctu
sinh kha dung/tvong duong sinh hoc
trong dang ky thuoc

Quyét dinh clia B0 Y té w' viéc ban
hanh "Quy ché” dang ky vacxin, sinh
pham y té"

Thong tu

Thong tu

Thong tw

Quyét
dinh

22/2009/TT-BYT

05/2010/TT-BYT

08/2010/TT-BYT

4012/2003/Qb-
BYT

717/2008

/21/4/2008

3/9/2009

12/1/2005

13/3/2003

4/4/2006

1/9/2009

9/10/2009

24/11/2009

1/3/2010

26/4/2010

30/7/2003



Quyét dinh ctia Bo Y té vé viéc slra ddi, Quyét
b6 sung "Quy ché dang ky vacxin, sinh dir):h 3947/200/Qb-BYT
pham y t&" ;

Quyét dinh clia B Y té vé viéc ban hanh

mau gidy phép dang ky vacxin, sinh  Quyét
phdm y Lova gidy phép dang ky congty  dinh
kinh doanh vacxin, sinh phdm y té

22/2005/Qb-BYT

Quyo6t dinh clia B Y té vé viéc huy bod

danh muc cac hoat chat, dang bao ché  Quyét
khong nhan ho so dang ky méi va dang dinh
ky lai déi v6i thudc nudc ngoai

06/2006/Qb-BYT

Quyét dinh cla B Y té vé viéc ban

hanh danh muc cac vacxin, sinh phdm y vt

t0 san xudt & nudc ngoai dugc BO Y té %igh 13/2006/QD-BYT
xem xét dé cdp 3"'dang ky luu hanh tai ;

Viét Nam nam 2006

Thong tu s6 04/2008/TT-BYT ngay 12
thang 5 ndm 2008 clia BO trudng BO Yté Thong tw
v viéc Huéng dan viéc ghi nhan thudce

Quyét dinh cla Bd Y té vé viéc ban Quyét

hanh quy ché bao mat dir liéu doi voi dir>1lh 30/2006/QD-BYT
céc ho so dang ky thudc :

Quyét dinh cta Tha tuéng Chinh phl Quyét

ban hanh quy dinh V& viéc nhap khéau dir)(h 151/2007/QB-TTg
thudc chua c6 s6 dang ky tai Viét Nam :

Nghi dinh cta Chinh phi v& nhan

hang hoa Nghi dinh ~ 89/2006/NB-Cp

Thong tv clia Bd Y t& hudng dan cac
cong ty nudc ngoai dang ky hoat dong Thongtw  10/2003/TT-BYT
v vacxin, sinh pham y té véi Viét Nam

Quan ly hanh nghé Duoc

Nghi dinh cta Chinh phd v6 dang ky
kinh doanh

Nghi dinh cta Chinh phd quy dinh
viéc dang ky lai. chuyén déi va dang
ky doi gidy chitng nhan dau tw cla cac
doanh nhiép c6 von dau tv nwéc ngoai
theo quy dinh cla luat doanh nghiép
va luat dau tw

Nghi dinh  88/2006/ND-CP

Nghi dinh  101/2006/ND-CP
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11/8/2004

29/8/2005

19/1/2006

21/3/2006

12/5/2008

30/9/2006

9/12/2007

30/9/2006

16/12/2003

29/8' 2006

21/9 2006



Théng tw ctia B Y té hwong dan chi tiét
thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh cla Luat
Duoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay
09/8/2006 cla Chinh phl quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu cta Luét Dugc

Quyét dinh vé viéc ban hanh Quy ché
ké don thudc trong diéu tri ngoai tru

Théng tw vé viéc Ban hanh Danh muc
thu6c khdéng ké tldn

Quyét dinh vé viéc ban hanh "Quy dinh
hanh nghé Y —Duoc"

Nghi dinh cta Chinh phd huéng dan
chi tiét thi hanh mot s6’ diéu cla Luat
Doanh nghiép

Thong tv vé viéc Quy dinh vé to chic,
quan ly va hoat dong clia Chubi nha
thuéc GPP

Chi thi vé viéc ddy manh viéc trién khai
thic hién nguyén tac, tiéu chuén thuc
hanh tot nha thuéc —GPP tai cac co sd
ban Ié thudc

Quyét dinh cla B Y té vé viéc ban
hanh nguyén tic, tieu chudn Thuc
hanh tét nha thuéc”

Quyét dinh cla Bo Y té vé viéc ban
hanh nguyén tic “Thuc hanh t6t phan
phoi thudc”

Quyét dinh cla Bd Y té vé viéc ban
hanh 16 trinh trién khai ap dung
nguyén tdc. tiéu chuén "Thuc hanh tét
san xuét thubc" va nguyén tdc "Thuc
hanh t6t bao quan thuéc”

Quyét dinh clia BO Y té vé viéc bd sung
mot s6 ndi dung cla nguyén tic, tiéu

chudn 'Thyc hanh t6t nha thubc" ban

hanh kem theo Quyét dinh s& 11/2007/

QD-BYT ngay 24/01/2007. 12/2007/Qb
HYT ngay 21/01/2007

Thong tw

Quyét
dinh

Théng tw

Quyét
dinh

Nghi dinh

Théng tw

Chi thi

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

02/2007/TT-BYT

04/2008/Qb-BYT

08/2009/TT—BYT

2397/1999/Qb-
BYT

139/2007/ND—€P

03/2009/TT-BYT

01/2008/CT-BYT

11/2007/Qb-BYT

12/2007/Qb-—-BYT

27/2007/Qb-BYT

29/2007/QB-BYT

24/1/2007

1/2/2008

1/7/2009

8/10/1999

9/5/2007

6/1/2009

25/1/2008

24/1/2007

24/1/2007

19/4/2007

5/11/2007
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Nghi dinh cGa Chinh phu vé quan ly
hoat dong ban hang da cép

Nghi dinh ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot $3"diéu
cla luat dau tw

Nghi dinh cCa Chinh pha quy dinh vé
quyén xuét khdu, quyén nhap khiu cla
thwong nhan nuéc ngoai khdng co dai
dién tai Viét Nam

Nghi dinh ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét luat thuong mai vé van phong dai
dién, chi nhanh cla thuong nhan nuéc
ngoai tai Viét Nam

Nghi dinh cta Chinh pht quy dinh chi
ti6t luat thwong mai vé xuat xt hang hoa

Nghi dinh ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét luat thuong mai vé hang hod, dich
vu cdm kinh doanh, han ché kinh doanh
va kinh doanh cé diéu kién

Nghi dinh cta Chinh pha chi tiét thi
hanh Luat thuong mai vé hoat dong
mua ban hang hoa quoc té va cac hoat
dong dai ly mua, ban, gia cong va qua
canh hang hoé véi nuéc ngoai

Théng tu clia BY Y t& hudng dan san
xuat gia cong lhudc

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Thoéng tw

110/2005/Nb— p

108/2006/N’B-CP

90/2007/ND-CP

72/2006/ND-CP

19/2006/ND-CP

59/2006/ND-CP

12/2006/ND-CP

06/2004/TT-BYT

Quan ly chét lwvgng thuéc, my phdm

Théng Lirhuéng dan quan ly chét luong
thuée

Quyét dinh clia BO truéng BO Y té vé
viéc giao nhiém vy kiém nghiém, xac
dinh chét lvgng my phdm anh huéng
tryc tiép don stic khoé con nguoi

Quyét dinh cla Bé trwong BO Y té vé
viéc ban hanh "Quy ché quan ly chat
luvong thudce™

Théng tw

Quyét
dinh

Quyét
dinh

09/2010/TT-BYT

2585/1996/Qb-
BYT

2412/1998/Qb-
BYT

2VSi2005

22/9/2006

31 .>2007

25/7/2006

20/2/2006

6/12/2006

23/1/2006

28/5/2004

28/ 1 2010

28/2!1996

15/9/1998



Quyét dinh clia Bo truong B Y té vé
viéc ban hanh tiéu chudn gigi han vi
khuan, nim méc trong my phdm va
phuong phép tht kich tng trén da

Quyét dinh cla BO trudng Bo Y té ban
hanh quv ché Idy mau thubc dé xéac
dinh chat lugng

Quyét dinh clia Bo truéng BO Y t8*vé viéc
trién khai ap dung nguyén tic "Thuc
hanh tot phong kiém nghiém thuoc"”

Chi thi ctia BJ Y té vé tang cuong quan
]y cong tac chat lugng thudce

Quyét dinh clia BO Y té vé viéc ban hanh
"Quy dinh vé thu thudc trén lam sang"

Quyét dinh clia Bo truéng BY Y té vé
viéc trién khai ap dung nguyén tic
"Thyc hanh tét bao quan thudc"

Quyét dinh clia B6 Y té vé viéc ban
hanh quy dinh vé nhap khau song song
thudc phong, chita bénh cho nguoi
Quyét dinh cla BO Y té vé viéc trién
khai 4p dung va hwéng dan thyc hién
cc nguyén tic. tiéu chudn "Thyc hanh
tot san xudt my phdm" cda hiép hoi cac
nwéc Bong Xam A

Quyét dinh cua Thu twéng Chinh phu
vo viéc ban hanh danh muc san pham,
hang hoa phai kiém tra vé chét lugng

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Chi thi

Quvét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

Quyét
dinh

3113/1999/QD-
BYT

262/1995/Qb-BYT

1570/2000/Qb-
BYT

03/1998/CT/BYT

01/2007/Qb-BYT

2701/2001/Qb-
BYT

1906/2004/Qb-
BYT

24/2006/QD-BYT

50/2006/QD-TTG

Quan ly thudc gay nghién, hwéng tam than

Thong tv huéng dan cac hoat dong lién
quan dén thuéc g.dy nghién

Théng tv hwéng dan cac hoat dong lién
quan don thudc huéng tam than va tién
chat dung lam thudc

Chi thi rua Bo truong B Y té vé viéc
ianfTi'uonc quan ly thuéc gay nghién va
thudc huéng tam than

Thong v

Thoéng tu

Chi thi

10-2010/TT/BYT

11-2010/TT/BYT

02/1999/CT/BYT

10/11/1999

23/2/1990

22/5/2000

17/2/1998

1/11/2007

29/6/2001

28/5/2004

14/8/2006

3/7/2006

29/4/2010

29/4/2010

2 1/1999
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Nghi dinh cta Chinh phl ban hanh céac
danh muc chat ma tuy va tién chat

Nghi dinh ctia Chinh phl hwéng dan
viéc kiém soat cac hoat dong lién quan
don ma tuy trong nwéoc

Nghi dinh cta Chinh pht quy dinh vé
kiém soat nhap khau, xudt khiu, van
chuyén qua canh lanh thé Viét Nam
chéat ma tuy, tién chat, thudc gay nghién,
thudc hudng than

Nghi dinh

Nghi dinh

Nghi dinh

Quan ly tai chinh

Quyét dinh vé ché do thu, ndp, quan ly
va st dung phi thdm dinh kinh doanh
thwong mai c6 diéu kién thudc Iinh wyc
Vté, phi thdm dinh tiéu chudn va diéu
kién hanh nghé Y-Dugc, 1& phi cap giap
phép xuét, nhap khau va cép ching chi
hanh nghé Y-Dugc

Théng tw clia BO Tai chinh huéng dan
co ché tai chinh vé dy tr lwu thong
thuéc qudc gia theo quyét dinh 110/
2005/QD-TTg ngay 16/5/2005 ciia Th
twdng Chinh ph

Quyét dinh cta Tha tuéng Chinh ph
cho phép nganh Y té thu phi kiém
nghiém mau thudc, nguyén liéu l1am
thudc va trang thiét bj y té

Quyét dinh cla Bd truéng Bo Tai chinh
quy dinh ché do thu, ndp, quan ly va st
dung phi kiém nghiém thuéc, mau
thudc, nguyén ligu 1am thudc, my pham

Quyét dinh vé viéc slra d6i, b4 sung
Quyét dinh sO0 44/2005/QD-BTC ngav
12/7/2005 clia BO trwdng BO Tai chinh
quy dinh ché d6 thu, ndp, quan ly va st
dung phi thdm dinh kinh doanh thuwong
mai c6 diéu kién thudc Iinh vyc y té, phi
tham tiéu chudn va diéu kién hanh nghé
Y-Dugc, 18 phi cap gidy phép xuét, nhap
khau va cap chirng chi hanh nghé Y-Dugc
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Quyét
dinh

Thong tw

Quyét
dinh

Quyét

dinh

Quyét
dinh

67/2001/Xb-CP

80/2001/ND-CP

58/2003/ND-CP

44/2005/Qb-BTC

108/2005/TT-BTC

600/TTg

103/2004/Qb-BTC

59/2008/Qb-BTC

10/172001

5/112001

29 52003

7/12/2005

8/12/2005

19/10/1994

28/12/2004

7/21/2008



Van ban quy dinh vé t6 chic b may

Quyét dinh clia BO Y té vé viéc quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han cla céac
VU, cuc, van [thong, thanh tra B Y té

Nghi dinh cta Chinh phd vé viéc quy
dinh t6 chirc cac co quan chuyén mon
thugc uy ban Nhan dan tinh, thanh
pho tric thudc Trung wvong

Quyét dinh cta BO trudng B Y t& ban
hanh ban "Quy dinh chiic nang, nhiém
vy, t6 chirc bg may clia Trung tam Kiém
nghiém DP/MP thudc sé Y té cac tinh,
thanh phé’tryc thudc Trung uong”

Quyét dinh cla Tha twéng Chinh phu
vé viéc thanh 1ap Cuc Quan ly Dugc
Viét Nam tryc thudc B Y té

Quyét dinh cta BO Y té vé viéc sla ddi,
b6 sung chitrc nang, nhiém vu cla Cuc
quan ly Dugc Viét Nam va Cuc Y té dw
phong Viét Nam trong quan ly Nha
nwdc vé vacxin va sinh pham y té

Thong tv lién tich cta BO Y té —B0O Nai
vu huéng dan chirc ndng, nhiém wy,
quyén han va co cau t6 chic clia co quan
chuyén moén giGp uy ban Nhan dan
quan ly Nha nuéc vé y té & dia phuong

Quvét dinh vé viéc phan cap quan ly
Nha nuéc vé my phdm déT véi m§ pham
san xudt tai Viét Nam

