BOYTE CQONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Tu do - Hanh phic

$é: 01 2018/TT-BYT Ha N6i, ngay A§ thang 04 nim 2018

THONG TU
Quy dinh ghi nhin thudc, nguyén li¢u Jam thude
va to huémg din sir dung thuoc

Can cir Ludt 56 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 ndm 2016 vé dioc;

Can cir Nghj a"{nh $6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 05 nam 2017 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt duopc;,

an cir Nghj dinh s6 43/2017/NP-CP ngay 14 thang 04 nam 2017 cua Chinh
phu vé nhan hang héa;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 06 nam 2017 ciia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia B6 Y té,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duorc,

B§ truong Bé Y té ban hanh Thong tue quy dink ghi nhan thuéc, nguyén liéu
lam thude va to hwéng dan sir dung thuéc.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thdng tr nay quy dinh vé ndi dung, cach ghi nhin cia thude, nguyén liéu
Jam thudc va to huéng dan sir dung thudc luu hanh trén thi trudng; thay dbi han
ding cua thudc da ghi trén nhan thudc trong truong hop vi 1y do qudc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phyc hiu qua thién tai, thdm hoa.

2. Thube, nguyén lidu lam thudc sau diy khong thudc pham vi diéu chinh
cua Théng tu nay:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc dé xuat khau khong co gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam;

b) Thude nhép khau trong truémg hop khong vi muc dich thwong mai quy
dinh tai khoan | Diéu 75 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s§ diéu va bién phép thi hanh Luét dugc
(sau day goi tit 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP);



c) Thubc nhap khiu ding dé dap tmg nhu ciu cp béach cho qudc phong, an
ninh, phong, chong djch bénh, khic phuc hadu qud thién tai, tham hoa quy dinh tai
kho#n 1 Dieu 67 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

Dicu 2. Giai thich tir ngit

Trong Théng tu ndy, cc tir nglt dudi diy duge hiéu nhu sau;

1. Bao b thuong phdm ciia thuéc 14 bao bi chira dymg thudc va t& hudng dan
str dung thudc duoc luu théng cling véi thude; bao bi thwong phdm ctia thude gom
bao bi tiép xuc truc tiep véi thude, bao bi ngoai hodc bao bi trung gian (néu cé).

2. Bao bi trung gian 13 bao bi dung dé bao g6i mdt hodc mot sé don vi thubc
c6 bao bi tryc tiép va nam trong bao bi ngoai cua thube.

3. 86 16 san xuat la ky hiéu bang sb hoic bing chir, hodc két hop ca sé va
chi nham nhan biét [ thuéc, nguyén lidu 1am thudc va cho phép truy xét toan bé
lai lich cta mét 16 thude, 16 nguyén Jiéu lam thube bao gdm tht ca cac cong doan
ctia qua trinh san xuét, cac hoat dong kiém tra chit lwong v luu hanh 16 thube,
nguyén lidu lam thude dé.

4. Nhan goc clia thube, nguyén lidu 1am thude 12 nhan thé hién 14n dau do co
s& san xudt gin trén bao bi thuong pham cua thubc, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Vi tri nhin thudc, nguyén lidu lam thude va to hwéng din sir
dung thube

1. Vi tri nhén thudc, nguyén liéu 1am thudc duge thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 4 Nghi dinh s 43/2017/NP-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 ciia Chinh phu
vé nhan hang hoa (sau day goi tit 1a Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP).

2. To huéng dan sir dung thube 14 mdt phin khéng thé tich roi cia nhan
thude va duogc chira trong bao bi ngoai cia thude. Trudng hep thude khdng c¢6 bao
bi ngoai, t& huéng din sir dung phai duge in hodc gin trén bao bi tiép xuc truc
tiép véi thudc.

Picu 4. Kich thuée nhin, kich thwéc cia chir va s6 trén nhin, mau sac
cia chit, ky hi€u va hinh anh trén nhan, ngén ngit trinh bay cua nhin va to
huéng din sir dung thude

1. Kich thudc nhan, kich thudc cda chit va s trén nhan, mau sic cia chit, ky
hiéu va hinh anh trén nhan thudc, nguyén liéu lam thube va to hudng dan sir dung
thudc duoe thyue hién theo quy dinh tai Piéu 5 (tnr ndi dung quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 5) va Piéu 6 Nghi dinh sé 43/2017/NP-CP.

2. Nhimg noi dung bét budc thé hién trén nhan thube, nguyén liéu lam thuée
va t& huéng din sir dung thube phai dugc ghi bing tiéng Viét, trir mét s6 ndi dung



dugce phép ghi bing cac ngén ngir khac ¢6 géc chit cai La tinh theo quy dinh tai
khoan 4 Didu 7 Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP.

Piéu 5. BS sung nhin phuy, bd sung, thay thé t& hwéng din sir dung thudc
tai Viét Nam

1. Thudce, nguyén lidu 1am thube nhap khiu vao Viét Nam ma nhan gbc chua
thé hién déy du c4c ndi dung so voi nhin di duge Bo Y té phé duyét, co s& nhép
khéu phai bd sung nhn phuy bing tiéng Viét dé bao dam ph hop véi nhin di
duoc BS Y té phé duyét trude khi dua thude ra luu hanh trén thi trudng va phai
gilt nguyén nhén gbe.

2. Céc trudng hop sau ddy duge phép thong quan dé bd sung hodc thay thé
to huéng din st dyung thudc bing tiéng Viét tai Viét Nam:

a) Thudc nhép khau di c6 gidy dang ky hru hanh tai Viét Nam ma trong bao
bi thuong phdm da c6 to hudéng din st dung thudc bang tiéng Viét nhung chua
thyc hién cap nhat ndi dung to huéng din sir dung thudc theo yéu ciu cia B6 Y
te, trlr trudng hop thude khéng yéu cau phai cé t& hudng dan sir dung thude quy
dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 13 Théng tur nay;

b) Thubc nhép khéu chua cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ma bao bi
thuong phim chura c6 t& hudng dan sir dung thude bing tiéng Viét, trir trudomg hop
thudc khéng yéu chu phai c6 to huéng dan sir dung thube quy dinh tai cac diém
a, b, ¢, d va d khoan 1 Piéu 13 Théng tu nay.

3. Nguyén tic, dja diém thuc hién bd sung nhin phy, bb sung hosc thay thé
t& huéng din sit dung thudc tai Viét Nam:

Sau khi théng quan, thudc, nguyén liéu lam thudc nhép khau quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu nay phai thuc hién bd sung nhén phy, bd sung hoic thay
thé t& huéng din sir dung thudc bing tiéng Viét theo nguyén tic sau déy:

a) B4 sung nhan phu duoc thuc hién tai kho bao quan thude, nguyén liéu lam
thudc dat nguyén téc, tiéu chudn Thyc hanh t&t bao quan thudc (GSP) cia chinh
co s& nhip khiu thube, nguyén lidu lam thudc;

b) B sung hojc thay thé t& huéng din s dung thubc bang tiéng Viét duge
thuc hién tai b6 phan déng géi cap 2 (ddng goi thir clp) clia co s& dat nguyén tic,
tiéu chudn Thyc hanh tét san xudt thuéc (GMP) theo ding vé&i pham vi ctia Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

¢) Qua trinh thye hién bd sung nhan phy, thay thé hozc bd sung t& huéng din
str dung thudc bang tiéng Viét tai Viét Nam phai bio dim khong lam anh hudng
dén chit luong cua thude, nguyén lidu lam thudc.

4. Dbi véi trudmg hop bb sung hoic thay thé to huéng din sit dung thuée quy
dinh tai diém b khoan 3 Diu nay, co s& dong gbi cip 2 da thuc hién viéc bd sung,

b



thay thé t& huéng dan str dung thudc phai bao dam tuén thu day du tiéu chudn,
ngpyén tic Thuc hanh tét san xuit thube trong qua trinh thuc hién quy djnh tai
diém b khoan 3 Diéu nay va phai béo cdo v& B§ Y té 1am co sé phuc vy cong tac
quan ly, kiém tra, thanh tra hoat ddng kinh doanh dugc, cu thé:

a) Béo cdo phai g trong thdi han mét (01) thang ké fir thai diém két thic
thuc hién viéc bd sung hoac thay thé to huéng dén sir dung thudc tai Viét Nam;

b) Néi dung bao céo bao gdm cac théng tin sau diy: tn co s& rthap khiu; tén
thude; s6 gidy dang ky hoic sb gidy phép nhap khau; s8 16 sin xudt; ngay san xuit;
han dung; s6 lrong thude da bd sung hoc thay thé t& huéng dén sit dung thude.

5. T4 chirc chiu trach nhiém ghi nhéan thudc ¢6 trach nhiém giam sat, phdi
hop véi co s& thye hién viée bd sung nhan phy, bd sung hodc thay thé t& hudng
dan sir dyung thudc va phai chju trach nhiém vé chat lugng thude, nguyén liéu lam
thube trong sudt qué trinh bd sung nhin phuy, thay thé hoic b sung td hudng dan
str dung thudc.

Dieu 6. Trach nhiém ghi nhan thudc, nguyén ligu 1am thude vi t& hwong
din sir dung thude

I. TS chirc chiu trach nhiém ghi nhan thudce, nguyén lidu lam thudc ké ca
nhan phuy, t& huéng dan sit dung thudc phai bao dam ghi nhan trung thyc, 13 rang,
chinh xac, phan anh ding ban chét cta thude, nguyén liéu lam thuéc.

2. Db voi thude, nguyén liéu lam thudc san xuit trong nudc:

a) Co s& san xuét, co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai chiu tréch
nhiém thyc hién ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc, t& huéng din sir dung
thude do co s& san xuét, dang ky luru hanh;

b) Co s& khdm bénh, chita bénh duogc ché bién, bao ché, can (bdc) thubc cb
tmyén theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 cua Luat duge; duge san
xuét, pha ché thubc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cuia Luat duoc
phai chiu trdch nhiém thuc hién ghi nhan thubc do co s& ché bién, bao ché, cin
(bSc), san xuht, pha ché;

¢) Nha thuéc c6 pha ché theo don thubc ban tai nha thudc theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 47 cia Luat duge phai chiu trach nhiém thuc hién ghi nhan
thudc do co s& pha ché.

3. Péi véi thube, nguyén liu 1am thubc nhép khau:

a) Co s& nhap khau, co s& ding ky thudc phai chiu trdch nhiém ghi nhin
thuée, t& huéng din sir dung thubc do co s& nhap khau doi véi thude da cd giay
dang ky luru hanh thudc;



b) Co s& nhap khau, co s& dang ky nguyén lidu lam thuéc phai chiu trach
nhiém ghi nhin nguyén liéu 1am thude do co s& nhap khéu;

¢) Co s& nhap khau phai chiu trach nhiém ghi nhan thubc, & huéng din sir
dung thubc do co s& nhap khau déi véi thudc chua co gidy dang ky luu hanh thude.

4. Dbivéi nguyén lidu 1am thudc duge phaén chia, ra |€ thanh cac don vi dong
g61 nho hon trong qué trinh ban buén, ban 1é: co s& kinh doanh dugc thyc hién
viéc ra [& thuoc cé trach nhiém ghi nhan phy dap g theo quy dinh tai khoan 2
va khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay.

. _ Chmg II N R )
NOQI DUNG CUA NHAN, TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Muc 1
NOQI DUNG BAT BUOC THE HIEN TREN NHAN

Pitu 7. Nhin bao bi ngoai ciia thudc, nguyén liéu 1am thude

1. Nhin bao bi ngoai ctia thudc phai thé hién céc ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché;

¢) Thanh phén, hé‘mll lugng, khéi lugng hodc nong d¢ cia duge chét, duoc
[i¢u trong cdng thirc thudc;

d) Quy cich dong géi;

d) Chi dinh, cich ding, chéng chi dinh clia thubc;

e) Sé gidy dang ky huu hanh hosc s6 gidy phép nhap khau (néu co);

\ g) S 16 san xuét, pgéy san xuét, han dang cua thudc, tidu chudn chat luong,
diéu kién bao quan thudc;

h) Céc déu hiéu luu y va khuyén céo khi dung thuc;

i) Tén co s& san xuit thudc, dia chi co s& san xudt thudc;

k) Tén, dja chi ctia co s& nhap khau (d6i véi thube nhap khéu);

1) Xut xir cia thudc.

2. Nhin bao bi ngoai cua nguyén liéu lam thube (bao gém ca dugc héu, vi
thudc cd truyén, ban thanh phim dugc liéu, ban thanh phim thudc) phai thé hién
cac ndi dung sau day:

a) Tén nguyén liéu lam thudc;

b) Khéi hrong hoic thé tich ctia nguyén liéu lam thudc trong mét don vi déng
g6i nho nhat;

¢) Tiéu chuén chét lugng cia nguyén liéu lam thude;



d) 86 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khdu (néu c6);

d) §5 16 san xuat, ngdy sdn xuat, han dung, diéu kién bao quan ctia nguyén liéu
lam thude;

e) Tén, dia chi cla co s& san xuét nguyén lidu lam thudc;

g) Tén, dia chi ciia co s& nhép khau nguyén lidu 1am thudc (d6i véi nguyén lidu
lam thudc nhép khau);

h) Xuét xir cua nguyén liéu lam thube.

3. Nhan nguyén liéu |am thude phai kiém so4t dac biét (bao gém ca ban thanh
pham thuée):

Ngoai ndi dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, nguyén liéu 1a duoc chit,
duge lidu hodc ban thanh phim thudc c6 chira duoc chit, duge liéu thude Danh
muc duoc chat gdy nghién, hudng than, tién chét lam thudc, nguyén lidu doc lam
thude, duge liéu doc, nguyén liéu phéng xa lam thudc, phai ghi trén nhan bao bi
ngoai cac dong chif tuong tmg nhu sau: “Nguyén liéu gay nghién”, “Nguyén liéu
hudng than”, “Nguyén liéu tién chét lam thude”, “Nguyeén liéu doc”, “Dugc lidu
doc”, “Nguyeén liéu phong xa”.

Céc chit “Nguyén liéu gay nghién”, “Nguyén liéu huéng than”, “Nguyén
liéu tién chét [am thudc”, “Nguyén lidu doc”, “Duge lidu doc”, “Nguyén liéu
phéng xa” phai dugc in ddm trong khung va duge in trén mat chinh cia nhin
cd ghi tén nguyén liéu.

4. Trudng hop nhén bao bi ngoai cla thudc khdng ghi dugc day du ndi
dung quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy, ndi dung quy dinh tai diém & khoan 1 Piéu
nay ¢6 thé duoc ghi tém tit nhu sau: “Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va
cac thong tin khac: xem trong t& huéng din sir dung thudc kém theo”.

Picu 8. Nhin bao bi trung gian ciia thube

. Nhan bao bi trung gian ciia thudc phai ghi tdi thiéu cic ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) S6 16 san xuAt;

¢) Han dung.

2. Trudmg hop bao bi trung gian 14 chat liéu trong sudt cé thé nhin thiy cac
théng tin ghi trén nhén bao bi tiép xtc truc tiép véi thude thi nhan bao bi trung
gian khéng yéu cau phai ghi cac néi dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Pidu 9. Nhin bao bi tiép xiic trye tiép véi thude, nguyén liéu lam thube

1. Nhan bao bi tiép xte truc tiép véi thudc phai ghi ddy du cac néi dung bat
bufc sau diy:

a) Tén thudc;



b) Thanh phén dinh lugng, ham lwrgng, ndng d6 hodc khéi lwong duoc chat,
dugc liéu trong cang thirc thube;

c) S5 16 san xuét;

d) Han ding;

d) Tén cla co s& san xuit thubc.

2. Nhin bao bi tiép xtic tryc tiép v6i nguyén liéu lam thube.

Trudng hop nguyén liéu lam thudc da cé bao bi ngoai ghi dy di ndi dung
theo quy dinh tax khodn 2 va khoén 3 Diéu 7 Théng tu nay, néu khong boc ra ban
1é, khéng yéu cau phai ghi nhan trén bao bi truc tiép.

3. Thube, nguyén lidu lam thude khéng ¢ bao bi ngoai thi bao bi tiép xtic
trye tiép véi thude, nguyén liéu lam thude phai ghi day di ndi dung ctia nhan bao
bi ngoai theo quy dinh tai Diéu 7 Théng tur nay.

Pidu 10. Cich ghi nhiin phy

1. Nhin phu dugce ghi ddy di ndi dung bit budc bing tiéng Viét theo quy
dinh tai Diéu 7 Thong tu niy ma nhén géc chua c6 hoic con thiéu.

2. Truomg hop nhan phu cé kich thude nhé khéng thé ghi di ndi dung bit
budc theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, mét sb ni dung duoc ghi nhu sau:

a) Chi dinh, cach ding, chdng chi djnh va cdc théng tin khac: xem trong to
huéng din st dung thudc kém theo;

b) Chi r5 cach xem théng tin v& ngay san xuét, han ding, sb 16 san xuit dugc
in trén nhéan gbc;

¢) S gidy dang ky liu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau: c6 thé dé trong
khong ghi nhung trde khi dwa thudc ra lru hanh trén thi trudmg phai ghi rd théng
tin s6 gidy ding ky luu hanh hodc sb gidy phép nhép khau (néu cd).

Piéu 11. Nhin thudc trong mdt s6 trudng hop khac

1. Thude cb truyén dugc ché bién, bao ché, can (b6c) theo quy dinh tai khoan
1 va khoan 2 Piéu 70 ctia Luat dugc va thudc san xuét, pha ché theo quy dinh tai
khodn 2 va khoan 3 Diéu 85 ciia Luat dugc phai ghi nhan véi cic ndi dung bt
budc sau day, trir truomg hop quy dinh tai khoan 3 Pieu nay:

a) Nhan bao bi ngoai cua thudc cb truyén, thudc pha ché phai ghi céc ndi
dung sau day:

- Nbi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, g va h khodn 1 Diéu 7 Théng
tu nay;

- Tén, dija chi ctia co s& khdm bénh, chira bénh san xuét, pha ché, ché bién,
bao ché, can (bdc) thude.



, b) Nhén bao bi tiép xtic tryc tiép véi thube ¢b truyén phai ghi cac néi dung
bat budc sau day:

- Céc ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 9 Thong t nay;

- Tén co s& khdm bénh, chita bénh san xuat, pha ché, ché bién, bao ché, cn
(boc) thude.

¢) Truong hop thude c6 truyén, thude pha ché khéng cé bao bi ngoai thi bao
bi ti€p xdc tryc tiép véi thube phai ghi cac ndi dung clia nhan bao bi ngoai quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay.

2. Thudc pha ché theo don thudc bén tai nha thudc theo quy dinh tai diém b
khoan 1 DPiéu 47 cua Luit dugc phdi ¢6 nhin bao bi ngoai hoac nhan bao bi tiép
xtc tryc tiép véi thude va phai ghi ddy du cac ndi dung bit bude sau diy:

a) Tén thudc, dang bao ché;

b) Hoat chit, ndng dd hodc ham fuong;

¢) Ngay pha ché, han diing, diéu kién bao quéan thudc;

d) Tén, dia chi cia nha thudc pha ché thuéc;

d) Tén ngudi bénh ¢ don thubc;

e) Dau higu luu ¥ d6i véi thude thuge danh myc thude phéi kiém soat déc biét.

3. Thude ¢b truyén duge can, boc theo don thudc theo quy dinh tai khoin 1
Piéu 70 ciia Luét duge khdng bét buge phai ghi nhin theo quy dinh tai Théng tw nay
nhung phai c¢6 bao bi ngoai chira dyng thudc va cé ghi ho tén bénh nhan, tudi cia
bénh nhén trén bao bi ngoai dé tranh nhim 14n khi cip phat.

4. Thubc chira c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duge cép phép
nhap khiu trong céc trudng hop: thir tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, 1am méu ding ky, miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, tham gia trung
bay tai trién 13m, hdi chg khdng phai ghi nhan véi cac néi dung bit bude quy dinh
tai Diéu 7 va Diéu 8 Théng tu nay, nhung phai giit nguyén nhin thude nhap khau
va phai bd sung ghi nhan phu theo quy dinh nhu sau:

a) Thuéc dung cho myc dich thir frong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc: phai ghi ddng chir: “Thudc ding
cho muyc dich nghién ciru”;

b) Thudc ding 1am miu ding ky: phai ghi dong chtr: “Thuée 1am méu
dang ky”;

c) Thudc ding dé tham gia trung bay tai trién 1dm, hdi chg: phai ghi dong
chit: “Thudc lam miu trung bay”.



5. Nguyén liéu lam thudc 1 duge chat chua cé gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam dugc cip phép nhap khdu dé 1am méu ding ky, mAu kiém nghiém,
nghién ctru thude, tham gia trung bay tridn 1am, hdi chg theo quy dinh tai khoan
3 Diéu 60 ciia Luat dugc khong phai ghi nhan véi cdc ndi dung bat bude quy dinh
tai Dieu 7 va Piéu 8 Théng tu nay, nhung phai giir nguyén nhin goc.

6. Nguyén liéu 1am thudc 12 duoc chat, ta duge, ban thanh pham thudc chua
co giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam nhép khau dé san xuét thudc theo hd so
dang ky thudc di c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai ghi nhan phu thé
hién cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay (trix
tén, dia chi co s& nhap khéu). Trudng hop trén nhin géc da thé hién cac ndi dung
bét budc nay bang cac ngdn ngir khac cé gbc chir cai La tinh, khéng yéu cau phai
bo sung ghi nhan phu.

7. Thudc nhép khdu theo quy dinh tai diém b khoan 1| Diéu 68 Nghi dinh
54/2017/NB-CP khong bat budc phai ghi nhan bing tiéng Viét theo quy dinh tai
Théng tr nay nhung phai gift nguyén nhin gdc.

Muyc 2
NOI DUNG TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Pidu 12. Nji dung t& hwéng din sir dung thude

T hudng din sir dung thude bao gom nhimg ndi dung sau day:
1. Tén thudc.

. Céc dAu hidu luu y va khuyén cdo khi ding thude.

. Thanh phan céng thirc thudc.

. Dang bao ché.

. Chi dinh.

. C4ch ding, lidu dung.

. Chdng chi dinh.

. Canh béo va thén trong khi ding thude.

. Sir dung thudc cho phu nif ¢é thai va cho con bu

O 0 N O »n W

10. Anh hudng cua thude 1én kha niing 14i xe, vAn hanh méy moéc.
11. Tuong tac, tuong ky cua thudc.
12. Tac dung khéng mong muén cia thude.

13. Qua liéu va cach xr tri.
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14. Djc tinh dugc luc hoc (khdng bat bude ddi vai thube khong ké don, thude
dugc liéu, thubc cb truyén).

15. Pic tinh duoc déng hoc (khdng bit bude d6i vai thude khong ké don,
thude duoc lidu, thude cb truyén).

16. Quy cach déng goi.

17. Piéu kién bao quén, han ding, tiéu chudn chéit lugng cla thude.

18. Tén, dia chi cla co s& san xuat thude.

Picu 13. Yéu chu chung ciia to hwéng din sir dung thude

i. Thudc luu hanh trén thi truong, thude san xut, pha ché, ché bién trong co
s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 1 Piéu |1 Thang tu nay phai ¢é t&
huéng din sir dung bang tiéng Viét, trir céc trudng hop sau diy:

a) Thudc san xuat, ché bién, bao ché theo bai thudc, don thude quy dinh tai
khoan 1 Piéu 70 va khoan 2 Diéu 85 cua Luét duoc chi dé sir dung va ban 1€ truc
tiép theo don tai chinh co s& kham bénh, chifa bénh;

b) Thudc pha ché theo don va ban 1é tai nha thude quy dinh tai diém b khoan
| Diéu 47 ctia Luét dugc;

¢) Thuoc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc cp phép
nhap khau trong cac truong hop: thit tuong duong sinh hoc, danh gi4 sinh kha
dung, 1am mau ding ky, mAu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, tham gia trung
bay tai trién |4m, hoi chy;

d) Thudc nhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 68 Nghi dinh
54/2017/ND-CP;

d) Thubc khéong ké don c¢6 nhan d4 thé hién day dii cac ngi dung cta t& hudng
d4n sir dung thudc theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay.

2. Déi véi thude quy dinh tai diém d khoan 1 Didu nay phai giit nguyén t&
huéng dan sir dung goc bing tiéng nudc ngoai.

3. Céc thudc c6 cung tén thudc, ciing hoat chét, cling dugc ligu, dang bio
ché, cung dudng ding, cung chi dinh va cling nha san xuét nhung cé nhiéu the
tich, ham lugng, ndng d6 hodc khdi luong, quy cich déng géi khac nhau va clng
duoc phép luu hanh thi duge ghi chung trong mét t& hudng dan sir dung thudc.
Trudmg hop ¢6 ndi dung khéc nhau gitra cac ham lugng, ndng d6 cua thudc phai
ghi cy thé cho tirng ham lugng, nf‘mg do, thé tich, quy cach déng goi do.
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4, Trong m&i bao bi ngoai ca thudc phai kém theo tdi thidu 01 t& huéng dan
str dung thudc bing tiéng Viét. Trudng hop thude khéng ¢6 bao bi ngoai thi méi
bao bi tiép xtic tryc tiép véi thube phai ¢6 téi thiéu 01 huéng din sir dung thuée.

] . Chwong Il .
CACH GHI NHAN VA TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Piéu 14. Cich ghi tén thude, tén nguyén liu lam thube

1. Tén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai & vi tri dé thdy, d& doc va phai co
kich thude 1én nhét so vdi cac néi dung bit bude khac trén nhin va t& hudng dan
str dung thude.

2. Tén thude, nguyén liéu lam thudc duge ghi theo gbc chit cai La tinh va cb
thé ghi thém s6 viét dudi dang chir sb, chir sé La Ma hodc mét sb ky hiéu khéc
ghi theo bang chir cai Hy Lap (vi du: alpha, beta).