Quyét dinh V& viéc giao ky thlra Iénh
doi véi mot s6' cong van tac nghiép cla
Phong Bang ky thudc

Quyét dinh vé viéc giao ky thlra Iénh
doi v6i mot s6' cong van tac nghiép cla
Phong Quan ly my phdm

Quyét dinh vé viéc huéng dan thuc
hién mot s6’ndi dung phan cap quan ly
my pham

Quyét
dinh

Nghi dinh

Quyét
dinh

Quvét
dinh

Quyét
dinh

Thong tw
lién tich

Quyét
dinh

Quvét
dinh

Quyét
dinh

Quveét
dinh

2964/2004/Qb-BYT

171/2004/ND-CP

2176/2000/Qb—
BYT

547/TTg

24/2007/Qb-BYT

11/2005/TTLT-
BYT-BNV

40/2008/Qb—-BYT

89/Qb-BYT

88/QD-BYT

296/QLD-MP

27/8/2004

29/9/2004

18/7/2000

13/8/1996

4/5/2007

4/12/2005

26/12/2008

22/4/2008

24/4/2008

12/1/2009



Thanh kiém tra - xt Iy vi pham trong Iinh vuc y té va diéu 1& bao hiém y té

Quyét dinh cta Bo trwong BO Y té vé

viéc ban hanh ban quy dinh ché dd@ Quyét 2163/2001/Qb—
kiém tra cbng tac dugc tai cac tinh, dinh BYT
thanh phd'tryc thudc Trung wong

6/8/2001

Quyét dinh cla B0 trudng Bo Y té vé

viéc ban hanh danh muc mau bién ban  Quyét
va quyét dinh st dung trong x phat  dinh
hanh chinh trong Iinh vyc y té

15/2005/QD-BYT  18/5/2005

Nghi dinh cta Chinh phd quy dinh vé

Xt phat hanh chinh trong Iinh vuc y té Nghi dinh  45/2005/ND-CP 4/6/2005
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PHU LUC 2

CAC DANH MUC VA MAU BAO CAO THUOC GAY NGHIEN

Tén danh muc, mau bao cao Ghi cha
Danh muc thu6c gay nghién

Danh muc thudc gay nghién 6 dang phd'i hop

Bdo c4ao nhap khau thubc gay nghién Mau s6 1A
Bao cdo xudt khdu thubc gay nghién Mau s6' 1B
Bao cdo nhap khadu thudc gay nghién dang phoi hop Mau sb’2A
Bao cdo xuét khau thubc gay nghién dang phdi hop Mau sb' 2B
gB;i; I:z;(i)ﬂséf)rfl dung nguyén liéu gay nghién, thudc thanh pham MAU 6 3A
Béo céo sir dung nguyén liéu gay nghién Mau sb 3B
Béo céo cong tac quan ly thudc gay nghién Mau s6 4
S6 pha ché thudc gay nghién Mau s0’5
S0 theo ddi xuat —nhap thucic gay nghién Mau s6”"6A
S6 theo dbi xudt thudc thanh phdm gay nghién i
dang phoi hop Miu s3'6B
Phiéu xudt kho thudc gay nghién Mau &’ 7
Phiéu Iinh thudc gay nghién Méau s0'9
Dy tri mua thuéc gay nghién Méau sb’ 10
Brtn dé nghi mua/nhap khau nguyén liéu gay nghién

Mau s 8A

dé nghién clru san xudt mat hang méi

Bao cao st dung nguyén liéu gay nghién da st dung dé nghién MA
clru mat hang méi san xudt lvu hanh
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10

13

14
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2(if)

2.1. DANH MUC THUOC GAY NGHIEN

(Ban hanh kem theo Théng tw s6: 10/2010/TT-BYT
ngay 29 thang 4 ndm 2010 cta Bj truéng BO Y t€)

To6n qubc té

Acctyl
dihydrocodein

Alfentanil
Alphal3rodin
Anileridin
Bezitramid
Butorphanol
Ciramadol

Cocain
Codein
Dextromoramid

Dextropropoxyphen
Dczocin
Difenoxin

Dihydrocodein
diphenoxylate

Dipipanon
Drotebanol
Ethyl morphin
Fentanyl

Tén khoa hoc

(5 a, 6 a)—4,5—epoxy-3—methoxv-17 methyl—
morphinan—6-olacetat

(N—fL—{2—4—ethyl—4,5—dihydro-5-6X0—1 H-tetrazol-1-

yl) ethyl]-4—{methoxymethyl)—4—piperidinyl]- N-
Phenylpropanamide monohydrochloride)

(Alpha—L1,3—dimethyl—4- phenyl-4-
propionoxypiperidine

(1- para-aminophenethyl—4—phnvlpiperidine—4-
carboxylic acid ethyl ester)

(1-3—<eyano- 3,3- diphenylpropyl)- 4 (2- 0xo0- 3-
propionyl 1- benzimidazolinyl)—piperidine)

(-)—17- (cyclobutylmethyl) morphinan- 3,14 diol
hydrogen

(—2—(a- Dimethylamino-3- hydroxybenzyl)
Cyclohexanol

(Methyl ester cla benzoylecgonine)*
(3—methylmorphine)

((+)—4 [2—methyl—4- 0X0-3,3- diphnyl-4 (1—
pyrrolidinyl)- buty]]—morpholine)

(a- (+)-4- dimethylamino-1,2- diphenyl-3-methy]-2-
buLanol propionate)

(5—13 3—Amino—5,6.7,8,9,10,11 ct, 12 octahydro- 5a-
methyl-5, 11—methanobenzo—eyclodecen-3- ol

(1- (3 cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4-
Phenylisonipecotic acid

7,8- Dihydro-3- 0- methylmorphine- hydrogen

13-eyano-3,3-diphenylpropyl)—4-phenylpipendine—4-
carboxvlic acid ethyl ester

(+)- 4.4- Diphenyl-6—Piperidinoheptan-3.

(3.4- Dimethoxy—17- Methyl morphinan-6 p, 14 did)
(3- Ethylmorphin)

(1- Phenethvl—4—N - Propionylanilinopiperidine)



20
21

)
23
24
25
26

27
28

29
30
31
32
33

34
35

36

37
38

39

40

41
42

43

Hvdromorphon

Kctobemidon

Levomcthadon
Levorphanol
Meptazinol
Mcthadon
Morphin

Myrophin
Nalbuphin

Nicocodin
Xicodicodin
Nicomorphin
Norcodein
Oxvcodon

Oxymorphon
Pethidin

Phenazocin

Pholcodin

Piritramid

Propiram

Sufentanil

Thebacon

Tonazocin mesvlat

Tramadol

(Dihvdromorphinone)

(4- meta- hydroxyphenyl—t—methyl—4—
propionylpiperidine)

(3- Heplanone. 6- (dimethylamino)—4,4- Diphenyl, (R)
((-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan)

(3(3- Ethyl-1- methylperhydroazepin-3- yl) phenol
(6- dimethylamino- 4,4—diphenyl-3—heptanone)

Morphinan—3,6 diol. 7,8-didehydro- 4,5—epoxy—7 methyl —
(5ac6a)

Myristyl Benzyl morphine

17- Cyclobutylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy- 17—
normorphine

Morphinan- 6—ol, 7,8- Dihydrro—4,5—epoxy- 3—
methoxy- 17- methyl- 3- pyridin mecarboxxylate
(ester), ( ott, 6a)

6—Nicotimylcodeine
(3.6—Dinicotylmorphine)

N - Dimethylcodein

(14- hydroxydihydrocodeinone)
(14- hvdroxydihydromorphinone)

(1—methyl—-<4—phenylpiperodine—4—carboxylic acid
ethyl ester)

(2—Hydroxy-5,9- Dimethyl-2—Phenethyl-6,7-
Benzomorphan)

(Morpholinylethylmorphine)

(1-3—¢vano-3,3- diphenylpropyl-4-(I- piperidino)-
pipcridine—4- carboxvlic acid amide)

(N- (1- Methyl- 2 piperidinoethyl- N - 2- pyridyl
Propionamide)

(N—4—methoxymethyl)-1- [2—(2- thienyl)- ethvl]-4-
piperidyl]- propionanilide)

(Acetyl dihydro codeinone)

(+)-1- [(2R-6S)- 1,2,3,4,5,6- hexahydro- 8- hydroxy-
3,6,11- Trimethyl- 2,6- methano-3- Benzazocin- 11-yl]

(+)- Trans- 2- Dimethylaminomethyl-1-(3- methoxy
phenyl) cvclohexanol
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2.2. DANH MUC THUOC GAY NGHIEN O DANG PHOI Hop
(Ban hanh kém theo Théng tv s6: 10/2010/TT-BYT
ngay 29 thang 4 nam 2010 cla Bo truéng Bo Y t€)

Tén hoat chét
gay nghién

Acetyl dihydrocodein
Cocain

Codein
Dcxtropropoxyphen

Difenoxin

Diphenoxylat

Dihydrocodein
Ethyl morphin
Nicodicodin
Norcodein
Pholcodin
Propiram

Morphin

Tramadol

Ham lvgng hoat chat
tinh theo dang base
trong mot don vi san
pham da chia liéu
(Tinh theo mg)

100

100
65

Khong qua 0,5mg Difenoxin
va Vvbi it nhat 0,025mg
Atropin Sulfat trong 1 don
vi san phadm dé chia liéu.

Khéng qué 2,5mg Difenoxylat
va V6i it nhat 0,025mg
Atropin Sulfat trong mét don
vi san pham da chia liéu.

100
100
100
100
100
100

37.5

Nong do hoat chat
tinh theo dang base

trong san pham
chtra chia liéu
(Tinh theo ¢o)
25
0.1
2,5
25

25
2.5
25
25
25
25

0,2 morphin tinh
theo morphin base
tinh khiét



2.3. Mau s6 1A
TO6n co s&

STT Nguyén liéu, thudc
thanh phdm nhap khau

Clra khdu nhap hang:
Tinh trang chat lvgng:

Noi nhan:
- Nhuw trén
- Luu tai co s&

oZo

HAO CAO NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN
(Béo céo cho tirng 1an nhap khau)

Kinh gti:

SO gidy phép  Tén, dia chi

nhap khau nha san xuat,
tén nuéc

1/ Pat tiéu chuén

Ngay nhap

Tén, diachi SO lugng SO lugng  S6 16,
hang vé kho

nha xuét dad duyét thuc nhap han
khéu, tén nudc diing

2/ Khong dat tiéu chudn (néu cu thé tinh trang khong dat):
3/'rinh trang hao hi, nhén:

Tot
Khong t6t:

O
O

Ngay ... thang ....nam.....
Co s¢ nhap khiu
(Nguoi dirng dau co st ky tén, dong dau)



2.4.Mau so: IB

Tén co s&

STT Nguyén liéu,
thudc thanh pham
xuat khau

Nafi nhéan:
Nho livn
l,wu tai 11 s&

BAO CAO XUAT KHAU thudc gay nghién
(Béo cdo cho tirng 1an xuat khau)

S0 gidy phép
xudt khau

Kinh gui :

Tén, dia chi
nha san xuét,
tén nuéc

Tén, dia chi
nha nhap
kh&u, tén

nwoc

S6luvgng  Sb lwong  S6 16, Ngay
da duyét thuyc xuat han ding  xuét
hang

Nifay ... thanK .... iiAm
Co s& xuat khau
(NgUdi ilrng ddu co so ky tén. dong ciAii)

Clra
khau
Xuat
hang



2.5. Mau sé 2A
Tén co s&

BAO CAO NHAP KHAv thudc gay nghién dang phoi hop

Kinh gt :

STT  Tén thudc, nong bon Thanh Tén hoat chat Tén, Tén, dia So S6 lugng sO SO
dd, ham luong Vi phan gay nghién - diachi chinha Ilugng da nhdp  luong Iwong

tinh chinh ham lvgngcd  nha san Xudt da cép da ton

trong 1don vi XUudt, khau, phép béan kho

da chia liéu tén tén nuéc
hodc chua chia nwéc
lieu

Ngay .... thang .... ndm ...
Co s nhap khéau
(Nguoi dirng dau co so ky tén, dong dau)

Noi nhan:
- Nhu trén
- Luu tai co s¢



2.6. Méu sb 2B
Tén co so

BAO CAO XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN DANG PHOI HOP

Kinh gtri:
STT  Tén thudc, ndng Pon vi Thanh Tén hoat chat Tén, dia  Tén, dia chi S6 Tdng s6'khoi
do, ham luong tinh phan chinh gay nghién - chi nha nha nhap luong lvgng hoat
ham lvgng cd  san xudt, khiu, tén  da xuat chat gay
trong 1donvi dd tén nuéc nuéc nghién tinh
ra g (kg)

chia ligu hoac
chua chia ligu

Noi nhan: Ntfily .... lining... nAm......
NIni tron Co st xuiit khau
Luu tai cii so (Nguoi ding dau co so ky tén, déng dau)



€l¢

2.7. M&u s6: 3A

Pon vi :
S6:
BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU GAY NGHIEN, THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN

Kinh gti:
TT Tén thuéc, ndbng DBon  S6 lveng S6 lugng Téng sb S6 lugng SO lwgng  Ton kho
d6, ham lugng vi  tbn kho kv mua trong xudt hu hao, cubi ky
tinh truéce ky trong ky doi dv
chuyén
sang
@ @ ©) @ © ® U ® )

Noi nhan: Ngay .... thang .... nam....

- Nhuv trén Co so bao céo

- Luwu tai co s& (Nguoi dirng dau co sO ky tén, dong dau)

*Téng s6 lwgng thube cla cot 4 va ¢t 5 phai bang s8"lwong ghi 6 cot 6.