3. Tén thudc dugc ghi theo tén thuong mai hoac theo tén chung quéc té. Pbi
véi thude cb truyén thuéc Danh muc thude ¢d truyén duge B Y té cong nhén thi
c6 thé ghi theo tén thuong mai hoic theo tén bai thudc cb truyén d3 duoc B Y té
cong nhan, trir vi thude ¢ truyén. Tén thuong mai cia thudc phai bao dam nguyén
tic sau day:

a) Khong c6 tinh chét quang céo;

b) Khéng gay hiéu 1am vé thanh phin, xuat xir ctia thubc. Truong hop thude
c6 nhiéu thanh phan duoc chat, dugc lidu thi khéng duge sir dung tén cia timg
thanh phén dé dit tén thudc;

¢) Khéng gay hiéu 1dm hoZc mang tinh chit mé ta qua muc veé tac dung, hiéu
qua, chi dinh cta thudce;

d) Khong vi pham thudn phong, m¥ tuc, truyén thdng cia Viét Nam;

d) Khéng gay xung dot voi céc dbi tuong s hitu tri tué cia ca nhan, td chirc
khac dang dugc bao ho;

e) Khéng trung hodc tuong ti véi tén thude di duoc chp gidy dang ky luu
hanh cda co s& dang ky khac;

g) Khéng duoc dat tén thude gidng nhau néu thude ¢6 thanh phén hoat chat
khac nhau;

h) Khdng duoc dat tén thude khac nhau trong trudng hop thude c6 cing tat
¢4 cc tidu chi sau: hoat chét, dugc liéu, dang bao ché, dudng dung, ndng dj, ham
luong va nha san xuit. Quy dinh nay khong 4p dung véi thude san xuat gia céng
va thudc gia cong nay thuc hién theo quy dinh ctia B truong B4 Y té vé gia cong
san xuét thude;
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i) Déi véi thube ¢6 cling tén thudc, cling nha san xuét, cing dang bio ché,
cting hoat chat nhung ¢6 nhiéu ham luong, ndng dd khac nhau thi tén thudc cé thé
ghi kém theo ham lugng, ndng db trong img ngay canh tén thubc dé nhan biét va
phan biét.

4. Tén nguyén liéu lam thudc (trr duoc lidu, ban thanh phim thubc) duoc
ghi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 16 Théng tu nay.

5. Tén vi thudc cb truyén dugc ghi theo tén cla duge lidu quy dinh tai khoan
3 Piéu 16 Théng tu nay va thém cum tir “vj thudc ¢ truyén” vao trudc tén tiéng
Viét ctia duoc liéu.

6. Tén duoe liéu duge ghi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Théng tu nay.

7. Tén cta béan thanh phdm dugc 1iéu dugc ghi theo quy dinh tai khoan 4 va
khoan 5 Diéu 16 Thong tu nay.

8. Tén cda ban thanh pk}ém thude (trir ban thanh phim duoc lidu) duge ghi
theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 16 Théng tu nay.

Piéu 15. Cic d4u hi¢u luu y va khuyén cao khi ding thude

1. Cac déu hiéu luu y va khuyén cdo khi ding thudc phai ghi trén nhin, to
huéng din str dung thube, bao gdm:

a) Cac dong chir: “Dé xa tim tay tré em”, “Doc ki huong din st dung trude
khi dung™;

b) D41 véi thude ké don:

- Trén nhin bao bi ngoai: phai ghi ky hiéu “Rx” tai géc trén bén trai cua tén
thudc va dong chir "Thubc ké don";

- T& huéng dan sir dung thube: phai ghi ky hi¢u “Rx” tai géc trén bén tréi
ciia tén thudc; ghi dong chit “Thude nay chi diing theo don thudc”.

c) D4i véi thude phai kiém soat dc biét hodc thude khac:

- Thubc phéng xa: phai ghi dong chit “THUOC PHONG XA”, kiéu chir
dam, in hoa;

- Thudc thudc danh muc thude doc theo quy dinh ciia B§ Y té: phai ghi dong
chit khuyén céo: “THUOC POQC”, kiéu chit dam, in hoa;

- Thudc phyc vu chuong trinh y té clia nha murée: ghi dong chit: “Thudc
chuong trinh, khong dugc ban”;

- Thudc vién trg, vién trg nhan dao: ghi dong chit: “Thudc vién tro, khong
dugc ban”;

- Thudc diing cho muc dich thir nghiém 1am sang: trén nhan phai ghi dong
chit: “Thudc dung cho thir 1Am sang. Cam ding cho myc dich khac™;
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- Déi v6i sinh phém tuong tu: phai ghi ré “tén sinh pham tuong tu” la sinh
phém twong ty v&i sinh phidm tham chiéu “tén sinh phdm tham chiéu”.

d) Cac dau higu luu y va khuyén céo khéc déi véi timg loai thude nhur sau:

- Thube tiém: Trén nhin thudc tiém hodc truyén phai ghi cu thé day du hoic
ghi tit dudong diing cua thude tiém nhu sau: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém
tinh mach (ttm), tiém truyén tinh mach (tttm) ho#ic cac cach tiém cu thé khac;

- Thudc nho mit, tra mét: Ghi dong chir: “Thudc nhd mét” hoic “Thudc tra
mét”. Thuc nhd mii ghi dong chir: “Thudce nhd miii”; thude nho tai ghi dong chix
“Thuée nho tai”;

- Thubc ding ngoai da phai ghi dong chit: “Thuéc dung ngoai”’; Thube dong
ng @& udng phai ghi dong chit: “Khdng duoc tiém”;

- D6i véi cac thube ¢ yéu cau phai lbc ki trude khi ding (Vi dy: Thude hén
dich, thudc bot, thudc cdm da lidu ding dé udng ¢ yéu ciu pha thanh hn dich
hodc dang bao ché sau khi pha dé ling, dong hodc tach 16p) phai ghi r5 dong chir:
“Lic k¥ trude khi ding”.

2. CAch ghi cac diu hiéu luu y va khuyén cdo khi ding thuéc:

a) Céc dong chit, diu hiéu luu y phai duge in 13 ring trén nhin bao bi ngoai
hodc nhan phu v td hudng din sir dung thube. Noi dung phai bio dim nhén biét
dugc dé dang & diéu kién quan sat thong thudng;

b) Déi véi to hudng dan sit dung thudc: Ghi ngay duéi tén thube cac dau
hiéu Iuu y va khuyén cdo khi ding thubc quy dinh tai cic diém a, b va ¢ khoan |
Diéu nay, trir ky higu Rx;

¢) Trudmg hop mdt thude c¢é nhiéu dAu hiéu lwu v, phéi ghi ddy dd cac dau
hiéu luu y cua thude.

Pidu 16. Thanh phin céng thirc thubdc, ban thanh phim thude

1. Quy dinh chung:

a) Nhin bao bi ngoai cua thude, ban thanh phém thudc:

- Ghi ddy da tén va ham luong, khdi lugng hodc nong d6 cla timg thanh
phﬁn duoc chit, duoc liéu trong cdng thirc thube, ban thanh phém thude cho mot
don vi chia lidu nhé nhit hodc mét don vi déng goi nho nhat;

- B6i véi vic xin: Phai ghi rd thanh phén hoat chét twrong Umg v&i mdi don
vi lidu;

- béi véi sinh phém: Ham lugng cia sinh pham duge thé hién theo don vi
khdi lugng, don vi hoat tinh sinh hoc hodc don vi quéc té dbi voi timg sinh pham;
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- Déi véi thube cb truyén, thudc duge liéu, ban thanh phém thudc ¢ truyén,
béan thanh phdm thudc duge liéu: Tén cia timg thanh phin duge lidu duoc ghi theo
tén tiéng Viét, khong bat budc phai ghi tén khoa hoc cla thanh phén duoc lidu;

- Khong bat budc phai ghi thianh phﬁn, ham lugng, khdi lwong, thé tich hoac
nong d6 cia thanh phén ta dugc:

- Riéng ddi véi thube cb truyén thudc Danh muc bi mat ctia Nha nudc va
thudc gia truyen theo quy dinh ciia B§ Y t& duge phép khang thé hién trén nhan
bao bi thuong phém clia thubc mot sé thanh phﬁn duge liéu, ham luong, khi
luong duge lidu trong cong thire thudc. Trong trudmg hop nay, trén nhén bao bi
ngoai phai ghi dong chit twong img: “Céng thirc san xuét thudc 12 bi mat nha
nude” hodc “Cong thite san xuit thude 1a bi mat gia truyén”.

b) Nhin bao bi tiép X0c trirc tiép véi thude, ban thanh pham thude:

- Thudc, ban thanh phdm thudc & dang don thanh phan dugc chét, duge ligu
ho¥c dang phdi hop c6 it hon hoic bing 03 (ba) dugc chét, dugc liéu: ghi day du
thanh phan duoc chét, duoc lidu trong cong thirc thude, ban thanh pham thude
theo quy dinh tai diém a khoan nay;

- Thudc, ban thanh phdm thudc cé phdi hop nhidu hon 03 (ba) dugc cht,
dugc lidu: Khong yéu cau phai ghi thanh phan duge chét, dugc lidu trong céng
thire thudc, ban thanh phém thude. Trudng hgp ¢ ghi thanh phan, ham lugng cia
duoc chat, dugce ligu thi phai ghi theo quy dinh tai diém a khoan nay;

- Trudng hop thude & dang léng, phai ghi thé tich trén nhan cia thube cho
mét don vi déng goi nhé nhat.

¢) To hudng dan st dung thudc:

- Ghi diy du tén va ham legng, khdi lugng hodc nong do cua timg thanh
phﬁn dugc chit, dugc 1iéu trong cong thirc thudc cho mét don vi chia lidu nho
nhét hodic mot don vi déng goi nhé nhat va phai cé dong chir “Thanh phan dugc
chit:” hoc “Thanh phén hoat chit:” trudc khi ghi tén cua céc thanh phan duoc
chét, duge liéu trong cong thirc thudc;

- Ghi ddy du tén thanh phan t4 dugc cé trong cong thic thudc va dong chit
“Thanh phin ta duge:” trude khi ghi tén cia cdc thanh phén t4 dugc trong cong
thire thubc. Khong bit budc ghi thanh phan ta dugc di bay hoi hoic mét di trong
qua trinh san xudt va khong bét budc phai ghi khdi luong, thé tich, ham lugng
hoic ndng dd cia timg thanh phén ta dugc trong céng thirc thudc;

- Di véi vic xin: Phai ghi 1§ thanh phén hoat chat tuong tng véi mdi don
vi lidu;

- D4i voi sinh phdm: Ham lugng cla sinh phém dugc thé hién theo dcm vi
khéi luong, dom vi hoat tinh sinh hoc hodc don vi qude té dbi voi timg sinh pham;
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- Db véi thube cb truyén, thudc duge liéu: tén cia ting thanh phe“m duoc liéu
duoc ghi theo tén tiéng Viét kém theo tén khoa hoc clia timg thanh phan dwoc
lidu, tén khoa hoc ctia duge lidu duge in theo kidu chit in nghiéng dé trong déu
ngoac don ngay sau tén tiéng Viét cua duogc liéy;

- Riéng d6i véi thube cd truyén thudc Danh muc bi mat ctia Nha nuéc va thude
gia truyén theo quy dinh ctia B§ Y t& duge phép khong thé hién mét s6 thanh phan
dugc liéu, ham lugng, khdi lwong dugc lidu trong cong thire thube. Trong truong
hop ndy, cong thirc thude phai ghi dong chir twong tmg: “Céng thirc san xuat thude
12 bi mat nha nudc” hodc “Cong thirc san xuat thudc 14 bi mat gia truyén”.

2. Céch ghi tén duge chét, ta dugc:

a) Tén dugce chét, té dugce duge ghi theo tén chung quéc té hoic tén khoa hoc
cla duoc chat, ta duoc:

b) Tén thanh phf\?m duoc chét, ta duge khong yéu cau phai dich ra tiéng Viét.

3. Céch ghi tén duoc lidu, vi thube cb truyén:

a) Tén tiéng Viét:

- Tén duoc liéu, vi thude cb truyén duoc ghi theo tén tiéng Viét quy udc da
dugc quy dinh trong Duogc dién Viét Nam hodc tén duge ghi trong céc danh muc
thudc, nguyén 1iéu lam thudc do B trudng Bo Y té ban hanh;

- Trudmg hop tén tiéng Viét cua duge liéu khong cé trong Duge dién Viét
Nam ho#c khéng c6 trong c4c danh muc thudc, nguyén ligu lam thudc do B6 Y té
ban hanh: ghi theo tén tiéng Viét ciia duge liéu trong cudn sach "Nhimg ciy thudc
va vi thudc Viét Nam" tac gia Do Tat Loi; sach "1000 Cay thudc va dbéng vat lam
thudc" tac gia Vién Duge lidu; tén duge lidu trong trudng hop nay phai duge Hoi
ddng tu vén chp Gidy ding ky luu hanh thude ctia B§ Y té tu vén cho Bo trudng
Bo Y té quyét dinh.

- Trudng hop, tén duoc liéu nhap khiu khéng dich ra tiéng Viét dugc thi ghi
theo tén duoc liéu ciia nude xuit khiu (hoac nudce san xuét) kém theo tén khoa hoc
ctia dugc liéu;

- Trudmg hop duoc liéu, vi thude ¢d truyén c6 nhiéu by phan ding lam thude
khéc nhau: phai ghi cu (hé bd phan dung lam thudc cua duge liéu hoac ghi theo
tén goi chi by phan dung lam thude cia duge ligu. Vi du: TAm sen, Hoa hoe, Kim
ngén hoa.

b) Tén khoa hoc (tén La tinh):

- Tén khoa hoc cua dugc liéuy, vi thubc cb truyén ghi theo tén khoa hoc cua
duoc lidu theo kiéu chit in nghiéng duoc ghi trong Duge dién Viét Nam hodc trong
céc danh myc duoc lidu, vi thudc cd truyén do B trudmng B6 Y té ban hanh;

let,__
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- Truong hop tén khoa hoc ctia duge liéy, vi thude cb truyén khong c6 trong
Duoc dién Viét Nam hoic trong cac danh muc do B4 truéng BS Y té ban hanh thi
ghi tén khoa hoc ctia duge lidu duge ghi trong céc duge dién nude ngoai.

4. Cach ghi tén cao duogc liéu, loai cao va cdng thirc cao duge lidu:

a) Céch ghi cao duge lidu:

- Phai ghi day du: tén cao, loai cao va thanh phén, néng do, ham lugng hodc
khot lugng ctia cac thanh phén dugc liéu trong cao duge liéu;

- Dbi véi cao dugc liéu co tén thuong mai thi duge phép ghi tén thuong mai
ctia cao dugc lidu, ddng thoi ghi rd tén cla timg thanh phén dugc liéu ¢o trong
cao duge lidu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

- Trudng hop cao duoc liéu khong c¢6 tén thuong mai thi ghi chir “cao” (dbi
vdi cao chi co mot thanh phﬁn dugc liéu) trudce tén dugce lidu hoidc chir “cao hon
hop dugc ligu” (d6i véi cao chira nhiéu thanh phén dugce li€u) trude tén cla cac
thanh phan duge lidu.

b) Cach ghi loai cao dugc liéu:

- Cao dugc liéu phai ghi r5 loai cao gom c6 3 loai: cao Iéng, cao dic hoic
cao khd theo quy dinh cua Dugc dién Viét Nam;

- Trudng hop khéng ghi rd loai cao dugc liéu phai ghi 1 gi6i han ham dm kem
theo tén cao duge liéu hodc ghi rd ty 18 lugng cao so véi luong duoc liéu ban dau.

c¢) Céch ghi cong thirc cao dugc liéu:

- Truong hop trong chuyén luén ciia Dugce dién Viét Nam hoic Dugc dién
nudc ngodi dugc BO Y té cdng nhén cd quy dinh chi tiéu dinh lugng ham lugng
ctia duge chat hodic nhom hop chét thi ghi cao duge liéu kém theo ham lugng (%)
ctia dugc chat hodc nhom hop chit di dinh lugng duoc theo timg duoc liéu;

- Trudng hop trong chuyén luan cua Duge dién Viét Nam hoic Dugc dién
nudc ngoai dugc BS Y té cong nhén khéng quy dinh viéc dinh lwong ham luong
chia duogce chat hoic nhém hop chét thi cao duge liéu phai ghi kém theo khoi lugng
duoc lidu ban dau tuong {mg hodc ghi rd ty 1€ cao so vdi duge liéu ban dau (duoc
lidu ban dau 12 duge lidu dat tiéu chudn lam thuéc);

- Khi sir dung dung mdi chiét xuat dugc liéu d8 san xuit cao néu khéng phai
12 dung mdi cdn (ethanol), mrée hay hdn hop con (ethanol-nuéc) thi cao dugc lidu
phai ghi kém theo tén dung mdi ding dé chiét xuat duoc tidu.

5. C4ch ghi tén ban thanh phdm dugc lidu (trlr cao duge liéu) trong cdng
thire thube:

a) Phai ghi ddy di: tén ban thanh phdm duogc liéu va thanh phan, n(xmg‘dc},
ham lugng hodc khdi lugng cia céc thanh phan duge lidu trong ban thanh pham;
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b) Cach ghi tén ban thanh phim dugc liéu:

- D6i v8i ban thanh phdm c6 tén thuong mai thi duge phép ghi tén thuong
mai cua ban thanh pham dugc liéu, d6ng thoi ghi 16 tén cuia timg thanh phan dugc
liéu c6 trong ban thanh phim dugc lidu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

- Trudng hep ban thanh phim duoge lidu khong cé tén thuong mai thi ghi
theo tén duoc liéu quy dinh tai Khoan 3 diéu nay (ddi v&i ban thanh pham duge
licu chi chita mét loai dugc 1iéu) hoic ghi ta “hdn hop duoc lidu” (d6i vai ban
thanh pham duge liéu c6 chira nhiéu loai duoc lidu), dong thai ghi 16 loai ban
thanh phﬁm dugc liéu (vi du: bot, cém) trude tén duge liéu hoidc trudc cum (ir
“hdn hop duogc l1éu”.

c) Céch ghi cong thirc ban thanh phim duoc ligu:

- Trudng hop trong chuyén luin ciia Dugce dién Viét Nam hodc Dugce dién
nurée ngodi dugc Bo Y té cong nhan c6 quy dinh chi tiéu dinh luong ham lugng
cta duge chét hodc nhom hop chat thi ghi ban thanh phdm dugc liéu kém theo
ham luong (%) cta duoc chét hoic nhom hop chit d3 dinh luvgng dugce theo timg
duogc liu,

- Trudng hop trong chuyén luén cia Duoc dién Viét Nam hodc Duoc dién
nuée ngoai duge BS Y té cong nhan khéng quy dinh viée dinh luong ham hrgng
clia dugc chit hodc nhom hop chit thi ban thanh phém dugc li€u phai ghi kém
theo khéi lwrong duge liéu ban ddu twong tmg hodc ghi rd ty 18 ban thanh phim
dwoc liu so véi dugce lidu ban dau (duoc liéu ban dau 1a dugc liu dat tiéu chuan
lam thuéc).

6. Céch ghi tén ban thanh thudc (trir ban thanh phdm dugec li¢u) trong cdng
thire thude:

a) Phai ghi day du: tén ban thanh pham thudc va thanh phan, ndng dé, ham
lurgng hodc khdi lugng ciia cac thanh phan duoc chét trong ban thanh phim;

b) Céach ghi tén ban thanh phim thudc:

- P4i v6i ban thanh phdm co tén thuong mai thi dugc phép ghi tén thuong
mai clia ban thanh phim, dong thdi ghi rd tén clia timg thanh phan dugc chét co
trong ban thanh pham theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

- Truomg hop ban thanh phim thudc khéng cé tén thuong mai thi ghi theo
tén duoc chit quy dinh tai khoan 2 Piéu nay (46i véi ban thanh phdm chi chita
mdt duoc chat) hodc ghi 14 “hdn hop dugce chat” (861 voi ban thanh pham cé chira
nhiéu dioc chét), ddng thoi ghi rd loai ban thanh pham thude (vi du: bot, cdm)
trude tén duoc chit hodc trede cum tir “hdn hop dugc chat”.
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c) Cach ghi cong thirc ban thanh pham thudc: thuc hién theo quy dinh déi
véi ban thinh phdm thude tai khoan 1 Didu nay.

7. Pon vi do ludng biéu thj ham lugng, ndng d6, khéi lugng, thé tich:

Ham luogng, néng do, khéi lugng, thé tich dugc tinh theo don v khéi lugng,
don vi thé tich, don vi hoat luc hodc theo céc don vi théng dung khac, nhu sau:

a) Pon vi do khdi luong: dung don vi gam (viét tit 12 g), miligam (viét tt 1a
mg), microgam (viét tit la pg hodic meg) hogc kilogam (viét tit 1a kg). Néu khéi
fuong nhd hon 1 mg thi viét duéi dang sb thap phén (vi du: 0,25mg);

b) Pon vi do thé tich: ding don vi mililit (viét tit 1a ml), microlit (viét tit la
ul hodc mcl), hodc lit (viét tit 1a | hodc L). Trudng hop thé tich thudc nhé hon 1
ml thi viét dudi dang sb thap phan (vi dy: 0,5ml);

¢) Céac don vi do ludng khac:

- C6 thé dung céac don vij hoat hzc theo quy dinh quéc té cho mét sé duoe
chat dic biét;

- Céc don vi do ludmg duoc qubc té héa va ding théng dung trong nganh y
t& nhu IU va cac don vi hoat luc khac theo quy uéc qudc té dbi véi mot sd duge
chét dic biét khi dich ra tiéng Viét c6 thé gay hidu nhim trong céch sir dung thi
c6 thé gir nguyén cach ghi don vi do luong duge quée té, khdng yéu cau dich ra
tiéng Viét.

d) Trudmg hop duge chit c6 dang sir dung trong cdng thire thude khéc dang
str dung dé tinh liéu thi phai quy ddi ham lugng, ndng d6, khéi luong sang dang
tinh lidu trén nhan bao bi ngodi va td hudng dan sir dung. Dang st dung cda dugc
chét bao gém dang base, dang mubi, dang ngdm nudc hodc cac dang khac cua
dugc chat.

Diéu 17. Dang bao ché

1. Dang bao ché cua thude dugc ghi cu thé 1a: vién nén, vién hoan, vién nang
cung, dung dich tiém, bt pha tiém, thudc djt (néu rd vi tri dat), thude bdt, thude
cdm hoidc cac dang bao ché khac theo quy dinh cia Dugc dién Viét Nam hodc cac
Duge dién Quéc té thong dung khac.

2. P6i véi td hudng dan sir dung thudc, ngoai cac ndi dung quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, phai bd sung cac thong tin sau day:

a) Phai mb ta dac diém bén ngoai cua thubc v& mau sic, kich thude, thé chat,
hinh dang hodc diu hiéu bén ngoai cia thudc (néu co);

b) Déi véi dang thude vién cé thibt ké ranh, cin néu 5 thude ¢6 bé ddi duge
hay khéng;

¢) Néu rd théng tin vé 46 pH va ndng 46 osmol (néu cé).

by —

o
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Picu 18. Chi dinh

Chi dinh ctia thudc phai tuong {mg véi cong dung, dang bao ché, duomg ding
cta thude. Thong tin vé chi dinh phai 5 rang, cy thé va phai néu dugc cac ndi
dung sau day:

I. Myc dich sir dung thubc: ghi rd muc dich sit dung thuéc, nhu: didu tri, hd
tro diéu trj, phong (dy phong), giam triéu chimg.

2. béi tugng st dung thude (néu cé): ghi rd chi dinh hodc gidi han chi dinh
cho timg nhom d0i tugng sir dung nhét dinh, ¢ thé phén loai theo nhém tudi hoic
lira tudi hodc gi6i han nhém tudi cy thé,

3. Cac didu kién bd sung dé sir dung thudc an toan, hiéu qua (néu cé).

Vi dy: trong qua trinh diéu trj, can phai phdi hop véi céc thude hodc phuong
phép khéc dé ting hig¢u qua diéu tri hoZc lam giam tac dung khéng mong mudn
clia thudc.

Picu 19. Liéu dung, cich dung

1. Liéu ding:

a) Phai ghi 15 liéu diing theo timg dudmg ding hoic/va theo timg chi dinh,
phuong phép dung thudc.

- Ghi rd khoang thdi gian va thoi diém gitta cac 14n ding thudc trong ngay,
cach diing thude dé dat hiéu qua cao nhét (vi du: udng véi nhidu nudc, udng trude
khi an);

- Ghi r5 tdng lidu ding t4i thidu, tdng liéu ding t5i da duoc khuyén cao, ghi
rd giéi han vé thoi gian sir dung thude (néu cb).

b) Ghi 13 liéu ding va cch ding cho ngudi kdm, cho tré em (néu cd). Liéu
dung cho tré em phai ghi & cho timg nhém tudi hodc theo cén ning;

c) Ghi 5 cac trrdng hop phai diéu chinh lidu cho céac dbi tugng sir dung dac
biét (néu c6) nhu: tré em, ngudi cao tudi, nguoi bénh co suy than, ngudi bénh co
suy gan hodc céc truong hep khéc.