Ghi
chu

(10)



2.8.M3u $3*3B

Tén co s6
S6:
BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU GAY NGHIEN
Kinh gl
T Tén nguyén liéu bon vi Dién giai So luong
tinh tenthuse  Nong do, ham luong  S3"dang ky  S6 lwong  NGuyén
hoat chat gay nghién thanh ligu st
trong mot don vi déng pham dung
g6i nhé nhat
® @ ©) @ ©) © ™ ®
1
11 Tong s nguyén liéu st dung
trong ky
12 S0 lugng tén kho ky truéc
13 SO lwgng nhap trong ky
14 Ton kho cudl ky
9
Nui nh»»: NRay .... thanK .... nrtm.....
Nhu iron Co xvVbao céo
livu lai  sq (Nguoi ding dau co sd ky tén, dong dau)

* MAu n;\y 4p dunj; cho Co s san xuét: béo c4o 6 thang, nam, mdi Ian mua/nhap nguyén lidu gay nghién (thay cho mau BY'iA)



2.9. Mau sb'4
SG Y té tinh, thanh pho: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap =Ty do - Hanh phuc
So:
Ngay .... thang .... nam....

BAO CAO CONG TAC QUAN LY THUOC GAY NGHIEN

Kinh gli: Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té

I. Quan ly thuéc gay nghién trén dia ban
1. SO co s ban budn thude gay nghién;
2. S0'co sd ban Jé thube thanh phdm gay nghién;
3. SO co so y té st dung thudc gay nghién.
3.1. S6co s& trong nganh Y té st dung thudc gay nghién;
3.2. S0'co s¢ y té ngoai nganh Y té st dung thudc gay nghién-
4. Cong tac quan ly, st dung.
11.S& dung, tén kho thudc thanh phdm gay nghién

STT Tén thudc, ndng do, Quy céach Pon vi tinh  S6 lvgng tén 6" lwgng S6 lugng st SO lwgng ton
ham lugng, dang bao dong goi kho ndgm nhép dung kho
ché trwéc

*S6 lugng st dung: Laso lvgng ban Ié theo dwn cla co s& ban 1é va sé lwgng st dung trong cac co so y té trén
dia ban.
* S0 lugng ton kho: 1a so lvgng t6n kho tai cac cd s ban bubn, ca s& ban 1&, co s¢ y té trén dia ban tai thoi diém béo céo.
Giam doc So Y té
(Ky tén, dong dau)



2.10. Mdu 6 5

Tén co s&

SO PHA CHE THUOC GAY NGHIEN
(Bat dau st dung tlr.....dén......)

SO PHA CHE THUGC GAY NGHIEN

Ngay S6 thtr Tén thudc - Cong thirc pha So lugng thuéec SO lugng  Hovatén Hovatén Ghichi

théng tw nong dé, ché (cho 0116  thanh pham thudc nguoi pha  nguoi
ham lwong san pham) thu dugc theo thanh ché kiém soat
ly thuyét phdm thu
duoc trén
thuc té
ey @ ©) @ ©) © 0) ®

* S0 duoc danh sb trong tir 01 den hét, va déng dau giap lai.



2.11. Mau sb 6A
Tén co so

Pia chi:

Dién thoai:

SO THEO DOI XUAT - NHAP THUOC GAY NGHIEN
(Bat dau st dung tlr....dén )

SO THEO DOI XUAT sNHAP THUOC GAY NGHIEN

Tén thudc, néng do, ham lwong,:

Ponvitinh:.eeiiien,
Ngay Ly do xuat, nhap S6 chirng tw S6 lvgng SO 16, Ghi cha
thang xuat, nhap Nhap XUt con lai han
) ' dung
@) © ® @ ® ®) ) ®)

* S0 duyc danh sd’trang tir 01 dén hét, va dong déu giép lai.

*Moi thudc phai danh mot s trang riéng, so trang nhiéu hay it tuy loai thudc xuat, nhap nhiéu hay it.

* P0i voi co so ban 1é: Cot (2): Ghi rd tén, dia chi bénh nhan ; Cot (3): Ghi rd ho tén nguoi ké don thudc, dia chi co s6 kham
chi*a bénh.



N

N 2.12. Mau s6: 6B

[ee]
Tén co so:
SO THEO DOI XUAT THUGC THANH PHAM gay nghién
~ DANG PHOI HOP
(Bat dau st dung tir....dén.....)
SO THEO DOI XUAT THUOC THANH PHAM gay nghién
DANG PHOI HOP
Ngay Tén thudc Hoat chat gay Noi mua S6 lwvgng Ghi
thang nghién Thudc TP san  Xudt/ban  Conlai  ©Nd
Xudt

*S6 nay ap dutig doi voi cic co s san xudt thudc thanh phdm gay nghién dang phdi hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 1



6.¢

2.13. Méu so: 7
Tén co so:
Dia chi:

Xuaét cho co so:

Dia chi:
STT  Tén thudc, ndong do,
ham lwgng
Nguoi giao

(ky, ghi rd ho tén)

PHIEU XUAT KHO THUOC GAY NGHIEN

bon vi tinh SO lwvgng xud*t SO 16 san xudt, Nha san xudt-  Ghi chad
han dung tén nuoc
Nguoi nhan Ngay.... thang.... nam....
(ky, ghi rd ho tén) Nguoi dirng diu co s¢

hodc Nguoi dugc uy quyén

*Mau nay st dung dé theo ddi viéc san xuat: Nguyén liéu gay nghién, thudc thanh phdm gay nghién, c thé:

+ Xuét ndi b co sb.
+ Xudt cho don vi khac:

*Ghi 18 tén nguoi nhan thudc gay nghién, séchirng minh thw nhan dan

* Co s¢ ¢6 the dung hoa don tai chinh thay cho mau s6 7 nhwng t6i thiéu phai cé du cac thong tin quy dinh tai mau nay

hoéc kém theo Phiéu bao I6.
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2.16. M4u s6 8A
Tén co so: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: Poc 1ap - Ty do - Hanh phc

...... Ngay .... thang ... nam....

DON BE NGH| MUA/NHAP KHAU NGUYEN LIEU GAY NGHIEN
dé nghién ctu san xudt mat hang méi

Can clr vao kha nang hoat dong ctia Cong ty, Cong ty............ dy kién nghién clu va san xuat th(r mat hang thudc gay
nghién sau:

STT  Tén thudc Thanh phan, Dang bdo ché  S5*luong sén SO lwong nguyén lieu  Tong s6lugng  Ghi ch
ham lwong xudt thtr thudc gay nghién du NL dy tru
kién dé NC, SX

Cong ty dé nghi Cuc Quan ly dugc xét duyét cho cong ty mua nguyén liéu thudc gay nghién trén tai*..
Cong ty cam két sé quan ly va str dung nguyén liéu trén theo ding quy dinh clia quy ché hién hanh

Nguoi ding dau co sé
(Ky tén, dong dau)

* Nou rénjj ty xin nliAp khau tryc tiép nguyén lidu: tfii kom don hang xin nhap khiiu thudc gay nghién thoo quy dinh tui
Thong tv huiing dAll vide xuat khAu nhop khau thudc va m§ pham hién hanh cltia B Y té.



2.17. M4u s6: 8B
Tén co so:
S6:

Tén nguyén
liéu

@

Noi nhan:
- Nhu trén
- Luu tai co s¢

BAO CAO SU’ DUNG NGUYEN LIEU GAY NGHIEN
da st dung dé nghién clru mat hang méi san xuat lwu hanh

Kinh gli: oo
Dién giai S6’lwvgng nguyén SO lvgng hw
Tén thuéc So 16 So6 lvgng liéu da st dung héng
thanh phdm thanh pham
) ®) ©) ®)

Ngay ... thang... nam.......
Nguoi dirng dau co so
(Ky tgn ddng dau)

Toén kho

(10)



28¢

2.14. Mé&u s6: 9

Tén co sé:
Khoa/phong :
S6:
PHIEU LINH THUOC GAY NGHIEN
TT Tén thudc, ndng d6, ham Bon vi tinh So lugng Ghi cha
lwong, quy cach Yéu cau Thuc phat
Tong sb........... khoan
Nguoi lap bang Ngay.....thang....ndm...
Truwéng khoa/phong
(ky, ghi rd ho tén)
Ngay.... thang.... nam....
Nguoi giao Nguoi nhan Truéng khoa Dugc hodc
(ky, ghi rd ho tén) (ky, ghi rd ho tén) nguoi dugc uy quyén

(ky, "hi 16 ho ton)

*Phiéu linh thudc KUy nghién: toi thiéu phai c6 02 ban chinh 01 ban Iuvu tai Khoa Dugc, 01 ban Ivu tai Khoa Diéu tri.



2.15. Mdu s6 10

Tén co so:
S0:
Dy TRU MUA THUGC GAY NGHIEN
Kinh gti:
TT Tén thuéc, Bon vi Phan bao cao ky truéc sO Duyét Ghi
nong do, tinh S6 luong S6 luong Téngsd Tongsd Tonkho 1UONg chd
ham luvgng ton kho ky  nhap trong xuat cui ky dutra
truwéce Ky trong ky
() @ ®3) @ ® (6) U] ® ©) (10 (@
Nguoi lap dy tru Ngay.....thang.....ndm....... Ngay..... thang.....ndm.....
Nguoi déeng dau co so Duyét ban dy tru nay gém....trang khoan
Pugc mua tai cong ty.......
Co quan duyét du tru
( Ky tén, déng ddu)
Ndi nhéan:
- Luu tai co s

* Dy tru nay ap dung cho céc co s¢ kinh doanh, st dung thudc gay nghién.

* CO thé lam du tri b6 sung trong ndm nhung cot 4,5,6,7,8 phai 1a nhitng s6 liéu cda thoi gian trede ngay lam du tro.

* Dy tru lam thanh 4 ban (drtn vi dy tru lvu 1ban, noi ban 1ban, co quan duyét lvu 2 ban).

** POi voi cac oo s& kham chita bénh: thuc hién ddu thau thudc theo qui dinh cta Phap luat: du tri co thé dugc lam sau
khi c6 két qua dau thau, gt kém theo két qua tring thau.

** POi voi co s& KCB : khong thic hién dau thau theo qui dinh clia Phap luat phai ghi rd dé nghi dwgc mua tai cd s nao

dé co quan xét duyét du tri xem xét.



PHU LUC 3

CAC DANH MUC VA MAU BAO CAO THUOC HUGNG TAM THAN

TT

N o o~ W N

10
u
12
13

14

15
16

17

+m18
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19

Noi dung
Danh muc thudc huéng tam than
Danh muc tién chét dung lam thudc
Danh muc thuéc huéng tdm than & dang phdi hop
Danh muc tién chat dung lam thudic & dang phéi hop
Béo cdo nhap khau thudc hudng tam than (tién chét)
Béo c4o xudt khau thudc hwdng tdm than (tién chat)

Béo cdo nhap khdu thudc hudng tdm than (tién chat) dang
phoi hop

Bao cdo xudt khau thudc hwong tam than (tién chét) dang
phoi hop

Bao c4o sl dung nguyén liéu huéng tdm than (tién chét),
thudc thanh phdm hwéng tam than (tién chét)

Bao cdo st dung nguyén liéu huéng tdm than (tién chat)
Bao cdo cong tac quan ly thuéc hwdng tdm than (tién chat)
SO pha ché thudc hwrdng tam than (tién chat)

S0 theo d6i xudt —nhap thudc hudng tam than (tién chit)

S6 xudt thudc thanh phdm hwéng tdm than (tién chét)
dang phéi hop

Phiéu xudt kho thudc huéng tdm than (tién chat)

Bon dé nghi mua/nhap khau nguyén liéu hréng tdm than
(tién chét) dé nghién clu mat hang moi san xuét lvu hanh
Bao cdo st dung nguyén liéu huwong tam than (tién chat)
da st dung dé nghién clru mat hang méi san xuat lvu hanh
Phiéu ITnh thu6c hwéng tdm than (tién chat)

Dy tri mua thudc hwéng tam than (tién chat)

Ghi cha

Mau sb 1A
Mau s6 1B
Mau s6 2A

Mau so 2B

Mau sb 3A

Méau sb 3B
Mau sb 4
Mau s3'5
Mau sb 6A



TT

[N

0 N o g b W

10

14

16

17

19

3.1. DANH MUC THUOC HUONG TAM THAN

(Ban hanh kem theo Thdng tw s6: 11120101QD-BYT ngay 29 thang 4 ndm 2010cla
B0 trwdng B Y té)

Ten thong

Ten qudc té X
4 ¢ dung khac

Allobarbital

Alprazolam

Amfcpramon Dielhylpropion
Aminorcx
Amobarbital
Barbital
Benzfelamin Benzphctamine

Bromazepam
Brolizolam
Buprcnorphm

Bulalbital
Butobarbilitl

Camazcpam

Chlodiazepoxid

Cathine (+)-norpseudo-
ephcdrinc

Clobazam

Clonazepam

Clorazepat

Clonazepam

Ten khoa hoc

5,5-dia
llylbarbituric acid

8- cloro-1—mclhy -6- phenyl - 411-s- uiazolo
[24,3—4] [1,4] benzodiazepin

2-(dielhylamino) propiophcnone

2- amino-5- phenyl- 2-oxazoline
5-elhyl-5-isopentylbarbituric acid
5,5-diethylbarbituric acid

N-benzyl N, a- diethylphenethylamine
7-bromo-1,3-dihydro-5-(2-pyridy])-2H-
1,4-benzodiazepin-2-one
2-bromo-4—o-chlorophcnyl)-9-6H-
thieno(3,2-f)-s-triazolo(4,3-ot)(1.4) diazep
2l-cyclopropyl-7-a[(S)-1“hydroxy-1,2,2-
trimcthylpropyl
5-allyl-5—-isobutylbarbituric acid
5-butyl-5- ethylbarbituric acid
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-methyl-
5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-
oncdimelhylcarbamate (ester)
7-chloro-2-(methylannino)-5-phenyl-3H-
14-benzodiazepine-4—exide

(+HRHXx-[(RM-aminoelhyl]bcnzykJ ancohol

7-chloro-1-methyl-5-phenyl-1 H-1 ,5-
benzodiazepin-2,4 (3H.511) dione

5- (o-chlorophenyl)-1 ,3-dihydro-7- nitro-
2H -1,4 -benzodiazepine-2 -one

7-chloro- 2,3- dihydro- 2 - 0X0-5-phenyl-
1H -1 ,4-benzodiazepine-3-carbocilic acid
5-(o-chlorophenyl)-7-ethyl“ 1,3 dihydro-1
melhyl-2H-thieno[2,3e]-1 4 -diazepin -2 - one



20

23

24
5
26

27
28
29

30

36

37
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Cloxazolam

Delorazepam
Diazepam
Bstazolam

Fithchlorvynol
Ethinamat
Ethylloflazepat

Etilamfctamin
Fencamfamin
Fcnproporex

Fludiazepam

Flunilrazepam

Flurazcpam

Glutethimid
Halazepam

| laloxazolam

Kclazolam

Kctamin

Lefetamin

N-ethylamphetamine

SPA

10-chloro-1 Ib-{o-chlorophen\ 1»>237.1 Ib-
tetrahydrooxazolo-[ 3.2-€j
[1,4]benzodiazepin-6(5H) -one
7-chloro-5- (o-chlorophen>1>-13 dihydro-
2H-1,4 benzodiazepin-2 - one
7-chloro-1,3-<iihydro-I-meth> 1-5-phcnvl-
2H-1.4 benzodiazepin-2 - one
8-chloro-6-phenyl-"iH-s-triazolo[4..VV

a][ L4]benzodiazepin

1- chloro-3- ethyl -1- penten -4 - sn-3-ol
1- ethynylcyclohexanol carbamate

ethyl -7- chloro-5-(0-fluorophenvl)-2.3 -
dihydro-2 - 0x0-I1H-1,4 -benzodiazepine -
3- carboxylate
N-ethyl-a-methylphenethylamine
N-ethyl-3-phcnyl-2-norbomanamine
(+)-3-[(a-methylphencthyl) amino]
propionitrile

7-chloro -5 - (o-fluorophenyl) -1.3-dihydro
-1- methy 1-7-nitro- 2H- 1,4-
benzodiazepin -2 - one

iMo-fluorophenyl) -1,3 -dihydro-1- methyl -
7- nitro-2H-1,4 benzodiazepin -2 - one
7-chloro-1-[2-(dicthylamino)ethyl] -5-(o-
fluorophenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin -2 - one
2-cthyl-2-phenylglutarimide

7-chloro-1,3- dihvdro-5- phenyl-1-(222 -
Irifluoroelhyl)-2H-I 4-benzodiazcpin -2 - one
10-bromo-1 1b -<o-fluorophenyl)-
2,3,7,11b tetrahydrooxazolo [3,2-€] [1,4]
benzodiazepin —2 -one

11-chloro-8,12b - (dihydro - 2.8 -
dimethyl - 12b- phenyl - 4H -[1.3]
oxazino[3,2-d][ 1,4] benzodiazepin-4.7
(6H)-dione

(+) -2- (2-Clorophcnyl)-2-
methylaminocyclohexanone.
(-HN~-dimeuriyl-1 2-diphcnylcuiylamuie



4

42

46

47

49
50

52

56

57

Loprazolam

Lorazepam

Lormetazepam

Mazindol
Medazepam
Mefenorex
Meprobamat
Mesocarb
Methylphenidate

Methylphenidate-
barbital

Mcthyprylon
Midazolam

Nimctazepam
Nitrazepam
Nordazepam
Oxazepam

Oxazolam

Pentazocin

Pentobarbital

6-{(>-chlorophenyl)-2,4—dihydro-2-[(4—
methyl-I-piperazinyl) methylene]
-8-nitro-IH-imidazol[l,2-a] [1,4]
benzodiazepin -1 -one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-I ,3-dihydro-3-
hydroxy-2H-I ,4 benzodiazepin -2 - one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-3-
hydroxy-I-methyl-2H-1,4 benzodiazepin -
2—one

5-(p-chlorophenyl)- 2,5-dihydro -3H-
imidazo[2,l-a] isoindol-5-ol
7-chloro-2,3-dihydro-1-methy 1-5-phenyl-
1H-1 ,4 benzodiazepine

N-(3- chloropropyl)-a -
methylphenethylamine

2-methyl-2-propyl - 1,3-propanediol,
dicarbamate

3- (amethylphenethyl)—N-
(phenylcarbamoyl) sydnone imine

Methyl o-phenyl-2-piperidineacetate
5-cthyl-Imethyl -5 - phenylbarbituric acid

3,3 diethyl-5- methyl-2,4 piperydine- dione
8- chloro- 6- (o-iluorophenyl) -I-methyl-4H-
imidazol[ 1,5-a][ 1,4] benzodiazepine

13 dihydro -1 - methyl-7-nitro-5-phenyl-
2H-1,4 benzodiazepin-2-one

1,3 dihydro -7-nitro-5-phenyl-2H-1 4
benzodiazepin-2-one

7-chloro- 1,3 dihydro-5- phenyl-2H-1,4
benzodiazepin-2-one

7-chloro- 1,3 dihydro- 3hydroxy-5-
phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2-one
10-chloro—2,3,7,11b- tetrahydro-2-
mcthyl-1 It>-pheny]oxazolo[3,2-d] [1,4]
benzodiazepin-6(5H) -one

(2*,6RM 1R*M ,2,3,4,5,6-hexahydro-
6,11-<limethyi-3-(3-methyl-2-butenyl)-
2%-methano-3-benzazocin-8-ol

5-cthyl-5-(I-methylbutyl) barbituric acid
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Phendimetrazin

Phenobarbital
Phentermin

Pinazcpam

Prazepam

Pyrovalcron
Secbutabarbital
Temazepam

Tetrazepam

Triazolam

Vinylbital
Zolpidem

(+)-(2S,3S}-3.4-dimeihyl-2-
phenylmorpholine
5-ethyl-5-phenylbarbituric acid

a,a- dimethylphenethylamine
7-chloro-1,3-dihydro-5-pheny |- 1-i 2-
propynyl)-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
7- chloro-1- (cyclopropylmethyl) - 13-
dihydro -5- phenyl -2H- 1,4-
benzodiazepin-2-one

4-methyl-2-< 1-pyrrolidiny) valerophenone
5-sec- butyl-5-€thylbarbituric acid

7- chloro-5- 1,33 - dihydro -3-hydroxy-I
-methyl-5-phenyl -2H- 1,4-benzodiazepin
-2-o0ne

7-chloro-5-( I-cyclohcxen-1-yly-
13dihydro-I-methyl—2H-1.4
benzodiazepin -2 - one
8-chloro-6-<o-chbrophenyl)-1-methy)-
411-s-triazolo[4,3-a][l,4] benzodiazepin
5- (I-methylbutyl)-5-vinylbarbituric acid
Imidazol [1,2-a ] pyrimidin-3- acetamid,
N,N,6- Trimethyl-2- (4- methylphenyl)

3.2. DANH MUC TIEN CHAT DUNG LAM THUGC
(Ban hanh kem theo Thong tw s6: 11 /20101QD-BYT
ngay 29 thang 4 nam 2010 clia B§ trwong BO Y té)

Tén qudc te
Ephedrin
N-Ehylcphedrin
N-Methylephcdrin
Pscudoephcdrin

Ergomctrin
Ergotamin

N-nthylpseudoephedrin
N-Methylpseudocphcdrin

Ten khoa hoc
Benzenemcthanol,a -[1 -(mcthylamino)ethyl ]
1-Ethylephedrin
a-[-I-<Dimethylamino)Ethyl] Bcnzenemethanol

Benzenemethanol,a-2-(methylamino>-1-
phenylpropan-I-ol
Ergoline-8-carboxamide,9,10-dihydro-N-(2-
hydro-1-methylethy 1)-6-methy- [8(s)1
Ergotaman-3’,6M 8-trione, 12’-hydroxy-2"'-
methyl-5’-<phenylmethyl)-{5'a)



3.3. DANH MUC THUOC HUONG TAM THAN & DANG PHOI HOP
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Tén chat hvéng tam than

va tién chéat
Allobarbital
Alprazolam
Amobarbital
Barbital
Bromazepam
Brotizolam
Butobarbital
Camazepam
Chlodiazepoxid
Clobazam
Clonazepam
Clorazepat
Clotiazepam
Diazepam
Estazolam
Fludiazepam
Flunitrazepam
Flurazepam
Halazepam
Ketazolam
Loprazolam
Lorazepam
Lormetazepam
Meprobamat

Medazepam

(Ban hanh kem theo Théng tw s6: 11 120101QD-BYT
ngay 29 thang 4 nam 2010 clia B trwdng Bo Y té)

Ham lvgng téi da c6 trong
mot don vi da chia liéu

10mg
0,25mg
10mg
10mg
Img
0,25mg
10mg
5mg
5mg
5mg
0,5mg
10 mg
omg
5mg
0,5mg
0.5mg
0,5mg
5mg
5mg
5mg
0.25mg
0,5mg
0,25mg
100mg

5mg



26 Methylphenobarbital 10mg

27 Midazolam 5mg
28 Nitrazepam 5mg
29 Nordrazepam 0,25mg
30 Oxazepam I0mg
31 Parazepam 5mg
32 Pentobarbital 10mg
33 Phenobarbital 25 mg
34 Secbutabarbital 10mg
35 Temazepam 25mg
36 Tetrazepam 5mg
37 Vinylbital 10mg
38 Cloxazolam Img
39 Delorazepam 0,25mg
40 Ethylcloflazepat 0,25mg
41 Nimetazepam 0,25mg
42 Oxazolam 5mg
43 Pinazepam Img

3.4. DANH MUC TIEN CHAT DUNG LAM THUOC & DANG PHOI HOP
(Ban hanh kem theo Thong tw s6: 11 /2010/QD-BYT
ngay 29 thang 4 nam 2010 cla Bo trwéng BO Y t€)

Ham lvgng t6i da  NOng do toi da

STT Tén tién chét c6 trong mot don cé trong mot don
vi d& chia liéu  vi chuwa chia lieu
1 Ephedrin 50mg 1,5%
2 Ergometrin 0,125mg
3 N- Ethylephedrin 12,5mg
4 N- Methylephedrin 31,Img
5 Ergotamin 1mg
6 Pseudoephedrin 120 mg 0.5%
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3.5. Mdu sd 1A

Tén co so6
BAO CAO NHAP KHAU THUOC HUGNG TAM THAN (TIEN CHAT)
(Béo céo cho tirng lan nhap khau)
Kinh gti :

STT Nguyén liéu, S6 gidy Tén, dia Tén, dia S6 lwgng S6 lwgng SO 16, han  Ngay nhap
thudc thanh phép nhap chinha chi nha dd duyét thuc nhap dung hang vé
pham nhap khéu san xuat, xudt khau, kho

khau tén nuwéc tén nuéc

Clra khdu nhap hang:
Tinh trang chét lvgng: 1/Pat tiéu chuén........
2/ Khong dat tiéu chuén (neu cu thé tinh trang khong dat):
3/ Tinh trang bao bi, nhan:
T6t |
Khong tot: m]
Noi nhan: Ngay... thang...nam
Co so nhap khau

- Nhu trén 0 ¢ 1 a
mLuu tai co so (Ky tén, dong dau)
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3.6. Mdu s6: IB
Tén co so

STT Nguyén liéu,
thudc thanh
phdm xuét

khau

Noi nhon:
Nhuv tron
Luwu tai co s&

BAO CAO XUAT KHAU THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)
(Béo céo cho tirng lan xuat khau)

Kinh gui :

SO gidy Tén, dia chi Tén, dia chi Sélwgng SO'lugng S6 16,
phép nha san nha nhap  da duyét thwc xudt han ding
Xxuét XUudt, tén khéu, tén
khau nwéc nwéc

NKfty...thANK»-nAm
Co s0 xuat kliAu

(Ky tén. dong dau)

Ngay
xudt
hang

Clra
kh&u
Xuét
hang



3.7. M4u sb 2A
Tén co s¢

BAO CAO NHAP KHAU THUOC HUGNG TAM THAN (TIEN CHAT) dang phoi hop

Kinh gt :

Tén hoat chat gdy Tén, dia Tén, dia So*lugng SO lugng S6lwong SO

STT Tén thudc, nong Donvi  Thanh
do, ham lvong  tinh phan  nghién -ham lvgng chinha chinha  dicdp ddnhap ddban Iluwgng
chinh cotrong 1donvi san xudt,  xudt phép ton
da chia liéu hodc tén nudc khiu, tén kho
chwa chia ligu nuéc

Ngay... thang., .ndm
Co s6 nhap khau
(Ky tén, dong dau)



3.8. M4u s6 2B
Tén co s6

BAO CAO XUAT KHAU THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT) dang phé&i hop

Kinh gt :

STT Tén thuée, BDonvi Thanh Tén hoatchdtgady Tén,dia Tén, diachi S6lugng Tdng sd khdi
néng do, ham  tinh phan  nghién -ham lugng chi nha nha nhap da xudt lugng hoat

lvgng chinh cotrong 1donvi san xudt, khiu, tén chéat gay
da chia lieu hoac  tén nudc nuéc nghién tinh

chua chia ligu ra g (kg)

Noi nhon: Np\v... thing...nAni
Nhu trOn C(i sti xuat khAu

liou tai co 80 (Ky tén. déng diL)
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3.9. Mau so: 3A

Pon vi :
S6:
BAO CAO S DUNG NGUYEN LIEU HUONG TAM THAN (TIEN CHAT),
THUGC THANH PHAM HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)
Kinh gui:
TT Ténthubéc, BDon So6 lwgng tdn SO lugng So luvgng S0 lvgng  Ton kho Ghi
ndéng do, vi kho ky truéc nhép trong Tdng s6 xuattrong hu hao, déi  cubi ky chd
ham lvong tinh chuyén sang > ky ky dw
@ @ ©) @ ®) ©) U ® ©) (10)
Noi nhan: Ngay...thang ...ndm
Cd s& bao cao
(Ky tén, déng dau)

- Lwu tai co s¢
*Téng s0' legng thude cha cot 4 va cot 5 phai béng s’ lvgng ghi & cot 6.
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3.10. M&u sb 3B

Tén co so
S6:

Kinh gi:

TT

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)

- ) Dién giai S6 luvong
Tén nguyén ligu bon Vi Ten thuéce Nbng do, ham So dang SO lwgng thanh  Nguyen
tinh thanh lvong hoat chét ky pham liéu st
pham huéng tam than dung
(tién chat)
@ ©) @ ® ©) 0 (©)

11 Tong s nguyén liéu sk
dung trong ky

12 Scilwgng ton kho ky trudc

13 S8'lugng nhap trong ky

14 T6n kho cudi ky

2.