2. Céach dung:

a) Céch diing thudc phai ghi rd duong ding, thoi gian ding va cach dung
thudc dé dat hiéu qua cao nhét:

- D61 véi thude tiém phai ghi rd cdch pha ché hoc hoan nguyén dé tiém, ghi
rd dudmg tiém va cach tiém: tiém bép, tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, tiém
dudi da, tiém duéi da sdu hay tiém bap san va cic trudong hop tiém khac; ghi 3
théng tin vé tdc d6 tiém hoic truyén (néu cd yéu cau);

- Phai ghi r5 cach dung thuéc dbi véi mot sb tnromg hop can lwu y hoic
khuyén cdo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 15 Théng tu ndy;
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- Déi véi thude thang: phai ghi rd cach dung thude, cach udng (nudc dung
dé sic, dung cu sic, cach sic, cach ngdm ruou, nhiét dd va thoi gian sic hodc
ngim), cac théng tin vé kiéng ki va céc luu y khi dung thudc thang.

b) P6i véi thude ké don:

Ngoai quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay, phai bd sung thong tin vé cach
dung thudc cho tré em, céc dbi twong dic biét va cac khuyén céo can thiét khac
(néu ¢6), cy thé nhu sau:

- Liéu dung phai dugc ghi cu thé theo tirng nhém tudi. Lidu duoc tinh theo
can ning hoic dién tich bé mat co thé (mg/kg hodc mg/m?) hodc liéu duge chia
thanh céc khoang cach dua liéu twong img. Thude duge sir dung cho tré em voi
chi dinh tuong tir ngudi 16m, lidu dung va cach ding thubc cho tré em phai duoc
ghi cy thé;

- Truomg hop thude khong sin ¢é dang bao ché cho tré em, phai cung cip
théng tin vé pha ché dang thudc danh cho tré em tir bao nhiéu wéi st dung sau
khi pha ché theo khuyén céo clia nha san xuét;

- Truong hop thudc khdng c6 chi dinh cho mét hodc tt ca cac nhém tudi tré
em, lidu diing va cach ding phai duoc ghi 6 theo mot trong cac céch trinh bay
sau day:

+ P an todn va hiéu qua cua thude diing cho tré em trong timg d¢ tudi nhét
dinh (tinh theo thang hodc ndm), hoac nhém nguoi bénh phu hop khéc (vi du theo
gidi tinh, can nang) chua dugc ching minh;

+ Thudc khéng dugce khuyén céo cho tré em trong cac dd tudi nhat dinh (tinh
theo thang hodc ndm), hodc cac nhdm ngudi bénh phu hop khac (vi dy gidi tinh,
cdn ning) do cac van & lién quan dén d6 an toan va higu qua cla thudc;

+ Khéng nén sir dung thudc trén d6i tuong ngudi bénh 14 tré em trong dd
tudi nhét dinh (tinh theo thang hoic nim), (hodc cac nhém ngudi bénh phi hep
khac, vi du theo gi6i tinh, cin ning) véi chi dinh nhét dinh ciia thudc.

- Céc trudng hop khuyén céo can thiét ve 1idu ding va cach dung thudc
(néu cb):

+ Khi ngimg ding thubc, quén udng mot lidu thudc, str dung thubc cing thirc
in va nudc uéng, tai st dyng thude sau mot dot diéu tri;

+ Hiéu chinh lidu khi sir dung ddng thoi cac thude khac, hiéu chinh liéu phu
hop véi tinh trang cia ngudi bénh (phuy thude vao cic du hiéu va tri¢u chimg 1am
sang va, hodc céc két qua xét nghiém dénh gi4 chirc nang than, chirc nang gan cua
ngudi bénh tuong mg véi mirc ligu duge hiéu chinh);
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+ Céc bién phép dy phong mét sé phan tmg c6 hai cu thé (vi du udng thube
chdng nén truée khi st dung thudc diéu tri ung thy), nhitng phan tmg ¢é hai khéng
nghiém trong nhung thuong gip véi lidu khéi dau;

+ Céc khuyén céo dic biét vé thao tac hojic cach dua thude cho nhéan vién y
té hoic ngudi bénh khi sir dung thudc (néu ¢6), thdng tin vé cac cach dua thude
khac, dic biét 1a thubc dua qua dudng x6ng da day (trong trudng hop cé thong
tin), ddi v&i thude dung theo dudng ngoai dudng tiéu héa, cin néu rd thong tin
toc db tiém hoic truyén thuée.

3. Mbt 6 luu y dic biét vé xit Iy thude trude va sau khi sir dung thube:

Ghi bé sung v& cach dung thude trong mét s trudng hop st dung thude ¢é
yéu cau vé xir Iy thude trude va sau khi sir dung thudc, cy thé nhu sau:

a) Xtr ly thude trude khi str dung (néu c6):

- Néu 13 cach chuan bj thude trude khi str dung (hoan nguyén hoac pha lodng);

- Mo ta bién phap dé bao vé ngudi pha ché thudc;

- Ghi r6 diic diém bén ngoai ciia thude truéc khi hoan nguyén hodc pha lodng,
dac diém cia thude sau khi hoan nguyén déi véi dang thube co yéu cau phai hoan
nguyén trudc khi sir dung.

b) Xir ly thude sau khi sir dung (néu cé):

- Ghi 3 cac trudng hop than trong vé viée wirt bo thude sau khi sit dung dbi
véi mot sb trudmg hop cu thé nhu: thube giy ddc té bao, ché phdm c6 chira sinh
vat sdng va cdc truomg hop khac ¢6 quy dinh riéng;

- Trong trudmg hop khéng ¢6 hudng din sir dung hosc xr ly dac biét can huu
y voi nhan vién y té va ghi r5 “Khéng c6 yéu ciu dic biét vé xir ly thude sau khi
sir dung”.

Dieu 20. Chong chi dinh

1. Thudc c6 chdng chi dinh thi phai ghi cy thé cac truéng hop khdng diroc
dung thube.

2. Thudc ¢ chéng chi dinh & tré em phai ghi rd tré em trong d6 tudi cu thé
(tinh theo thang ho#ic nim) hodc nhém ngudi bénh phi hgp khéc (vi dy theo gioi
tinh, cin ning) véi timg chdng chi dinh ctia thude.

Didu 21. Canh béo va thin trgng khi ding thude

1. Phai ghi r6 cach phong ngira, than trong khi sir dyng thude, tinh trang cén
than trong khi dung thude, khuyén cdo dac biét khi dung thude cho tré em, ngudi
méc bénh man tinh (néu c6 thong tin).
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2. Céc tinh trang can thén trong khi dung thuéc:

a) Cac xét nghiém hodc tinh trang ctia ngudi bénh can dénh gi4 trude khi s
dung thudc, bién phap can thiét dé giam thidu nguy co phan img c6 hai cho nguoi
bénh trong qué trinh sir dung thudc;

b) Céc phan (mg c6 hai nghiém trong can canh bao cho nhén vién y té;

¢) Céc bién phap du phong va phat hién sém céc triéu chimg clia phan img
cd hai nghiém trong;

d) Céc nguy co lién quan dén khéi dau hodc tam ngung diéu tri;

d) Céc d6i tugng dic biét c6 nguy co cao xay ra phan img ¢ hai lién quan
dén nhém thudce (cac phan img nay thudng nghiém trong hoic thuong gip);

e) Céc ddu hiéu, triéu ching [am sing hodc xét nghiém can theo ddi trong
qué trinh diéu tri. C4c xét nghiém bj 4nh hudng bai viée sir dung thudc;

g) Canh bao va than trong trén d6i trgng bénh 12 tré em lién quan dén d6 an
toéfn cla t.hu‘(‘)c khi dung dai han (vi du anh hudng |€n su phat trién cua tré, sy phat
trién tdm than kinh, sinh dyc va cac trudng hop khac);

h) C:éC canh bao lién quan dén t4 dugce hodc chét ton dur c6 tac dung hoac anh
hudng bat loi da dugc biét r5. Phai ghi rd ndi dung canh béo dén thanh phan ta
dugce nay & myc nay hodc ghi trong muc canh bao va than trong khi ding thudc;

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

k) Cac nguy co lién quan dén sai sét ¢ thé gip trong qua trinh sir dung thude.

3. Di véi sinh phAm twong tyr (Biosimilars):

Phai ghi 18 canh béo vé cac nguy co lién quan dén viéc thay thé, chuyén déi
gifra sinh phim tham chiéu va sinh phim tuong ty trong qua trinh diéu tri.

Pidu 22. Sir dyng thude cho phu ni¥ c6 thai vi cho con bi

1. Str dung thudc cho phu nit ¢6 thai:

a) Cung cép céc thong tin vé nguy co clia thudc trén phu nir c6 thai. Trudng
hop chua ¢ du thong tin v& dnh hudng cuia thube dbi véi phu nir ¢é thai, phai néu
r5 “Khoéng c6 dit lidu vé sir dung thubc trén phy nit 6 thai, chi nén ding thude
néu loi ich vuot trdi so voi nguy co";

b) Cac khuyén céo sir dung thubc cho phu nif ¢6 thai phai bao gbm ndi dung:
str dung thudc & phu nir ¢6 kha ning mang thai hodc dang sir dung cic bién phap
tranh thai, sir dung thube trong cac giai doan khéc nhau cua thai ky;

¢) B3 sung théng tin vé anh hudng cua thudc 1én thai nhi, trong d6 phai cung
cAp c4c théng tin chinh vé anh hudng cé thé ¢6 cia thudc 1én thai nhi. Néu khong
c6 thong tin vé dgc tinh trén thai nhi, phai ghi r8 trong trudng hop nay;

f,_—
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d) Cung cép khuyén cao vé vigc theo ddi thai nhi va tré so sinh c6 me sur
dung thudc trong thai ky mang thai (néu c6 théng tin).

2. Str dung thude cho phu nir cho con bu:

Ghi cu thé theo timg trudng hop nhu: ngimg hoic tiép tuc cho con by, ngung
hodc tiép tuc diéu tri (néu c6 diy du thong tin).

Piéu 23. Anh hwéng cita thuoce 18n khi ning lii xe, vin hanh may moc

1. Ghi r3 anh huéng clia thude 1én kha nang 14i xe, van hanh may méc thudc
mirc dd ndo sau ddy: khdng anh huémg hodc dnh huéng khéng dang ké, anh huong
nhe, anh hudéng trung binh, anh huéng ning.

Trudmg hgp chua cé bing chimg vé sy anh hudng cia thude ddi kha ning l4i
xe, véan hanh may méc, phai néu ré6 “Chua cé b%"mg chimg vé anh hudng cua thude
lén kha nang lai xe, vin hanh may mdc".

2. Cung cép thém céc théng tin quan trong khac (néu ¢6) nhu khoang thoi
gian c4c anh hudng nay thuyén giam va kha ning dung nap thude khi tiép tuc
su dung.

Piéu 24. Twong tic, twong ky ciia thude

I. Tuong tac cia thude:

a) Ghi déy da céc tuong tac cta thude véi cac thubc khac va céc loai turong
tac khac (vi dy: nugu, thyc pham, thire an) ¢6 thé anh huéng dén téac dung va hiéu
qué diéu tri cua thudc, cu thé nhur sau:

- Ghi 18 cac trong téc thudc trong trrdong hop céc trong tac ¢ y nghia 1am sang
dyra trén nhimg d4c tinh duge luc hoc va cac nghién ciu duge dong hoc ciia thube;

- Ghi 5 hau qua ciia trong tic thude: céc biéu hién 1am sang (néu c6), anh
huong cua tuong tac thudc 1én n3ng do thudc trong mau, cac thong s6 duogc déng
hoc ciia hoat chét hodc chét chuyén hoa cé hoat tinh, anh hudng cia tirong tac
thudc 1én céc két qua xét nghiém. Ghi rd cach thuc xur tri dé giam thidu hau qua
cla tuong tac;

- Ghi 13 co ché cia tuong tac néu co ché d3 rd rang. Néu khéng c6 nghién
ctru nao vé twong tac thude, can ghi rd trong phin nay;

- Céc tuong tac nghiém trong khac ctia thude nhu: s hip phu thubc vao bao
bi déng géi, b tiém truyén,

b) Déi véi thude duge lidu, thude b truyén phai ghi rd cac truong hop kiéng
ki khi dung thude (néu ¢6). Vi du: néu uéng thudc mang tinh 6n nhiét, can kiéng
céc thirc 3n sbng lanh; néu udng thudc mang tinh han luong, cin kiéng cac thic
an cay néng va kich thich.
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2. Tuong ky ctia thude:

a) Ghi céc thong tin vé tinh tuong ky héa hoc, vat Iy cia thude véi cac thube
khdc khi tron 13n hosic ding dong thi, dic biét véi nhimg thude dugc hoan nguyén
hodc pha loéng trudc khi sir dung theo dudmg tiém truyén tinh mach;

b) Trong truémg hgp chua cé da théng tin vé twong ky cia thubc, ghi bo sung
thém cau: “Do khéng cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong trén
Ian thude nay véi cac thude khac”.

Piéu 25. Tac dung khéng mong mudn ciia thuée

1. Ghi 18 cac trudmg hop ngimg sir dung thude, cc trudng hop phai théng
béo cho béc sy, dugc sT doi vdi cac phan tmg ¢6 hai cé thé gip phai khi st dung
thudc hodc bao céo cac phan ‘mg c6 hai ctia thudce vé Trung tam Théng tin thude
va Theo d&i phan img ¢6 hai cua thuéc.