Noi nhan: Ngay...thang...ndm
- Nhv trén Co 8héo céo
- Luu tai co' sd (Ky tén, dGiiK (All)

* MAU mly 4p dung cho Cu st san xudt: bao c4o 6 thang, ndm, mbi [an mua/nhdp nguyén liéu thudc huéng tam thdn, ticn chat
(thay cho mou so .'1A)
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3.11. Méau s6 4

So Y té tinh, thanh pho: CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

O Boc lap- Ty do- Hanh phuac

BAO CAO CONG TAC QUAN LY THUOC HUGNG TAM THAN (TIEN CHAT)

Nam:.......
Kinh gri: Cuc Quéan ly Dugc- Bo Y té

I. Quan ly thudc huéng tdm than (tién chat) trén dia ban:

1. SO co s ban budn thudc hwéng tam than (tién chat):

2. S0 cd s0 ban 1 thudc thanh phdm huwong tdm than (tién chat):

3. S0 co so' y té sir dung thudc hudng tdm than (tién chat):
3.1. S6 co' sé trong nganh y té st dung thudc hudng tdm than (tién chét):
3.2. S0 cd s¢ ngoai nganh y té st dung thudc huéng tdm than (tién chat):

4. Cong tac quan ly, st dung:

11. St dung, t6n kho thudc thanh phdm hudng tm than (tién chét)

STT Tén thudc, ndng do, Quy cach bon vi So luwgng So lugng So lvgng
ham lvgng, dang bao déng goi tinh ton kho nhép st dung
nam truéc

ché

*S50'lvgng st dung: La s6lugng ban 1é clia cosd ban 1é ua sdlugng st dung trong cac cosdy tétrén dia ban.

Ngay ....thang ...ndm

S6 lvong
ton kho

* S0 lvgng tan kho: 1a s6'lugng ton kho tai cac co sd ban budn, co'sd ban 18, cosdy tétrén dia ban tai thoi diém béo céo.

Giam doc So Y té
(Ky tén, dong dau)
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Tén co so

SO PHA CHE THUOC HUGNG TAM THAN (TIEN CHAT)
(Bat dau st dung tlr.....dén......)

SO PHA CHE THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)

Ngay SO Tén thudc -  CoOng thiérc pha SO lwgng thude S6 lwgng Hovatén Hovatén Ghi

thang thé¢  ndng do, ham  ché (cho 0116  thanh pham thudc thanh  nguoi pha nguoi cha
tw lwong san pham) thu dugc theo pham thu ché kiém soat
ly thuyét duogc trén
thuc té
® @ (©)] @ Q) ®) U] ®

* S0 (tugc (tanh so trong tlr 01 dén hét. va dong dau giap lai
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3.13. M4u s66A
Tén co sd

Pia di:

Pién thoai:

S6 THEO DOI XUAT - NHAP THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)
(B&t dau sir dung tir....dén )

SO THEO DOI XUAT - NHAP THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)

Tén thudc, ndng d, ham lugng, :

Donwvitinh: ...._...........
Nfiay S6 chirng S6 lugng
thang NGii xudt, nhap tr xuat, Nhap XUAT con ki S6 B, han dung Ghi cha
nhap
(O] (@] (©)] @ ® ® (@) (©)

* S0 dwoc danh sb trang tlr 01 dén hét, va dong ddu giap lai.

* M@i thudc phai danh mot sé’trang riéng, so trang nhigu hay it tuy loai thuéc xuét, nhap nhiéu hay it.
*Poi voi co so ban lé: Cot (2): Ghi rd tén, dia chi bénh nhan ; Cot (3): Ghi rd tén, dia chi noi nguoi ké don thude



3.14. Mau so: 6B

Tén co -

$6 XUAT THUGC THANH PHAM huéng tam than (TIEN CHAT) DANG PHOI HOP
(Bat dau sl dung tir....dén.....)

s6 THEO DOI XUAT THUOGC THANH PHAM HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)dang phéi hop

Ngay Tén thuoc Hoat chat Noi mua S6 lugng Ghi
thang hugng tam Thuéc  Xudt Conlai MU
than K(tien thanh ban :
chat) pham san
Xuat

* svi nay ap dung doi voi cadc co s& san xuét thudc thanh phdm huiyng tdm than, ti€n chdt dang phdi hap d& quy dinh
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3.15. Mau so: 7
Tén co so:
Dia chi:

PHIEU XUAT KHO THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)

Xuét cho co so:

Dia chi:
STT Tén thudc, ndng do,
ham lwvgng
Ngudi giao

(ky, ghi ro ho tén)

Pon vi
tinh

S6 lvwng xudt S 16 san xudt,
han dung

Ngay.... thang.... ndm....

Nguoi nhan
(ky, ghi rd ho tén)

Nha san xuét- Ghi cha
tén nuwéc

Nguoi dirng dau co s&
hodc Nguoi dugc uy quyén

*Mau nay st dung dé theo ddi viéc xudt: Nguyén liéu huéng tdm than (tién chat), thudc thanh phdm hwéng tam than (tién

chat), c6 thé:
Xuat ndi bd co sb.
Xudt cho don vi khac:

* Ghi rg tén nguiti nhan thudc hwéng tdm than (tién chat), séching minh thw nhan dan
* Co st ¢6 thé dung hoa don tai chinh thay cho mau s6'7 nhing t6i thiu phai cé di cac théng tin quy dinh tai mau nay

ho&c kém theo Phiéu bao 1.
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3.16. Mau sb 8A

Tén co o CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: Dac lap- Ty do- Hanh phic

...... Ngay thang ndm

DON BE NGHI MUA/NHAP KHAU NGUYEN LIEU HUONG TAM THAN

(TIEN CHAT)
dé€ nghién ctru mat hang mai san xudt lvu hanh

Kinh gi:
Can ctr vao kha nang hoat dong ctia Cong ty, Cong ty............ di kién nghién ctru va san xuat thir mat hang thuéc hudng
tam than (tién chat) sau:

STT Ténthudc Thanh phan, Dangbao S6lwgngsan  S& lwong nguyén liéu Téng s* Ghi
ham lwgng ché xudt thv thudc gay nghién du lugng NL chu
kién dé NC, SX du tru

Cong ty d& nghi Cuc Quan ly Dugc xét duyét cho cong ty mua nguyén liéu thudc huéng tam than (tién chat) trén tai*:
Cong tv cam két sé quan Iy va st dung nguyén liéu trén theo ding qui dinh cla quy chéhién hanh

Nguoi diing dau co so
(Ky tén, dong dau)

* Ncu cong tv xin nhap khan truc tiép nguyén liéu: glti kem don hang xin nhap khad thudc hudng tam than (tién chat)
theo quy dinh tai Thong tw hwéng dan viéc xuat khau nhap khau thudc va my pham hién hanh cua BY Y té.



Mau so: 8B
Tén co sé:

Kinh gti:

SO lvong
nguyén liéu

)]

Noi nhan:
- Nhu trén
- Luwu tai co so

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)
da st dung dé nghién clru mat hang méi san xuét lwvu hanh

Dién giai S6 lvgng nguyén
S6 lwong lieu da s dung S6 lwong hw hang
Tén thudc S6 16 thanh phdm
© (5 (6) (8)

Ngay... thang... nam
Nguoi dirng dau co s&
(ky tén, déng dau)

(10)
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3.18. Mau s6 9

Tén co s
Khoa/phong :
S6:
PHIEU LINH THUOC HUONG TAM THAN (TIEN CHAT)
TT S6 lvgng Ghi chu
Tén thudc, ndng do, ham lvgng, qui Bon vi tinh Yéu cau Thuc phat
cach
Tdng so:.......... khoan
Ngudi lap bang
Ngay théang...nam....
Truédng khoa/phong
(ky, ghi r6 ho tén)
Ngay....thang.... nam....
Nguoi giao Nguoi nhan Trwdng khoa dugc hodc ngudi duoc uy quyén
(ky, phi r6 ho tén) (ky, ghi rd ho tén) (ky. ghi rd ho ton)
* IMiiéu linh thudc hwdng tdm than (tién chat): t6i thi€u phai cd 02 ban chinh 01 ban lvu tai khoa Dugc, 01 ban Iuu tai

khoa diéu tri .
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3.19. M4u sé 10
Tén co so:
S6:

Kinh gui:

TT  Tén thubc, Don  Soé lugng

nong do, Vi ton kho
ham lugng  tinh  ky trwéc
o @ ©) @
Ngay

thang...nam......
Noi nhan: Nguoi 16p dv tru
gom....trang  khoan
-Nhu trén

- Lwu tai co s¢

Phan bao céo ky truéc

Nguoi dirng dau co so

Du TRU MUA THUOC HUOGNG TAM THAN (TIEN CHAT)

Ton kho  S6 lwong  Duyét  Ghi
cudi ky du tru chu

®) © (109 (11)

Ngay
Duyét ban du tru nay
Buoc mua tai cong ty.......

Co quan duyét du tru
( Ky tén, déng dau)

* Dy trt nay ap dung cho cac co'sé kinh doanh, st dung thudc huéng tam than (tién chat)

* C6 thé lam du trt bd sung trong nam nhung c6t 4,5,6,7,8,9 phoi la nhitng s6 liéu cla thoi gian treéc ngay lam du tru

*Duy tru lam thanh 4 ban (don vi dy trir lvu 1 ban, noi ban 1 ban, coquan duyét lvu 2 ban)

** DGi vGi cac co sd kham chira bénh: thic hién dau thau thubc theo qui dinh clia Phap luat: dy trir cé thé duoc lam sau khi co

két qua ddu thau, gri kem theo két quéa tring thau

** Pl vGi co sd KCB : khdng thuc hién ddu thau theo qui dinh ctia Phap luat phai ghi ré dé nghi degc mua tai co sé nao déco

quan xct duyét dy tru xem xét.
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PHU LUC 4

DANH MUC
Thudc khong ké don
(Ban hanh kém theo Thong tw s6:08/2009/TT-BYT ngay 01 thding 7 ndm 20091
1. Danh muc thudc hoa dugc

Thanh phan hoat chat

Acetylcystein

Acetylleucin

Acid  Acetylsalicylic ~ (Aspirin)
dang don chat hodc phoi hgp voi
vitamin ¢ va/hoac Acid citric
va/hodc natri bicarbonat va/hodc
natri salicylat

Acid alginic (Natri Alginat) don
chat hay phéi hop voi cac hop
chat ctia nhdm, magncsi

Acid amin don chét hodc phdi hop
(bao gdbm ca dang phoi hop voi cac
Vitamin)

Acid aminobenzoic (Acid para
aminobenzoic)

Acid benzoic don chét hodc phoi
hop

Acid boric don chat hodc phoi hop

Acid citric phdi hgp véi cdc mudi
natri, kali

Acid cromoglicic va cac dang mubi
cromoglicat

Acid dimeerotie

Pudng dung,
dang bao ché, gigi han Ghi chd
ham lvgng, néng do
Uéng: cac dang
uong: cac dang
Udng: cac dang
Dung ngoai: cac dang

uong: cac dang

Udng: cac dang V6i chi dinh bd
sung acid amin.
vitamin cho co thé

uong: cac dang

Dung ngoai
uong: vién ngam
Duing ngoai
Thuéc tra méat
Udng: cac dang

Thuéc tra mét, tra mi
VGi gi6i han nong do
tinh theo acid
Cromoglicic < 2%

Uéng: cac dang
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14
15

16

17
18

19
20

21

23
24

Thanh phan hoat chat

Acid folic don chat hodc phoi hop
V6i sat va’hodc cac vitamin nhém
B. khoang chat, sorbitol

Acid glvevrrhizinic (Glycvrrhizinat)
phdi hgp voi mot so" hoat chat
khac nhu: chlorphenramin maleat,
DI-methylephedrin, cafein...

Acid mefenamic

Acid salicylic don chdt hodc phoi
hop trong cac thanh phdm dung
ngoai (phoi hgp Lactic acid: Luwu
huynh két tda...)

Acyclovir

Albendazol

Alcol diclorobenzyl dang phdi hop
trong cac thanh phdm vién ngam
Alcol polyvinyl

Alimemazin tartrat (Trimeprazin
tartrat)

Allantoin ph6i hoT) trong cac thanh
phdm dung ngoai, thuéc dot hau
modn (Cao Cepae fluid; Heparin...)
Allatoin phdi hgp voi cac Vitamin
va/hodc chondroitin

Almagat

Ambroxol don chat hodc phoi hop
trong cac thanh pham thuéc ho.
ha nhiét, giam dau

Puwong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham luvgng, ndng do

Ghi chd

V6i chi dinh chéng
thiéu mau, bo sung
dinh dudng.

udng: cac dang

uong: cac dang, bao gom
ca dang vién ngam
Dung ngoai

Udng: cac dang
Dung ngoai

Duing ngoai: thu6c boi
ngoai da véi ndng do
Acyclovir < 5%

uéng: cac dang \/6Gi chi dinh tri giun

uéng: vién ngam

Dung ngoai

Uong: cac dang

Dung ngoai
Thubc dat hau mén

Thubc tra mét

udng: cac dang
uobng: cac dang voi gidi
han hoat chat nhu sau:

- Ba chia liéu Ambroxol
clorhydrat < 30mg/don vi

- Chua chia ligu:

Ambroxol clorhydrat
<0.8%

307
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25

26

27

36

37

38

308

Thanh phan hoat chat

Amyllase dang don chat hodc phoi
hop véi protease va/hodc lipase
va/hodc cellulase

Amylmetacresol dang phéi hop
trong cac thanh pham vién ngam
(nhw v6i cac tinh dau, bacitracin...)

Argyron

Aspartam

Aspartal

Attapulgit

Azelastin

Bac sulphadiazin

Bacillus claussi

Bacillus subtilis dong khd

Bacitracin phdi hop voi mot so hoat
chét khac trong cac thanh pham
vién ngadm (phdi hop véi ncomycin
sulfat; amylocain; lixocortol...)

Beclomethason dipropionat

Bcnzalkonium ph6i hgp trong cac
lhanh phdm dung ngoai (voi
cholin; acid salicylic; nystatin;
diiodohydroxyquin...)- trong cac
thanh phdm vién ngam (VGi
tyrothricin, bacitracin, tinh dau...)