2. Ngoai cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy, phai ghi bd sung theo
bang tom tdt cac phan (mg c6 hai theo quy dinh (néu c6) sau day:

a) Bang tom tit c4c phan tmg ¢ hai: duoc phan nhém theo tan sudt: rit thuong
gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000) va rét hiém gap (ADR < 1/10000);

Déi véi thude duge ligu, thudc ¢b truyén: chi yéu cau liét ké cac phan tmg
c6 hai, khéng yéu cau phai phan nhém cac phan img ¢6 hai theo tan sut.

b) Véi déi tuong ngudi bénh 12 tré em phai md ta: ddc diém vé tudi va mirc
dd cua phan img c6 hai trén dbi tugng ngudi bénh nhi (néu c6); sy khac biét cd
y nghia 14m sang gitra déi trong ngudi 16n va tré em (hodc cac nhém tudi cy thé)
vé dd an toan cua thude (néu cd). Trong truomg hop thong tin nay da duoc dé
cap trong muc khac clia t& hudng dén sir dung, phai ghi ciu chi din dén muyc ¢
thdng tin;

c) Bét ky su khac biét ndo c6 y nghia lam sang (vé tin suit xay ra phén g,
mic d§ nghiém trong, kha nang hdi phyc va yéu cau can theo d5i) & nhimg dbi
tuong ddc biét (vi du ngudi cao tudi, ngudi bénh cé suy gan, suy than, ngudi bénh
c¢6 bénh méc kém khéc) phai duge néu rd.

3. Trudomg hop chua ghi nhan duge hodic chua ¢ bang chimg vé phan (mg c¢6
hai cua thudc, ghi bd sung dong chit: "Chua ghi nhin dugc bio cdo vé phan ung
c6 hai ctia thudc" va cau “Théng béo ngay cho bac s§ ho#ic dugc s§ nhimg phan
{ng c6 hai gap phai khi sir dung thude”.

Piéu 26. Qua licu va cich xw tri

1. Qua liéu:

a) Ghi cu thé céc triéu chimg va bidu hién khi sir dung thudc qua lidu: Ghi cy
thé c4c tridu chimg va d4u hiéu ngd ddc cap tinh, kha ning gdy ra dj tat (néu co);

fog—

-
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b) Trudong hop chua cé théng tin vé viée sir dung thudc qua liéu: ghi cu thé
ciu “Khéng c6 dir [iéu ve s dung thudc qué liéu, khéng ding qua liéu chi dinh
cua thuéc”.

2. Céch xr tri khi diing thudc qua lidu:

a) Ghi cy thé cac bién phap hodc cach xir tri qua lidu, bao gém ca bién phap
theo d6i, sir dung cdc thude chu vén, d6i khéng, giai doc, phuong phép ting cuong
thai trir thude khdi co thé. Truong hop chua ¢ théng tin hojic thdng tin chua day
du thi ghi dong chir “Tich cyc theo dbi dé co6 bién phép xir tri kip thoi”;

b) Cung cép théng tin chuyén biét cho cac déi tuong dic biét nhu: ngudi cao
tudi, phu nir c¢é thai va cho con b, tré em, ngudi ¢é suy gan, suy than, ngudi bénh
c6 bénh man tinh mic kém theo (néu c6).

Picu 27. Théng tin vé dwrge ly, 1m sang

1. Péc tinh duge lyc hoc: Bao gém cic ndi dung sau day:

a) Nhdm dugce ly va ma ATC cua thudc (néu cd);

b) M6 ta co ché tac dung ctia thudc trong tng véi cac chi dinh dugc phé duyét;

2. Do tinh duge dong hoc: bao gdm céc ndi dung sau day:

a) Dic tinh duge ddng hoc cia thube (hip thu, phan phdi, chuyén héa, thai
trlr, va cac dac tinh khac) twong (g véi lidu duge khuyén cdo, ndng do va dang
bao ché cua thudc;

b) Md ta sy khac biét gitta cac yéu té (nhu tudi, gidi tinh, cdn ndng, tinh trang
hut thude, ngudi bénh ¢6 suy gan, suy thin) anh hudng dén cac théng s6 duogc
dong hoc. Néu nhimg anh huéng nay c6 y nghia lam sang, ghi ro bang cac thong
sb dinh lugng dugc;

¢) Méi lién quan giita liéu, ndng dd, thong sé dugc dong hoc (ca tiéu chi
d4nh gi4 chinh, tiéu chi phu, tac dung khéng mong mudn) va dic diém cta quan
thé nguoi bénh duoc nghién ciu;

d) Véi d6i tuong ngudi bénh 14 tré em: ghi 10m tit cAc két qua tir nhimg
nghién ctru duge dong hoc trén nhitng nhém tudi tré em khac nhau va so sanh véi
ngudi 16n (néu c6). Chi 13 cac dang bao ché duge sir dung cho chc nghién ciru
duoc ddéng hoc trén tré em, néu rd cic van dé khéng chic chin do giéi han st
dung trén ngudi bénh 12 tré em.

3. Dir liéu tir cac thir nghidm 14m sang, phi 14m sang (néu c6):

a) Tom tht nhimg két qua chinh dugc ghi nhan tir céc thir nghiém 1am sang
16n hd tro cho chi dinh duoc phé duyét cia thude (néu cb), bao gdm t6i thiéu cae
thong tin sau day:

- M5 ta cac dac diém chinh cia mau nghién ciru;

(or
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- Tiéu chi danh gia chinh;

- Tiéu chi danh gia phu (néu cé);

- Két qué clia nghién ctru lién quan dén tiéu chi chinh.

, b) Cung cap cac thdng tin chinh lién quan dén c4c nghién ctru phi 1am sang
(néu co).

Piéu 28. Pon vi déng géi nhé nhat, quy cich déng goi

1. Pon vj déng g6i nhé nhit théng thudng dugce quy dinh nhu sau:

a) B6i véi dang bao ché 1a vién, don vi déng géi nho nhét 13 vién. Trudng
hop vién hoan nhé thi don vi déng géi nhé nhit 12 géi, chai, Jo hojc tui;

b) Dbi véi dang bao ché 12 dang 16ng, don vi déng géi nhd nhit 1a éng, chai,
lo, tili, ong tiém, bom tiém déng sin thudc;

c) Béi véi dang bao ché 14 dang bdt pha tiém, don vi dong géi nhé nhét 12
bng, chai, lo, thi, ng tiém, bom tiém déng sin thudc;

, d) P6i véi dang bao ché 1a dang bot, cém pha udng, don vi déng goéi nhod
nhat 1a gdi, chai, lg, ti;

' d) Pdi v6i dang bao ché 1 kem, ma, gel dung ngoai, don vi dong goi nhé
nhat la tuyp, lo, ti;

e) D6i véi dang bao ché 14 thude dan, don vi déng gbi nho nhét 14 miéng dén;

g) Péi véi dang bao ché 1a thudc xit hay thude khi dung, don vi déng gbi nho
nhat 12 binh xit, chai xit, 1o xit, liéu xit hoic lo dung thudc diing cho méy khi dung;

h) Déi véi dang bao ché 1a b kit phéi hop, don vi dong gbi nho nhét 1a b kit;

i) Péi véi dang bao ché 1a thube thang, don vi déng g6i nhé nhét 1a i, goi
hoac hop;

k) Déi v6i nguyén lidu 1am thude, don vi d6ng gbi nhé nhat 14 bao, tii, goi, thiung,
hop, chai, lo.

2. Cach ghi quy cach dong géi:

‘ a) Quy cach déng gbi dugc ghi theo sb dém tyr nl}ién vé s6 lugng, khéi lugng,
thé tich cua thudc chira dung trong bao bi thuong pham;

b) Trudmg hop trong mét bao bi thuong phim cia thudc c6 nhiéu don vi
déng goi thi phai ghi cu thé sé lugng cia timg don vi déng géi va tdng dom vi
dong gos;

¢) Ghi 3 cac thanh phin khéc di kém véi thude, nhu: kim tiém, bom tiém,
thia dong, cbe dong, thiét bi khi dung va céc dung cy h8 trg khac co trong bao bi
thuong pham cua thube (néu co).

2
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3. Do6i véi thude thude danh myc phai kidm soét dic biét 1a thudc gay nghién,
thuoc huéng than, thude chira tién chat 1am thudc, bao bi ngoai cta thude khang
dugc chira dung trén 100 don vi déng goi nhé nhét.

Piéu 29. S6 16 sdn xuit, ngay sin xuit, han ding

1. 86 16 san xuét:

S6 16 san xuét dugc viét diy di [a “S§ 16 sin xuit” hoic viét tit theo mét
trong cac cum tir sau: “S6 16 SX”, “Ld SX”, “LSX” hoic “SLSX” kém theo théng
tin vé& ky hiéu s 16 san xut. Théng tin va ciu tric cta ky hiéu sé 16 san xuit do
nha san xuit ty quy dinh.

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

2) Ngay san xuét, han ding (hodc han sir dung) dugc ghi diy du 1a “Ngay sin
xuét”, “Han dung” hodc “Han str dung” hoic dugc viét tit bé"mg chit in hoa la “NSX”,
“HD” ho#ic “HSD", tiép sau 14 théng tin vé& ngay san xuét, han st dung ctia thudc;

b) Ngay san xuit, han dung ghi theo thir i ngay, thang, nim ctia ndm duong
lich. M&i sé chi ngay, chi thang, chi nim ghi bang hai chi¥ s6, riéng d6i véi chi sb
nim con duge phép ghi bing bdn chit sé.

S6 chi ngay, thang, nim ciia mdt méc théi gian phai ghi cing mot dong va
dugc phan cich gifra ngay, thang, nim co thé dung du “/” (ngay/thdng/nam), “.”
(ngdy.thang.nim), “-” (ngay-thang-nam), ddu cach (ngay thang nam) hoic ghi lién
nhau céc s6 chi ngay thang ném;

c) Trudmg hgp bao bi ngoai ciia thude cé chira éng, lo dung méi pha tiém
hodc cac thanh phan khac di kém véi thude thi nhin bao bi ngoai phai thé hién
nhu sau:

- Truong hop ngay san xuét, han ding cia tit ca cic thanh phéan cia san
phim 13 nhu nhau thi ghi chung ngay san xuét, han ding trén nhin bao bi ngoai
clia san pham;

- Trudng hop ngay sin xuat, han dung cia timg thanh phan trong san phim
1a khac nhau thi trén nhan bao bi ngoai ctia bo san phim dugc ghi theo han dung
cta thanh phan c6 han ding ngén nhat hojc ghi cu thé han ding ctia timg thanh
phan trong bé san phdm.

3. Cach ghi ngdy san xuat, han ding (hoc han sir dung), s 16 san xuat:

a) Trudng hop nhin gbc ghi ngay san xuét, han ding, s6 16 san xuit bing
tiéng nudc ngoai:

- Trén nhin ghi ngdy san xuat, han ding, sé 16 san xuat bing tiéng nude
ngoai thi trén nhin phu phai ghi nhu sau: ngay san xuat (NSX), han dung

_.y
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(HD/HSD), sb 16 san xuit (LSX/SLSX) xem théng tin ghi ngdy san xuat, han
dung, s6 16 san xuét bing tiéng nudc ngoai duge in trén nhan gdo san pham.

Vidy: NSX, HD, SLSX xem “Mfg Date”, “Exp Date”, “Lot.No.” in trén bao bi.

- Trén nhén tiép xtic true tiép voi thude ghi han ding theo dang “thang/nam”,
nhan bao bi ngodi ghi han ding diy du theo dang “ngay/thang/ ndm”, thi han ding
clia thuéc duoc tinh theo han dung ghi trén nhéan bao bi ngoai;

- Trén nhin tiép Xuc truc tiép v&i thude va nhan bao bi ngoai déu ghi han
ding theo dang “th4ng/ndm” nhung ngay san xuit ghi trén nhin nhu sau:

+ Trudmg hgp nhan géc ghi ngay san xudt ddy du dang “ngay/thang/nam” thi
han ding ghi trén nhin phy duge tinh va ghi theo ngay san xuét duge ghi trén
nhin gdc;

+ Truomg hop nhin gbc ngay san xuét duoc ghi theo kidu “thang/nam”, thi
han ding dugc tinh 14 ngdy cudi ciing ctia thang hét han, nhan phy phai ghi dong
chit: “han dung 14 ngay cudi cling cua thang hét han”.

b) Trudmg hp nhin bao bi trirc tiép c6 kich thude nhé khong du dién tich dé
ghi vé s0 16 san xuft, han ding hodc cac ky hiéu twong tng vé “S6 16 SX” va
“HD” theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Didu nay thi dugc ghi cc day sb biéu
thi cho sb 16 san xuat, han ding trén nhan bao bi tryre tiép nhung trén nhan bao bi
ngoai phai ghi diy du cac théng tin nay theo quy dinh;

¢) Cach ghi han ding cta thudc trong t& huéng dan sir dung:

- Ghi 3 khoang thoi gian, ké tir ngdy san xuét;

- Han dung sau khi m& nép bao bi tryrc tiép 14n dau dbi véi cac dang thude
chwa phan lidu nhu thudc nhé mét hodc cac dang thude nhé miii, nhé tai, thude
md, gel dung nhiéu lan va thudc dang léng da lidu dé udng hoic dang vién déng
chai, 1o cé quy cach déng goéi 16n (néu co);

- Han dung sau khi pha ché dé sir dung di véi cac dang thube bot, thude
cdm ¢6 yéu cau phai pha thanh dung dich hodc hdn dich trude khi str dung nhur:
thudc bdt, thude cbm pha hdn dich, dung dich dung dé tiém ho¥c uéng.

Pidu 30. Thay ddi han ding ciia thudc da ghi trén nhan thudc trong
trudng hgp vi Iy do qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc
hiu qua thién tai, tham hoa

Trong trudng hop vi Iy do quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, Bd truéng Bé Y té quyét dinh viéc thay
dbi han dung cua thubc da ghi trén nhan thude va quy dinh cach ghi han dung déi
vdi timg truong hop cu thé trén co sd cin cif vao chit luong thudc, tinh hinh thye
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té gitra loi ich va nguy co hoic tinh trang thiéu nghiém trong ngudn cung img
thude trong nude.

Diéu 31. C4ch ghi diéu ki¢n bio quan thubc, nguyén li¢u lam thube, tiéu
chuin chat lrgng

1. Nhan thude, nguyén lidu lam thubc, t& huéng dén st dung:

Ghi r3 diu kién bao quén cin thiét vé nhiét db (ghi bing don vi Celcius duoc
viét tat 12 °C va phai ghi bing sb cu thé). Cac luu y v& d¢ 4m, anh séng hodc céc
yéu céu bao quan dic biét khac tai noi bdo quan hosc khi van chuyén dé khong
anh huéng dén chat luong thude trong qua trinh bao quan va luu thong (néu cé).

2. Ghi 13 yéu cdu vé diéu kién bao quan thudc trong t& huéng din sir dung
thudc dbi véi trudmg hop quy dinh tai tiét 2 va 3 diém ¢ khoan 3 Didu 29 Théng
tu nay.

3. Céch ghi tiéu chuén chat luong:

Trén nhan bao bi ngoai va t& hudéng din sir dung thude phai ghi tiéu chuén
chét luong thude, nguyén liéu l[am thuée, cy thé nhu sau:

a) D6i véi thude, nguyén liéu 1am thudc 4p dung theo tiéu chudn dugc dién
Viét Nam hojc Duoc dién nuoc ngoai dugec B{ Y té cdng nhén: tiéu chuén chét
lwgng ghi theo tén viét ddy da bing tiéng Viét cia duge dién hoac ghi theo tén
viét tat b%mg tiéng Viét déi véi Dugc dién Viét Nam hodc ghi theo tén viét tt
bang tiéng Anh dbi véi duge didn nude ngoai. Khéng bét bude phai ghi phién ban
duge dién hodic nim xuit ban cua dugce dién;

b) Thude, nguyén liéu lim thudc 4p dung theo tiéu chudn co sd, ghi day d
[4 “Tiéu chuln co s&” hoic ghi theo chit viét tat la: “TCCS”.

Pidu 32. S6 gidy ding ky lvu hanh, sb gidy phép nhip kbau

1. 86 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Ghi day du 1a “Sé gidy ding ky Iwu hanh:” hoZic ghi tat 1a “SDK:” va dé tréng
ndi dung khi ndp hd so dang ky luu hanh. Truéc khi dua thude ra luu hinh trén
thi trudng phai bd sung ky hiéu sd gidy ding ky do B8 Y té cap cho thudc, nguyén
liéu [am thudc di duge cép gidy dang ky lwu hanh thudc.

2. S6 gidy phép nhép khiu:

Ghi day du 1a “Sb gidy phép nhap khau:” hoc ghi theo chit viét tat trén nhan
la “GPNK:” va d& tréng ndi dung nay khi ndp hd so dé nghi nhap khau thuée.
Trude khi dua thudc ra luu hanh trén thj truong phai bd sung ghi s6 gidy phép
nhap khdu do B4 Y t& c4p cho thudc, nguyén liéu lam thude chua cé gidy dang ky
luu hanh.

{"Jzﬂ_‘_‘_/"‘
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Piéu 33. Tén, dia chi cia co sé san xuit, pha ché, ché bién, nhip khiu
va cdc co s& khace c6 lién quan dén thudc (néu c6)

1. Quy dinh chung vé cich ghi tén, dia chi cia co s& san xuit, co s& nhap
khau trén nhin, t& huéng dan sir dung thuée:

a) Nhin bao bi ngoai ciia thude, nguyén liéu lam thubc:

- D6i véi thube san xudt trong nudce: ghi ddy di vai trd, tén, dja chi clia céc
co s san Xuit Lhuéc;

- Péi véi nguyén lidu lam thubc san xuét trong nudc hodc nhap khiu: ghi
day du tén va dia chi co s& san xuét nguyén liéu lam thuéc;

- P61 véi thube nhap khau: ghi ddy du vai tro, tén va dia chi co s& san xudt
thudc; tén va dia chi cia co s& nhap khau.

b) Nhin bao bi tiép xic trirc tiép véi thude: Tén co s& san xuit duge ghi
theo tén day du hoic tén giao dich nhung phai bdo dam nhan dién duoc tén co
$& san xuat.

Trudng hop thudce cé nhiéu co s& tham gia san xut thudc, c6 thé ghi theo
mdt trong hai cach sau day:

- Ghi diy & céc co sd tham gia san xuat thudc thanh phim;

- Ghi tén co s& chiu trach nhiém xuét xudng 16 thude.

¢) D6i véi thubce ¢d truyén quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Didu 70 ctia Luat
dugc va nhin thudc san xuét, pha ché trong co sd kham bénh, chira bénh quy dinh
tat khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cua Luét dugc:

- Nhin bao bi ngoai: ghi diy di tén va dja chi clia co sé kham bénh, chira
bénh thye hién viée ché bién, bao ché, pha ché, san xuét thubc;

- Nhizn bao bi tryc tiép: ghi tén day di hodc tén giao dich cia co s& kham
bénh, chita bénh.

d) Nhan thudc pha ché theo don thudc ban tai nha thudce quy dinh tai diém
b khoan 1 Diéu 47 ctia Luat dugce: ghi day da tén va dia chi ctia nha thudc pha
che thudc;

d) T& huéng dan sir dung thude: phai ghi ddy du vai tro, tén, dia chi clia cac
co o san xuit thude. Déi véi thube nhdp khau thi phai dich tén nudc san xuét
sang tiéng Viét, tnr truong hop dich ra tiéng Viét khéng cé y nghia hodc khéng
dich ra dugc;

e) Ngoai co s& san xuét, co s& nhép khéu, c6 thé ghi thém vai tro, tén, dia
chi cta cac co s& khac ¢6 lién quan dén thube trén nhan va t& huéng dan sir dung
(nhu: co s& ding ky thude, cong ty phan phdi thude, céng ty sé hitu nhin hiéu
hang hoa, chu s hitu san pham va céc trudng hop khac).

r - - b 7 -A X A 4 ~ hd 2 .
2. Cach ghi vai trd cia co s& ¢6 lién quan dén thudc trudc tén co s0, cu the:
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2) Dbi véi vdi co so san xult;

- Trudmg hop chi c6 mét co sé san xudt tham gia vao qua trinh san xuét: ghi
vai tr6 1a “Co s& san xuat:”,

- Truomg hop ¢é nhiéu co s& san xuit tham gia vao qua trinh san xuét: ghi ré
vai trd clia timg co s& san xuit, nhu: “Co s& san xuit ban thanh phdm”; “Co s
déng géi cap 17; “Co s& chju trach nhiém xuét xudng 16”;

- Tén co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thudc 14 tén duoc ghi trong gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pht hgp véi hoat dong kinh doanh dugce
do co quan cé thdm quyén cép.

b) P6i véi co s& nhap khiu: ghi vai trd 12 “Doanh nghiép nhap khiu”;

c) P6i véi cac co sd khéc: ghi vai tro 13 “Co s& phan phdi”, “Chi1 s6 hiru san
pham”, “Chu sé& hitu nhan hiéu hiang héa” va cac trudng hop khac cé lién quan
dén thuoc (néu co).

3. Céch ghi &én va dia chi co s& san xuit:

a) Thudc c6 su tham gia san xudt cla cac co s& san xuat khac nhau thi ghi
tén cla tAt cd cdc co s tham gia san xudt thudc kém theo dia chi 12 dia diém san
xuit thudc theo quy dinh vé cach ghi tén, dia chi co s& san xuat twong img. Tén
clia cdc co s& tham gia vao san xuit thudc phai ghi cling c¢& chir va & cing mot
mat nhin (cing mit phang);

b) Thubc san xuét gia cong ghi: “San xut tai: (ghi tén, dia chi ctia bén nhan
gia céng) theo hgp ddng véi: (ghi tén, dia chi bén dit gia cng)”. Tén, dja chi cua
co s& nhén gia céng phai cé cling cd chir va dugc ghi & cung mét mét nhan (cung
mit phang) véi co s& dat gia cong;

¢) Thudc san xuét theo hinh thirc chuyén giao céng nghé thi ghi: “San XUAt
tai: (ghi tén, dia chi cia bén nhén chuyén giao céng ngh¢) duge chuyén giao cong
nghé tir: (ghi tén, dia chi bén chuyén giao cong nghé)”. Tén, dia chi cua co s&
chuyén giao céng nghé phai c¢6 cling c& chit va duge ghi & cing mdt mit nhin
(cung mat phang) véi co sd nhan chuyén giao cong nghé.

4. Céch ghi tén va dja chi co s& nhap khau: ghi theo mét trong céc cach sau day:

a) Ghi dy du 12 “Doanh nghiép nhap khau: tén, dia chi clia co sé nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc” trén nhin;

b) Ghi tit 1a “DNNK: tén, dia chi ddy du co s& nhip khau”.

Ghi “Doanh nghiép nhap khiu:” hozc “DNNK:” va dé tréng phén tén co s&
nhap khéu nhung trudc khi dua thude ra luu hanh trén thi trudmg phai bd sung day
du tén, dia chi co s nhép khau & muc nay.

5. Quy dinh khéc vé cach ghi tén, dia chi:

a) Cach ghi tén co s6:
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- Tén co s& trong nudc: ghi theo tén co s& dugce ghi trong g1ay ching nhéan
du didu kién kinh doanh duoc, glay dang ky doanh nghiép hozc gidy chirng nhan
dau tr duoc co quan c6 thdm quyén cép;

Riéng tén co s& kham bénh, chita bénh: ghi tén theo gidy phép hoat dong
kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctia Luét khdm bénh, chita bénh.

- Tén co sO nude ngoai: ghi theo tén dugc ghi trong gidy chimg nhén san phdm
dugc hogc gidy chimg nhéin Thuc hanh tét san xuét thudc do co quan c6 thdm quyén
tai nude s tai cap hoic tén ghi trén cac gidy chimg nhén khac c6 lién quan.

Riéng d6i véi tén co s& san xuét thi phai ghi theo tén duogc ghi trong giéy
chimg nhén san pham duoc hozc gidy chung nhén Thuc hanh tdt san xuit thudc
do co quan c6 thAm quyén tai nudc s& tai cép.

b) Cach ghi dia chi cia co s6:

- Dia chi clia co s& san xuat trong nudc: dia chi clia co s& san xuit trong nudc
dugc ghi theo dia chi 12 dia diém kinh doanh duoc da duoc ghi trong gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc pht hop vdi co sa kinh doanh dugc, ngoai ra
co thé ghi thém dia chi tru s& chinh ctia doanh nghiép;

- Dia chi clia co s& san xuit: Ghi theo sb nha, duong phé (th6n, x6m), x&
(phudng, thi tran), huyén (quan, thi x4, thanh phd thudc tinh), tinh (thanh phd truc
thudc trung uong);

Riéng dia chi co s& kham bénh, chita bénh: Ghi diung dia diém san xuét
thude clia co s& kham bénh, chita bénh theo gidy phép hoat déng kham bénh,
chta bénh theo quy dinh cua Luat khdm bénh, chira bénh.