Benzocain dang phoi hop

dang bao ché, gi¢i han
ham lwgng, néng do

Pbuong dung,
Ghi cha

UbYig: cac dang

UBng: vién ngam

Thudc tra mat
Dung ngoai
uéng: cac dang
uéng: cac dang
wbng: cac dang

Thudc tra mat, tra mdi

Dung ngoai
uéng: cac dang
ubng: c&c dang

wbng: vién ngdm

Thuéc Ira mii: dang khi
dung véi gi6i han ligu
duing t6i da 1 ngay
<400|ig, dong goi < 200
liéu (tinh theo hoat chat

khéng c6 mubi)
Dung ngoai
wéng: vién ngdm

Duing ngoai: cac dang \OI
gi6i han benzocain <10%:
Vién dat hau moén

udng: vién ngam
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39

40

41

42

43

45

46

47
48

49

50

Thanh phén hoat chat

Benzoy!l pcroxid don chét hodc phoi
hop véi iod va’hodc lvu huynh

Benzydamin 1IC1 don chat hodc
phoi hop

Bonzydamin salicylat don chat
hodc phéi hop

Benzyl benzoat phéi hgp trong cac
thanh phdm dung ngoai (véi cac
tinh dau, Con isopropyl...)
Berberin

Biclotymol don chat hoac phoi hop
V@i cnoxolon vd/hodc phenylephrin
HC1 vé/hodc clorpheniramin maleat
va/hodc tinh dau

Bifonazol don chat hodc phdi hop
VOi urca

Bisacodyl

Boldin

Bromelain don chat hodc phoi hop
Vi trypsin

Bromhexin HC1 don chét hoéc
phoi hgp trong cac thanh pham
thuéc ho, ha nhiét, gidm dau
(nhw voi dextromethorphan HBr;
Diphenhydramin; Guaiphenesin...)

Brompheniramin  maleat don
chat hodc phdi hgp trong cac
thanh phdm thudc ho, ha nhiét,
giam dau

Pbuwong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham lugng, nong do
Dung ngoai: cac dang voi
gi6i han nong do < 10%
Dung ngoai: kem bbi
niém mac miéng, nwéc
sic miéng, thudc xat hong
Udng: vién ngam

Dung ngoai

Dung ngoai: cac dang
Miéng dan

Udng: cac dang
Dung ngoai
Thudc tra mdi
udng: vién ngadm

Dung ngoai

Udng: cac dang da chia
lidu véi ham lugng <
I0mg/don vi
Udng: cac dang

Udng: cac dang

uéng: cac dang voi gi6i
han bromhexin HC1
nhv sau:

—baé dlii-a liéu < 8mg/don vi;

—Chwva chia liéu < 0,8%
Thudc ddt hau moén
udng: cac dang

Ghi chu
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52

53

55

56

57

59

60
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Thanh phan hoat chat
Budesonid
Bufexamac don chat hodc phéi

hop trong cac thanh phdm dung
ngoai, thudc dat hau mén (nhw
véi  titan  dioxid, bismuth,
subgallat, lidocain...)

Butoconazol

Céac hop chat calci (trlr calcitriol)
don chat hodac phéi hop Vi
vitamin D va/hodc cac vitamin
va/hodc ipriflavon

Céac hgp chat clia nhdm, magnesi,
calci dang don chat va phoi hop

Céc hop chét sat

Céc men tiéu hoa don chat hodc
phdi hgp véi cac vitamin

Cac mudi bismuth

Cac mudi magnesi

Céc nguyén 6" vi lugng: crom,
dong, kali, magnesi, mangan,
natri,...

Duong diing,
dang bao ché, gidi han
ham lugng, nong do
Thudc tra mii: dang
khi dung, 6ng hit. thudc

lieu diing t6i da 1 ngay
<4001.ig. déng goi
<200 ligu

Dung ngoai
Thubc dat hau mén

Dung ngoai
Udng: cac dang

uéng: cac dang

uong: rac dang

uéng: cac dang

uong: cac dang

uong: cac dang

uong: cac dang

Ghi chd

V6oi chi dinh bd
sung calci cho oo
thé

V6i chi dinh trung
hoa acid dich vi,
chira loét da day,
hanh t& trang.

V6i chi dinh bo
sung sat cho co thé.

\/6i cac rhi dinh bo
sung magié cho co
thd. trung hoa acid
dich vi nhuén trang.

\V6i chi dinh b6
sung khoang chal
cho co thé. Bao
gdm ca 6; dang
phdi hop \  cac
vitamin.



Puwong dung,
T Thanh phan hoat chat dang bao ché, gi¢i han Ghi chu
ham luvgng, ndng do

61 Céc tinh dau (menthol, pinen. uéng: cac dang
camphor: cineol, fenchone. bomeol.  png ngoai: thudc boi
anethol. eucaliptol...) ngoai da. nuéc sic

miéng, thudc bdi niém
mac miéng

62 Calamin don chdat hodc phdi hop Dung ngoai

trong cac thanh pham dung ngoai

63 Carbinoxamin don chat hodc phéi wdng: cac dang véi giéi Thanh phdm chia
hop trong cac thanh phdm thuéc  han Pseudoephedrin  Pseudoephedrin
ho. ha nhiét, gidm dau (v6i (tinh theo dang base) dugc ban khong

P>eudoephedrin  HC1 va/hoidc nhv sau: can don vai so lugng
Bromhexin va/hodc paracetamol) _pj chia liéu: <120mg/ t0i da cho 16 ngay
don vi: st dung.
- Dang chua chia liéu:
<0.5%
64 Carbocvstein UdYig: cac dang
65 Carbomer Dung ngoai

Thuéc tra méat

66 Catalase don chat hodc phoi hop Dung ngoai
trong cac thanh phdm diing ngoai
(vBi Xeomyein)

67 Cetirizin dihydroclorid w6hg: cac dang

68 Cetrimid phoi hop v6i mot sé hoat Dung ngoai
chét khac trong cac thanh pham
dung ngoai  (lidocain.  kém.
calamin. aminacrino. tinh dau...)

19 Cotrimonium phdi hop trong cac Dung ngoai
thanh pham dung ngoai, vién wdng: vién ngam
ngdm (phdi hop vo6i lidocain:
tyrothriein. tinh dau...)

70 Chitosan (Polyglusam) Duno ngoai
71 Cholin don chét hoéc ph6i hop cac wong: cac dang
acid amin. vitamin trong Ccéc DUNs nsoai

thanh phdm dang udng: phdi hop
voi acid salicylic, benzalkonium...
trong cac thanh phdm ding ngoai
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85
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Thanh phan hoat chat

Chondroitin don chéat hoac phéi
hop v6i glucosamin va/hodc dau
cd va/hodc cac vitamin va/hodc
cac acid amin

Chondroitin ph6i hgp cac vitamin
Chondroitin phdi hgp trong cac
tlianh pham dung ngoai
Ciclopirox olamin

Cimctidin

Cinarizin

Cinchocain phdi hop trong céc
thanh phdm dung ngoai, thudc
dat hdu mén (nhw voi hydrocortison,
neomycin, esculin...)

Citrullin

Clobetason butyrat

Clorhexidin

Clorophyl

Clorpheniramin maleat don chét
hodc phdi hgp trong cac thanh
pham thudc ho, ha nhiét, giam dau
(ph6i hop wv6i phenylephrin HCL,
paracetamol, dextromethorphan
HBr...)

Clorphcniramin maleat phdi hop
Chondroitin va/hodc céc vitamin

Clotrimazol

Cocnzym Q10 don chét hodc phoi
hop V6i cac vitamin

Pudng dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham lwgng, ndng do

Ubng: cac dang

Thudc Lra mat
Dung ngoai

Dung ngoai

uong: dang chia liéu voi
giéi han ham lugng
cimetidin <200mg/den vi

Uong: cac dang
Dung ngoai
Thudc dat hau mon

Udng: cac dang
Dung ngoai
Dung ngoai

uong: cac dang

Uéng: cac dang.

Dang don chat da chia
liéu: clorpheniramin
maleat <4mg/don vi.

Thuéc tra mét

Dung ngoai: cac dang véi
giéi han ndng do < 3%
Vién dat am dao
Uéng: cac dang

Ghi cha
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Thanh phan hoat chat

CrotamiLon

bong sulfat

Dcqualinium don chét hodc phoi
hop trong cac thanh phdm dung
ngoai, vién ngam (tyrothricin;
hvdrocortison; acid glycyrrhctinic;
lidocain...)

Dcxbrom|)heniramin malcat don
chat hodc phéi hgp trong cac
thanh phdm thu6c ho, ha nhiét,
gidm dau.

Dcxclorpheniramin  maleat don
chat hodac phdi hgp trong cac
thanh phadm thudc ho. ha nhiét,
giaw dau

Dexibuprofen

Dcxpanthenol

Doxtromclhorphan [I1Br don chat
hodc phdi hop trong thanh phdm
lhuéc ho. ha nhiét, giam dau

Diclofenac don chai hoac phoi hop
véi methyl salicylat; tinh dau...

Dicyclomin
Dicthvlphtalat (DEP)
Dimonhydrinat
Dimothicon

Duwong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham lwvgng, ndng do
Dung ngoai
Dung ngoai
Dung ngoai
Vién dat am dao
Udng: vién ngam

uéng: cac dang

Udng: cac dang

udng: cac dang
Thuéc tra méat
Dung ngoai
Uéng: cac dang voi gidi
han nhu sau
(tinh theo dang base):
- Dang chia ligu:
Doxtromethophan
<15mg;

- Dang chua chia liéu:
Dextromethophan
<0.6%;

Dung ngoai
Thudc tra méat
(dang don chét)

udng: cac dang
Dung ngoai
udng: cac dang

Uéng: cac dang

Ghi cha

Thanh phdm chira
Pseudocphedrin
dugc ban khong can
don voi s6 lwgng
toi da cho 15 ngay
st dung.
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Thanh phan hoat chat

(Dimethylpolysiloxan) don chat
hodc phdi hgp v6i guaiazulen
Dimethicon phdi hgp trong céac
thanh phdm dlng ngoai (voi kém;
calamin; cetrimid...)

Dimethinden

Dinatri inosin monophosphat
Diosmectit (Dioctahcdral smectit)

Diosmin phdi hgp hesperidm va/
hodc mét 8" cao dwoc liéu chira
flavonoid

Diphenhydramin hydroclorid
hodc monocitrat

Domperidon

Doxylamin phdi hgp trong thanh
phdm thu6c ho, ha nhiét, giam
dau (nhu vGi paracetamol:
pscudocphcdrin HCL,
Dextromethorphan HBr:

céc vitamin...)

fieonazol don chét hodc phdi hop
voi hydrocortison

Enoxolon don chat hodc phdi hop
trong cac thanh pharn dung ngoai,
vién ngdm

buong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham lwong, nong d6 1

Dung ngoai

uéng: cac dang
Dung ngoai
Thuéc tra mét

Uéng: cac dang

uong: cac dang

uong: cac dang véi gidi
han ham lwgng (tinh
theo dang base) nhu sau:
- D&chia liéu <50mg/don vi
- Chua chia ligu: <2,5%

han nhw sau:
- Bé chia ligu <10mg/don vi;
- Chua chia liéu: <0,1%
uong: cac dang véi gidi
han Pseudoephedrin
nhu sau
(tinh theo dang base):
- Dang chia lieu <120mg/
don vi;
- Dang chia chia liéu
<0,5%

Dung ngoai, gi6i han
ndng dd hydrocortison
tinh theo dang base
<0.00%

Dung ngoai: thudc boi
ngoai da. kem bi niém mac
miéng, nfiéc siic miéng
U6bng: vién ngdm

Ghi chu

Thanh phadm chira
Pseudoephedrin
dwoc ban khéng
can don v6i sO
lwvong L& da cho 15
ngay st dung.



TT

110

111

112

113

114

115

116

117

118

119

120

121
122
123

124

125

Thanh phan hoat chéat

Ephedrin HC]

Eprazinon

Esdepallethrin phdi hop trong cac
thanh phdm dung ngoai (v6i Piperonyl,
Spregal, tinh dau...)

Estradiol don chat va phoi hop
dydrogesteron

Ethanol don chat hodc phdi hop

Ethinylestradiol don chat va phoi
hop cyproteron

Elhylestradiol don chédt va phdi
hop desogestrel

Ethylestradiol don chat va phdi
hop gestodene

Ethylestradiol don chéat va phoi
hop levonorgestrel

Etofenamat.

Famotidin

Fenticonazol
Fexofenadin

Flurbiprofen

Glucosamin dan chat hodc phoi
hop voi chondroitin va/hodc céc
Vitamin

Glucose hodc dextrose don chéat
hodc phdi hop voéi cac mudi natri,
kali

Purong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham lugng, ndng do

Thuéc tra méat, mii:
dung dich < 1%

udng: cac dang
Dung ngoai

uUdng: thudc da chia ligu

Dung ngoai
(cbn sat trung)
Udng: dang phoi hop
Uorig: thudc da chia liéu

uUéng: thudc da chia liéu

Udhg: thudc da chia ligu

UBYig: thubc da chia ligu
Dung ngoai

Ubng: cac dang

Dung ngoai
udng: cac dang
Vién ngdm
Dung ngoai
Thudc tra mat
Ué'ng: cac dang

uUéng: cac dang

Ghi cha

Chi dinh tranh thai

Chi dinh tranh thai
Chi dinh tranh thai
Chi dinh tranh thai
Chi dinh tranh thai
Béan khong can don

toT da cho 15 ngay
st dung.

VO6i chi dinh b6
sung duong, chat
dién giai.
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TT

126

127

128

129

130

131

132

133
134

135

136

137
138

316

Thanh phan hoat chat

Glycerin don chat hodc phoi hop
Irong cdc thanh pham duing ngoai,
thudc tra mat (véi polysorbal 80)

Glvccerol phdi hop véi dich chiét d-
uoc lieu

Guaiphcncsin don chat hoac phoi
hop trong cac thanh phdm thudc
ho, ha nhiét, gidm dau (V6i
Paracetamol; Pseudocphedrin HCI;
Dextromethorphan HBr...)

Hexamidin don chat hodc phdi
hgp (v6i cctrimid, lidocain,
clotrimazo], catalase)

Hexelidin don chat hodc phdi hop
(Wi benzydamin, cetylpyridinum,
cholin salicylat, methyl salicylal,
tinh dau...)

Hydrocortison don chat hodc phoi
hop (Wi miconazol, econazol,
Lioconazol, neomycin)

Hydrogen pcroxid (oxy gia) don
chat hodc phoi hgp nalri lauryl
sulfat va/hodc tinh dau...

Iiydrotalcit

Hydroxypropyl methvlccllulose
(HPMC)

Iiypromellosc don chét hodc phdi

hop dextran 70

Ibuprofen

Ththammol

Indomcthacin

buwdng dung,

dang bao ché, gi¢i han 1

ham lwong, ndng dé
Dung ngoai
Thudc tra mét

Thudc thut tryc trang

uéng: cac dang voi gidi

han Pscudoephedrin
nhu sau
(tinh theo dang base):

- Dang chia ligu <120mg/

don vi;
- Dang chua chia liéu
<0,5%

Dung ngoai

Dung ngoai: thudc boi

ngoai da, dung dich
stic miéng

Dung ngoai: cac dang
voi nong do

hydrocortison < 0,5%

Dung ngoai

Udng: cac dang

Thudc tra mét

Thuéc tra mat: céc dang

Uéng: cac dang
Dung ngoai
Dung ngoai

Dung ngoai

Ghi chu

Thanh phdm chira
Pseudocphcdrin
dwoc ban khéng
cdn don VGi s6
lvong t6i da cho 15
ngay st dung.



TT

199

HO
141

142

144

145

146

147
118
149

150

151
152
153

161

155

Thanh phéan hoat chat

lod pho'i hop kali iodid va/hoac
acid benzoic va/hodc acid salicylic

Isoconazol
Isopropyl methylphenol
Kctoconazol don chéat hodc phéi

hop véi kém pirythion va/hodc
hydrocortison va/hoac trolamin

Ketoprolen

Ké&m oxid, kém pyrithion. kém
gluconat, k&m undecylenat don
chat hogc phdi hgp trong céac
thanh phdm dung ngoai

Kém sulfat

Lactic acid bacillus ddn chat hoac
phdi hop véi cac vitamin
Lactitol

Laetobacllus acidophilus

Laetobacllus acidophilus don chéat
hodc phdi hgp véi cac vitamin

Lactoserum atomisate (Lactacvd)
Lactulose
Lpvocetirizin

Levonorgestrel don chéat hodc
phdi hop Voi ethylestradiol

Lindan (Benhoxachlor, 666,
Gamma-BHC) don chat hodc phoi
hop véi lidocain

Loperamid

Duwong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham Ivgng, ndng do

Dung ngoai v6i ndng do
lod < 5%
Dung ngoai
Dung ngoai
Dung ngoai: cac dang

v6i ndng do Ketoconazo]
<2%

Dung ngoai

Dung ngoai

Dung ngoai
Thudc tra mét

UbVig: cac dang

Ubng: cac dang
Ué'ng: cac dang

Udng: cac dang

Dung ngoai
Ud'ng: cac dang
U6Vig: cac dang
Ubng: cac dang

Dung ngoai vo6i ndng do
Lmdan < 1%

uodng: cac dang voi gidi
han ham lugng da chia
lidu loperamid < 2mg

Ghi cha

Chi dinh tranh thai
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Pudng dung,

TT Thanh phan hoat chat dang bao ché, gi¢i han Ghi chu
ham lvong, ndng do
156 Loratadin don chdt hodc phdi hgp Uéng: cac dang voi ) phém _ctha
Pseudoephedrin HCL han ham Ivong nhu sau  Pi*?udoephedrin

(tinh theo dang base): duoc ban  khonp
can ddn v6i sO
lwong téi da cho 15
ngay su dung.

- Da chia liéu:
IX)ratadin < |Omg/don vi:
Pseudoephedrin
<120mg/don vi
—Chua chia ligu:
Loratadin <0.1%
Pseudoephcdnn < 0,5%

157 Loxoprofen Uong: cac dang
158 Lysozym don chét hodc phéi hop rong: cac dang
voi tocopherol, nicolinate, Diing ngoai

carbazochrom, inositol
cetylpyridinium,...
159 Macrogol wong: cac dang
Thudc Lhut trire trang
160 Magaldrat don chat hodc phoi hop UdYig: cac dang
Vi cac hoat chat nhdm, magnesi,
acid alginic (hay dang mu6i

alginat).
161 Mangifcrin Dung ngoai
162 Mebendazol wong: cac dang, véi gidi

han ham lvgng nhu sau:
—Dang chia liéu
< 500mg/don vi

- Chua chia ligu < 2%

163 Mobevorin uong: dang chia liéu

< 200mg/don vi
164 Mon nam (cellulaso fongique) uong: cac dang
1(% Menthol phdi hop voi mot sé hoat Uorig: cac dang

chét khac nhu' hdn hop tinh dau.  pung ngoai: cac dang
mothyl salycilat....

118



TT

166
167

168

169

170
171

172

173

174

175
176

177

ITS

Thanh phan hoat chéat

Mequinol

Mequitazin

Mercurocrom (Thudc do)

Methyl salicylat ph6i hop trong
cac thanh phdm vién ngam, dung
ngoai (phdi hop A tinh dau...)
Metronidazol

Miconazol

Miconazole ph6i hop véi
Hydrocortison

Minoxidil

Mometasone

Mupirocin

Myriol dén chat hodc phdi hop
trong cac thanh pham vién ngdm

Xaphazolin don chéat hodc phoi
hop trong thanh phdm thudc mii
nhu diphenylhvdramin va/hoac
procain

Xaphazolin phdi hgp trong thanh
pham thuéc tra mét (pheniramin:
vitamin ghicyrhizinat, dcxpanthenol...)

Puwong dung,
dang bao ché, gi¢i han
ham luvgng, ndng do
Dung ngoai
Uéng: cac dang
Dung ngoai

Ghi cha

Duiing ngoai v6i quy cach Ban khong don mdi
lan khong quéa 2 don

déng goi < 30ml

Dung ngoai
Miéng dan
udng: vién ngam

Dung ngoai

Dung ngoai
Thudc boi &m dao < 2%

Dung ngoai

Thu6c bdi am dao
miconazol <2%;

hvdrocortison <0,00%
Dung ngoai: cac dang

nong do <5%

Thudc tra mii: <50

lig/lan xit v6i quy cach
doéng gdi < 200 ligu/hop;

Dung ngoai.

Dung ngoai

wong: cac dang

Duns ngoai
Thu6c tra mii véi ndng
dd naphazolin <0.05"’

Thudc tra mat: cac dang
VGi n6ne do naphazolin

vi déng goi



TT

179

180

181

182

183

184

185

186

187

188

189

190

191
192

193
194

320

Dudng dung,
Thanh phan hoat chat dang bao ché, gi¢i han
ham Ivong, néng do

Naproxen uong: cac dang dé chia
lieu Naproxen
<250mg/don vi

Natri bcnzoat don chét hocic Uong: cac dang

phéi hop

Natri bicarbonat don chéat hodc wong: cac dang

phdi hop

Natri carbonat don chét hodc phoi Uéng: cac dang

hop

Natri carboxymethylcellulose (Na Thudc tra méat

CMC)

Nalri clorid don chéat hodc phdi Uéng: cac dang

hop v6i cac mubi kali citrat, natri Diing ngoai

citrat... Thudc Lra mat, tra mdi

Natri docusat uong: cac dang

Natri fluoric! dang phéi hop Dung ngoai: danh rang,
stic miéng

Natri hyaluronal (Acid hyaluronic) Dung ngoai

Natri monofluorophosphat Dung ngoai: danh rang,
stic miéng

Natri salicylat dang phoi hop uong: dang phoi hop

trong céc vién ngam

Dung ngoai

Neomycin sulfat phdi hgp trong udng: vion ngam

céc thanh pham vién ngam (kém; Dung ngoai

bacitracin; amvlocain...), c&c thanh
phdm dung ngoai

Nomahydrated natri suliid + uéng: cac dang
saccharomyces cerevisiac Dung ngoai
Noscarpin uong: cac dang
Nystatin ddn chat hodc phdi hop Dung ngoai
Orlistat Uéng: cac dang

Ghi chu



Puwong dung,
T Thanh phéan hoat chat dang bao ché, gi¢i han Ghicha
ham lwvgng, ndng do

195 Ossein hydroxy apatit Udng: cac dang

196 Oxeladin uéng: cac dang

197 Oxymemazin Ubng: cac dang

198 Oxymetazolin Thudc tra mi véi ndng
d6 < 0,5%

199 Pancreatin don chédt hodc phoi uong: cac dang

hgp véi Simethicon va/hodc cac
men tiéu hod va/hodc cac Vitamin
nhém B va/hodc Azintamid

200 Panthenol Dung ngoai
Thudc tra mat
201 Paracetamol Uo'ng: cac dang Dang phéi hop quy
Thudc dat hau mon  dinh cu thé trong
danh muc
202 Paracetamol ph6i hop véi Ibuprofen U6hg: cac dang

va/hodc Cafein

203 Paracetamol phoi hop voi uong: cac dang
Loratadin va/hoac
Dextromethorphan HBr

204 Paracetamol phdi hop véi ué'ng: cac dang vai gii
promethazin HC1 han ham lwvgng, ndng do
nhu sau
(tinh theo dang base):
- Da chia liéu:

Promethazin
<12,5mg/don vi:
- Chua chia ligu:
Promethazin <0,1%
Thudc dat hau mon
205 Paracetamol phdi hop véi codein  Udng: cac dang voi gioi  Thanh phdm chira
han codein (tinh theo  codein dugc ban
dang base) nh sau: khong can don voi
- Dang chia ligu s6 luong toi da cho
< 30mg/don vi; 10 ngay st dung.



TT

206

207
208

209

210

211
212

214

215

216

217

322

Thanh phan hoat chét

Paracetamol  phdi  hop  V6i
Pseudoephodrin  HC1  va/hodc
vitamin ¢ va/hodc mdt trong cac
hoat chat sau:

Brompheniramin maleat:
Clorphcniramin maleai.:
Phcniramin malcat:
De.xclorpheniramin maleal;
Dexbrompheniramin maleat;

Dextromethorphan HBr;
Phenylophrin TIC1
Pentoxyverin
I’hcnylephrin HCL

Phenylcphrin HCL phdi hgp trong
cac thanh pham dung ngoai (nhu
Petrolatum spcrti yellow; Mineral
oil light; Shark liver ail...)

Phenylephrin HCL phdi hgp trong
cac thanh phdm thuéc ho, ha
nhiét, gidm dau

Phospholipid
Picloxydin
Piracetam
Piroxicam

Policresulen (Mctacresolsulphonic
acid-formaldchyd)

Polymclhylen glycol 100 don chat
hodc phdi hgp véi propylen glycol
Polysaccharid

Duong diing,
dang bdo ché, gidi han
ham lrong, néng do
- Dang chua chia liéu
<2.5%

Uéng: cac dang voi BHi
han nhu sau
(tinh theo dang base):

—Dang da chia liéu:
Pseudoephednn
< 120mg/don vi;
Dextromet-hophan < 15mg

—Dang chua chia liéu
Pseudoephedrin <0.5%

Doxtromcthophan
<0,6%

uong: cac dang

Thudc tra mét, nhd mi
ndng do < 1%

Dung ngoai

Udng: cac dang
Thudc dal hau mon

uéng: cac dang
Thu6c tra mat
uong: cac dang

Dung ngoai: cac dang véi
ndng do < 1%
Dung ngoai
Thubc dat tryc trang

Thudc tra mat

udng: cac dang

Cihi chu

Tl Ihdm chta
P;i«c*uJcH*phedrin
dwgc ban khéng
can don VoI sO
lwgng téi da cho 15
ngay su dung.



TT

218

219

220

221

999

223
224

Puwong dung,
dang bao ché, gig¢i han
ham lvgng, ndng do

Thanh phan hoat chéat

Polvtar don chéat hodc phdi hop
trong cac thanh phadm ding ngoai
(nhu k&m pyrithion...)

Dung ngoai

Povidon lodin Dung ngoai: céc dang,
bao gébm dung dich stc
miéng v6i ndng do < 1%.
Thuéc tra mat
Promethazin HC1 don chat hodc Ubng: cac dang véi gidi

phdi hgp trong cac thanh phdm han ham lugng, nbng do
ihuéc ho, ha nhiét, giam dau (v6i Promethazin nhu sau
carbocvstein; paracetamol...) (Linh lheo dang base):
- Da chia liéu
<12.5mg/don vi;
- Chua chia ligu <0,1%
Dung ngoai: nong do <2%
Pseudoephedrin HC1 phoi hgp v6i
cetirizin

UdYig: cac dang véi gidi
han Pseudoephcdrin
nhu sau
(tinh theo dang base):
—Dang chia liéu
<120mg/don vi;

- Dang chuva chia ligu
<0,5%
uéng: cac dang véi gidi
han Pseudoephedrin
nhu sau
(tinh theo dang base):
—Dang chia liéu
<120mg/ don vi;

Pseudoephedrin  HC1 ph6i hop
trong cac thanh phdm thude ho,
ha nhiét, gidm dau.

- Dang chira chia liéu

<0.5%

Pyrantel udng: cac dang

Ranitidin UdYig: cac dang da chia
litu <T6mg

Ghi chu

Thanh phdm chta
Pseudoephcdrin
dwgc bén khéng
can don oI
luvgng t6i da cho 16
ngay st dung.

Thanh phdm chia
Pseudoephedrin
dwgc béan khong
can don voi sd
lvong t6i da cho 18
ngay st dung.

Chi dinh tri giun
Béan t6i da khong
¢6 don cho 18 ngay
stv dung.



T

225

226

227
228

229

230

231
232

233

234

235
236

237
238
239

Puong dung,

Thanh phan hoat chat dang bao ché, gi¢i han
ham lwvgng, nong do
Rotundin don chét hodc phéi hop Udng: cac dang
VGi cac cao, dich chiét tir duoc liéu
Rutin don chét hodc phoi hop voi uong: cac dang

vitamin ¢ va/hodc cac cao, dich
chiét tir duoc liéu

Saccharomyces boulardic Udng: cac dang

Saccharomyces cerevisiae + Udng: cac dang
Trihydrat magnesi sulfat

Hyocine (Scopolamin) butylbromid Udng: cac dang, bao gom
don chat hodc phoi hgp voi cavién nhai véi gidi han
Meclizin hydrochlorid ham luvgng da chia ligu
<20mg
Miéng dan

Selen hitu co dang phéi hgp trong  Udng: cac dang voi gidi
cac thanh phdm chéa vitamin, han ham lvgng nhu sau:

khoang chét —Dang da chia liu Selen
<50mcg/ don vi

Selen sulfid Dung ngoai

Silymarin don chat hodc ph6i hop uong: cac dang

véi cac vitamin va/hodc cac cao,

dich chiét tir dwoc liéu.

Simethicon don chat hodac phdi uéng: cac dang
hop véi pancreatin va/hoac acid

desoxycholic va/hodc cac vitamin

nhém B va/hodc cdc men tiéu hoa

Simethicon phdi hop v6i cac hop uong: cac dang
chdt nhdém, magnesi, va/hodc

dicyclomin va/hodc than hoat

Sorbitol don chat hodc phdi hop uong: cac dang
Sterculia (gum sterculia) uong: cac dang
Thubc thut tryc trang
Sucralfat uong: cac dang
Sulbutiamin udng: cac dang
Suliogaiacol don chat hodc phéi Udng: cac dang

hgp trong cac thanh phdm ha

Ghi chd



Puong dung,
T Thanh phan hoat chét dang bao ché, gi¢i han Ghi chu
ham lwvgng, ndng do
nhiét, giam dau, chdng ho (nhw
phdi hop Vvai natri benzoat,
Dextromethophan...)

240 Terbinafin Dung ngoai: cac dang voi
nong do < 1%
241 Terpin don chét hodc ph6i hop voi UdVig: cac dang. Thanh phdm chira
codein Dang phdi hop codein ~ codein  dugc  ban

(tinh theo dang base) ~ khong can don véi
gi6i han ham lvgng SO luong t6i da cho
nhu sau: 10 ngay st dung.
- Dang chia ligu
< 30mg/don vi;
- Dang chua chia liéu
<2,5%
242 Tetrahydrozolin Thubdc tra mi
243 Than hoat don chat hoac phdi hdp Uéng: cac dang
vbi simethicon
244 Tioconazol don chat hodc phoi hop Dung ngoai: céc dang vai
v6i Hydrocortison nong dé nhu sau:
—Tioconazol < 1,00%
—Hydrocortison < 0,05%
245 Tolnaftat Dung ngoai
246 Tretinoin Dung ngoai: cac dang véi
nong do < 0,05%
247 Triclosan don chét hodc phéi hop Dung ngoai
trong c&c thanh pham dung ngoai
248 Triprolidin don chat hodc phdi UGng: cac dang v6i gii Thanh phdm chia
hop trong cac thanh phdm thudc  han Pseutoephedrin  Pseudoephedrin
ho, ha nhiét, giam dau (nhr nhu sau (tinh theo dang duoc ban khong can

voi: Guaiphenesin, paracetamol, base): don véi so lugng toi
pseudoephedrin  HC1, dextrome- —Dang chia ligu da cho 15 ngay st
thophan HBr...) <120mg/ don vi; dung.
—Dang chuva chia liéu
<0.5%
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249

250

251

252

253

254

255
256

Pbuwong dung,

Thanh phan hoat chat dang bao ché, gi¢i han
ham lwgng, néng do
Trolamin don chat hoac phdi hop Dung ngoai

Irong céac thanh phdm dung ngoai
(v6i triclosan va/hodc t}TOthricin)

Tyrothricin dang ph6i hop (Vi Udng: vién ngam
benzalkonium, benzocain. formeldehyd,  pyng ngoai: dung dich
trolamin, tinh dau...) stic miéng, xit miéng
Urca don chat hodc phdi hop voi Dung ngoai

vitamin E va’hoac bifonazol

va/hodc céc dugc liéu (cao L6 hdi...)

Vitamin A va tién vitamin A  ufng: cac dang v6i

(Belacaroten) Vitamin A <5000 IV
/don vi chia liéu.

Dung ngoai
Thudc tra mat
Vitamin nhém B, vitamin pp don Thudc tra mét
chét hodc phoi hop.
Vitamin va tién vitamin dang don  U6ng: vitamin A dang

chét (trlr vitamin A va vitamin D) phdi hgp <5000 1U/don
hodc phdi hgp cac vitamin, vi chia liéu
khoang chét, acid amin. taurin. Duing ngoai

acid béo.

Xanh methvlen Dung ngoai

Xylomelazolin don chdt hodc phdi Thudc tra mdii véi ndng
hop v6i benzalkonium. dd xylometazolin < 1%

2. Danh muc thudc c6 ngudn gdc tir dwoc liéu
Thudc ¢d ngudn goc tir dugce liéu trong thanh phan khong chia cac dwgc ligu

Ghi chu

Vi tac dung bd

sung vitamin,
khoang chat wva
dinh dudng.

c6 doc tinh cao (vi du: ma tién, phu t&, 14 ngon, tric dao, hoang nan,...), duoc liéu
¢6 nhitng tac dung c6 hai nghiém trong da dwoc biét va/hodac khuvén céo cd tac
dung nay dwoc phan loai la thudc khong ké don.

Thudc ¢6 ngudn goc tir dwoc liéu trong thanh phan cé chiva cac dwgc liéu co

doc tinh cao (vi du: ma tién, phu t&, 14 ngén, trdc dao, hoang nan,...), dwgc liéu
¢6 nhitng tac dung c6 hai nghiém trong da dwgc biét va/hodc khuyén céo co tac

dung nay duoc xem xét phan loai theo tirng trwd'ng hap cu thé.
B0 Y té sé ban hanh danh muc céac duoc liéu cé doc tinh cao, cd nhitng tac

dung cd hai nghiém trong da duoc biét va/hodc khuyén céo co tdc dung nay.
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PHU LUC 5

DANH MUC HOAT CHAT THUOC Duwgc QUANG CAO
TREN TRUYEN THANII, TRUYEN hinh

STT Tén hoat chat Duong dung Ghi cha
1 bong sulfat Dung ngoai
) Acetylcystoin Udng
3 Acetvllcucinc uéng
1 Acid alginic uUéng
7 Acid aminobenzoic uéng
6 Acid azelaic Dung ngoai
7 Acid benzoic Dung ngoai
8 Acid boric Dung ngoai
9  Acid dimocrotic Uéng
10  Acid folic uUdng
1 Acid glycyrhizinic uUéng, ngam
12 Acid lactic Dung ngoai
13 Acid mefcnamic uéng
M Acid salicylic Dung ngoai
15 Acid tiaprofenic uéng, vién dat
16 Albcndazol UdYig
17 Alimemazin uUéng
18  Aimagate Udng
19 Ambroxol Ubdhg
20 Amvimetaerezol Ngam
21 Anta/olin Xhd mdi
=9 Argyron Nhd méat. dung
ngoai
23 Aspartam uéng
21 Aspartat worig
25 Aspirin Uéng. dung ngoai

26 Attapulgit uUéng



STT
27
28
29
30

31
32
33
34
35

36
37
38
39
40
41
42

45

46
47

48

49

328

Tén hoat chét
Azelastine
Bacillus claussi
Bacillus subtilis déng khd
Benzalkonium

Benzoyl peroxid
Benzydamin
Berberin
Betacaroten
Biclotymol

Bifonazol
Bromelain
Bromhexin
Brompheniramin
Butamirat
Butoconazole
Céc acid amin

Céc hgp chat canxi

Céac hgp chat cta nhom,
magié, canxi

Céc hop chét sét

Céc mubi bismuth
Céac mubi magié

Céc nguycn t6 vi lwgng: Cr,
Cu, K, Mg, Mn, Na ...

Céc men tiéu hoa

Puwong dung
Nho mat

uéng

uéng

Dung ngoai, vién
ngam, vién dat
Dung ngoai
uéng, dung ngoai
Udng

Uéng

Dung ngoai,

vién ngdm

Dung ngoai
udng

uéng

Udng

Udng

Dung ngoai
Udng

uéng

uéng

Ghi cha

Xem xét b6 sung acid
amin cho co thé

Xem xét b6 sung canxi
cho co thé

Xem xét v6i chi dinh
trung hoa acid dich vi,
chira loét da day, hanh
ta trang.

Xem xét voi chi dinh bd
sung sét cho co thé

Xem xét voi cac chi dinh
b6 sung magié cho co
thé, trung hoa acid dich
vi nhuan trang.

Xem xét v6i chi dinh bd
sung khoang chéat cho
oo thd
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50

51
52
53

55
56
57
58
59

60

61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72

73
74

75
76
v

Tén hoat chét

Cac vitamin va tién vitamin
(trtr vitamin A, vitamin D)

Cafein
Calamin
Carbinoxamin
Carbocystein
Carbomer
Catalase
Cetirizin
Cetrimid
Cetrimonium

Cetylpyridinium

Chitosan

Cholin bitartrat
Cholin salycilat
Chondroitin
Ciclopirox olamine
Cineol
Cinnarizin
Clioquinol
Clorhexidin
Clorophyl
Clorpheniramin
Clotrimazol

Crotamiton
Dequalinium

Dexclorpheniramin
Dexibuprofen
Dextromethorphan

Puong dung
uUé'ng, dung ngoai

Udng

Dung ngoai
Udng

Uéng

Gel tra mét
Dung ngoai
uong

Dung ngoai
Dung ngoai, vién
ngam

Dung ngoai, vién
ngam

Dung ngoai
Uong

U6"ng, dung ngoai
udng

Dung ngoai
Ubhg, dung ngoai
Udng

Dung ngoai
Dung ngoai
Udng

Uéng

Dung ngoai, dat
am dao

Dung ngoai

Vién ngdm, kem
boi

Udng

Udng

Udng

Ghichu
Véi duong udng: chi
xem xét v6i tdc dung bo
sung vitamin
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78
79
80
81
82
83
81
85
86
87
88
89

920
91
92
93

95

96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107

Tén hoat chat
Diclorobcnzvl alcohol
Dihydroxydibutvicther
Dimenhydrinat
Dimethicon
Dimethinclen
Dioctahedral smectite
DiosmectiL
Diosmin
Diphenhvtiramin
Domperidon
Doxylamin
Econazol

Knoxolone
Kprazinone
Esdcpallcthrin
Etofenamat
I’enspirid

Fcnticonazol

Flurbiprofen
Glucosamin
Glucose
Glycerin
Guaiphenesin
Hcsperidin
llexamidin
llvdrotalcit
Ibuprofen
Ichthammol
Inositol
Kotoconazol

Duong dung !
Vién ngém

Uong

Udng

udng

uéng, dung ngoai
Udng

Uéng

wéng

Udng

Udng

Uéng

Dung ngoai,

dat &m dao

Dung ngoai

uong

Dung ngoai

Dang dung ngoai
uéng Chi x6t Vo

diéu tri s6 mui. ho, viém

dwong ho hap.
Dung ngoai, dat
am dao
woiig
uUdng
uéng
Dung ngoai
uUdng
Udng
Dung ngoai
udng
Uéng, duing ngoai
Dung ngoai
Udng
Duing ngoai

Ghi chu
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108
109
110
nj

112
113
1H
115
116
117
118
119
120

122
123
124

125
126
127
128
129
130

132

133

134
135

Ten hoat chat

Ketoprofen
Ké&m oxid

Kém pyrithion
Kém sulfat

Ké&m undecylenat
Lactitol

Lactobacllus acidophilus

Lactoserum
Lactulose
Levocetirizin
ljoxoprofen
Lvsozvm
Macrogol 4000
Magaldrate
Mangiferin
Mcbenda/.ol
Menthol

Mequino]
Mequitazin
Methyl salicylat
Matroniclazol
N'atri benzoat
Natri bicachonat
Natri carbonat
Natri

carboxvmothvlicellulose

Xatri cloi'id

N'atri docusate
Natri fluorid

Purong dung
Dung ngoai
Dung ngoai
Dung ngoai
Duing ngoai, nho
mat. uéng

Dung ngoai
Udng

Udng

Dung ngoai
udng

Udng

Udng

udng, vién ngam
Udng, thut

Udng

Dung ngoai
Udng

Dung ngoai, vién
ngam, ong hit.
uéng

Dung ngoai
Ubng. dung ngoai
Dung ngoai
Dung ngoai
uUdng

Udng

Udng. dung ngoai
Nhé mat

Udng, dung ngoai,

nhd mat. nho mii.

Xit
Udng
Dung ngoai (danh

Ghi cha



STT

136

137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166

Tén hoat chat

Natri monofluorophosphat

Natri salicylat
Olopatadin
Ossein hydroxy apatit
Oxeladin
Oxymemazin
Oxymetazolin
Palmatin
Paracetamol
Pentoxyverin
Pheniramin
Picloxydin
Pipazetate
Piracetam
Policresulen
Polytar
Polyvinyl alcohol
Povidon iodin
Pyrantel

Rutin
Saccharomyces boulardic
Selen suliid
Silymarin
Simethicon
Sorbitol
Sterculia
Sucralfat
Sulfogaiacol
Talniflumate
Tt'pronon
Terbinafin

Pbuong dung
rang, sic miéng)
Dung ngoai (danh
rang, stic miéng)
uong, dung ngoai
Nho mat

Uéng

Uéng

Uéng

Nhoé mi, xit mdi
Nho mat

uéng

uéng

uéng

Nho mat

uéng

Udng

Dung ngoai
Dung ngoai

Nhoé mat

Dung ngoai
Udng

Udng

uéng

Dung ngoai
Udng

Udng

Udng

Udng

uéng

Udng

Udng

udng

Dung ngoai

Ghi chu



SIT
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180

Tén hoat chat

Terpin hydrat
Terpineol
Tetrahydrozolin
Thymol
Timonacic
Tioconazol
Tolnaftate
Trimeprazin
Triprolidin
Trolamin
Tromantadine
Urea

Xanh methylen
Xylometazolin

Purong dung
udng
Dung ngoai

Nhé mét, nhé mii

Dung ngoai
Uong

Dung ngoai
Dung ngoai
Udng

Udng

Dung ngoai
Dung ngoai
Dung ngoai
Dung ngoai, ué'ng
Nhoé mii, xit mi

Ghi chi
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