- Béi véi thude nhép khiu:

Ghi dia chi co s& sin xuét 13 dia diém san xuét thude duoc ghi trong gidy
chimg nhan san pham duqc hoic gidy chlmg nhan Thye hanh tét san xut thudce
do co quan cé thim quyen tai nudc sd tai cap

¢) Tén, dia chi, biéu trung (logo, néu ¢d) clia cac td chrc, c4 nhéan c6 lién quan
dén thuée quy dinh tai khoan nay ghi trén nhén hodc t& huéng dan st dung thi phai
c6 kich thuée khdng duge 16m hon tén, dia chi hodc biéu trung (logo) clia co s& san
xuét trir trromg hop 6 chire nay chimg minh duoc minh 13 chd s& hitu san pham;

d) Trudng hop trén nhin cé ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) cia cong ty
phan phéi thubc thi tén, dia chi, biéu trung (logo) ciia céng ty phan phdi khong
dugc cd kich thudce 16n hon tén, dia chi, bi€u trung (logo) cia co s& san xudt,

&) Néu co s& san xuét thude 13 thanh vién hodc don vi phu thudc trong mét
t5 chitc nhu cong ty, téng cdng ty, tdp doan, hiép hoi va céc t6 chirc khac thi ¢o
quyén ghi tén hojc tén va dia chi, nhan hiéu hang héa, thuong hiéu va cac ndi
dung khac ctia td chirc d6 trén nhan khi duge céc to chirc nay cho phép, nhung
van phai ghi dia chi noi san xuét ra thudc.
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Vi du: thudc san xuit tai chi nhanh cdng ty & dia chi A thudc cong ty B thi
trén nhan c6 quyén ghi “Cong ty B, Chi nhanh cong ty, san xult tai dia chi A”.

Piéu 34. Xuit xir ciia thude, nguyén lidu lam thude

1. Céch x4c dinh xuat xir cia thudc, nguyén lidu 1am thudc:

a) Xuét xir cua thube, nguyén liéu 1am thudc duge xac dinh theo quy dinh
Luét Thuong mai, vin ban huéng dan Luat Thuong mai vé xuét xir hang héa va
cac van ban phap luit cé lién quan;

b) T4 chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé ghi nhan thuée quy dinh tai Didu 6
Théng tu ndy tu xac dinh va ghi xuat xir cia thube, nguyén lidu 1am thudc cta
minh nhung phai bdo dam trung thuc, chinh x4c, tuén thu cac quy dinh clia phap
ludt vé xuat xit hang héa hoic Hiép dinh ma Viét Nam da tham gia ky két.

2. Céch ghi xuit xi ciia thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau:

Xuét xir cia thude, nguyén liéu 1am thube dugc ghi trén bao bi ngoai clia
thude, nguyén liéu lam thudce nhu sau:

a) Ghi cum tir “xudt x:” ,“san xuét tai:’ hodc “san xuét bdi:” kém theo tén
nuéc hodc ving lanh thd san xut ra thude, nguyén lidu lam thude;

Tén nudc hodc ving lanh thé san xuét ra thudc, nguyén lidu lam thudc khéng
duoc viét tét.

b) Trudng hop thube, nguyén liéu lam thube ¢ xuit xit ciing véi qubc gia
hodc ving 1&nh thd san xuét ra thudc, nguyén liéu lam thudc thi chi yéu cdu ghi
tén nude san xuét bang tiéng Viét hodc tiéng Anh trong trudng hop dich ra tiéng
Viét khong c6 y nghia hodc khong dich ra duogc;

¢) Trudng hop thubc, nguyén liéu 1am thude cé xuit xir khac qubc gia hozc
ving lanh thd san xuét ra thudc, nguyén lidu lam thudc thi phai ghi ddy du thong
tin xuat x& ctia thudc theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu nay.

3. Pbi véi thudc, nguyén liéu 1am thube san xuét tai Viét Nam dé luu hanh
trong nudc da ghi dia chi cia noi san xuét ra thude, nguyén liéu lam thude d6 thi
khong yéu céu phai ghi xuét x\r ciia thude, nguyén liéu lam thude trén nhian,

Piéu 35. Cic ndi dung khac thé hién trén nhin thude

1. Ngoai cac ndi dung bt bude theo quy dinh tai Thong tu ndy, miu nhin va
t& hudng din s&r dung thude dur kién trong hd so dang ky thudc, hd so nhip khau
thubc khéng c6 gidy dang ky luu hanh hodc nhin thuoc thude trudng hop quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 11 Théng tu nay dugc ghi thém cac ndi dung
khac nhung phai dap ng quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Ngoai cac nbi dung bat bude theo quy dinh tai Théng tu nay, trude khi
dura thudc ra luu hanh trén thi trudng, cac 8 chirc, ca nhén chiu trach nhiém vé
thudc duge phép ghi thém céc ndi dung khéc trén nhan, t& huéng dan st dung
thudc so v6i ndi dung di duge co quan quan Jy cé tham quyén phé duyét khi dap
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ing quy dinh tai khoan 3 Diéu nay khdng cin théng bdo va khong cén c6 su phé
duyét ctia co quan cé thim quyén, nhung ca s& chiu trach nhiém ghi nhén phai tu
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia cc théng tin ghi thém, bao gdm:

a) B6 sung hoic sira ddi dan tem chéng hang gia va cic ndi dung c6 tinh chét
bdo mat, chong hang gia cé lién quan dén san pham trén nhan thuéc dé phong
chéng hang gia hoic d& dang nhan biét san pham;

b) Thay d6i hinh thirc, mau sic ctia t& huéng dan sir dung; thay déi kich thudce
cia nhin bao bi ngoai hodc bao bi truc tiép ciia thude, nguyén liéu lam thudc;

c) B sung hoac sira 41 s dién thoai, ma ving dién thoai, dja chi trang thong
tin dién tir, dia chi hom thu dién tr cia cac co s& lién quan dén thudc; co s& s6
hitu nhan hiéu hang hoa;

d) Bd sung hoac stra dbi ky hi¢u ® sau tén thudc, sau tén hoic logo cong ty;
thay ddi logo céng ty ¢6 lién quan dén thudc;

d) Thay ddi vi tri ghi s6 gidy dang ky luu hanh hoic sé gidy phép nhép khau, vi
tri dan nhan phy, vi tri ghi thong tin sb 16 san xuét, han ding, ngay san xut trén nhén;

e) Noi dung ghi bing ngdn ngir khéc dich ra tir cac ndi dung bing tiéng Viét
da duge B6 Y té phé duyét theo ding hd so ding ky thube hodc hd so nhip khau
thudc chua gidy ding ky luu hanh.

3. Quy dinh déi v6i cAc ndi dung khéc thé hién trén nhan:

a) Khong dugc trai véi phap luét, khong mang tinh chit quang céo thudc va
phéi bao dam trung thue, chinh xéac, phan dnh ding ban chat va cong dung cia
thude, khong che khuit, khong lam sai léch nhimg néi dung bat bude ghi trén nhan
thude va phai bao dam céc ndi dung bit bude ding nhu nhin di dugc cac don vi
chiuc ningcliaB3 Y 1é phé duyét;

b) Khong dugc cé céc thong tin, hinh anh sau:

- Cac théng tin, hinh anh bj cdm sir dung trong hoat déng quang céo quy dinh
tai Diéu 8 cua Luat quang cao;

- Céc ndi dung quy dinh tai cic khoan 2, 3, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 13, [4, L5 va
16 Piéu 126 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

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

- Théng tin, hinh anh v viéc sinh phém tuong tu la trong duong vé sinh hoc
(bioequivalence) hoac twong duong vé l4m sang (clinical equivalence) so vdi sinh
phém tham chiéu.

¢) N¢i dung bang ngén ngit khac quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu nay phai
twong Umg va diy di theo ndi dung tiéng Viét. Kich thudc chi, s6 duoc ghi bang
ngon ngit khac khéng dugc che khuAt, khong dugc Iém hon kich thuéc chi, s6 cia
ndi dung ghi bang tiéng Viét;

b~
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d) Thudc, nguyén liéu lam thudc dé xuét khau duoc phép ghi nhan, t& hudng
dan st dung thudc bang ngdn ngir khac theo hop ddng mua ban cia nuéc nhap
khéu nhung ni dung clia nhan, huéng din sir dung khong dugc lam sai 1éch thong
tin va ban chét cua thude, nguyén lidu 1am thudc.

. Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 36. Hiéu lyc thi hanh
1. Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké iy ngdy 01 thang 06 nim 2018.

2. Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 ciia B truéng
B Y té quy dinh ghi nhén thubc hét hidu luc ké tir ngay Théng tir nay c6 hiéu lyc
thi hanh, trir cac ndi dung quy dinh ghi nhin déi véi sinh pham chan doan in vitro
tiép tuc c6 hiéu luc cho dén khi c6 vin ban quy pham phap luat khic huéng dén
thay thé.

Diéu 37. Di¢u khoin chuyén tiép

1. Thudc, nguyén liéu 1am thudc da duoc cip gidy dang ky lhwu hanh hoidc
duge cip gidy phép nhap khiu trréc ngay Thong tu nay co hiéu luc, thuc hién
nhu sau:

a) Pugc tiép tuc luu hanh, sit dung miu nhin, t& huéng din sir dung di duoc
Bo Y té phé duyét cho dén hét han ding cia 16 thude, nguyén liéu lam thude dwoc
san xuat hodc nhap khéu trong thdi gian ¢ hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh
hodc gidy phép nhép khau di duge cép trude thai diém Thong tu ndy c6 hiéu lyc,
trir trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Péi voi thude va nguyén liéu lam thude thudc Danh muc thube dgc va
nguyén liéu doc lam thude theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay
03 thang 05 nam 2017 cua B6 truong Bo Y té ban hanh Danh muc thudc doc va
nguyén liéu ddc lam thudc; cac thudc thudc Danh muce thudc khéng ké don theo
quy dinh tai Théng tr s6 23/2014/TT-BYT ngay 30 thang 06 nim 2014 cua Bo
truong B6 Y té ban hanh danh muc thudc khéng ké don nhung khéng thude Danh
muc thudc khong ké don ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2017/TT-BYT ngay
03 thang 05 nim 2017 cha Bo truong Bo Y t€ vé viéc ban hanh Danh muc thue
khéng ké don (sau day goi tat [a Thong tu sb 07/2017/TT-BYT), co sé dang ky,
co s& nhip khau thuée, nguyén liéu lam thudc phai thuc hién phén loai, cip nhat,
bd sung cac thong tin lién quan dén viéc phan loai thude, nguyén liéu lam thudc,
nhu sau:

- Thube, nguyén liéu lam thude san xuat trudc ngay Thong tir nay cé hiéu
lrrc: thue hién theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

botr
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- Thubc, nguyén liéu lam thudc san xuét ké tir ngay Théng tu nay cé hiéu
lyc: co s& phai ty thyc hién viéc c4p nhat thong tin lién quan dén viéc phan loai
thudc, nguyén ligu lam thubc trén nhan va t& huéng dn sir dung thudc theo quy
dinh tai Thong tu ndy trude khi dua thudc, nguyén lidu 1am thude ra luu thong
trén thi trudmg trong thai han 12 thang, ké tir ngdy ''héng tu nay ¢6 hiéu luc, ma
khong cin thong bao vé BO Y té, trir truong hop co sé thuc hién thi tuc dang ky
thay ddi, bd sung gidy ding ky lru hanh thudc lién quan dén huéng dan sir dung
cuia thue da duge cép gidy dang ky Iuu hanh quy dinh tai Théng tu quy dinh viéc
dang ky thude, nguyén liéu 1am thude ciia Bo Y té. |

2. Céc ho so ding ky Juu hanh thudc hodc hd so nhap khau thube chua cé
gidy ding ky luu hanh da ndp tai cac don vi chic ning thudc B Y té trude ngay
Théng tu nay cé hiéu lue nhung chua dugc cép gidy dang ky luu hanh hodc gidy
phép nhap khau, trir trudng hop thude, nguyén ligu lam thube quy dinh tai Khoan
3 Pigu nay, thi dugc xem xét nhu sau:

a) Co s& dang ky thudc, nhap khiu thudc dugc phép ndp hd so bd sung vé
Bo Y té d& nghj cap nhat viéc thay ddi théng tin trén nhén va t& huéng dan sir
dung thudc theo quy dinh tai Théng tu nay dé duge xem xét tham dinh va cip gidy
dang ky luu hanh ho¥c gidy phép nhép khiu thudc chua cé gidy dang ky luu hanh;

b) Trudmg hop co s& khéng b sung hd so theo quy dinh tai diém a khoan
nay, B Y té s& xem xét thdm dinh noi dung nhan va t& huéng din sir dung theo
quy dinh tai Théng tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 ndm 2016 cua B
trrdng B Y té quy dinh ghi nhan thudc, trir trudmg hop quy dinh tai diém b khoan
1 Diéu nay;

Trong th&i han 06 (s4u) thang, k& tir ngay dugc cp gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu 1am thude, co sd chiu trach nhiém ghi nhan thude c6 trach
nhiém cép nhat ndi dung nhin, huéng dan sir dung theo quy dinh ctia Thong tu
ndy theo hinh thirc dang ky thay @i, bd sung gidy ding ky luu hanh thube quy
dinh tai Théng tu quy dinh viéc ding ky thudc, nguyén liu lam thude cia B§ Y
té, trr trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 3 Pidu 6 cia Thong tu sb
07/2017/TT-BYT.

3. Trude ngay Théng tu nay c6 hiéu luc, cac hd so ding ky thude, nguyén liéu
}am thudc theo hinh thire thay d8i, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
lidu lam thudc lién quan dén néi dung thay ddi mau nhan, huéng dan sir dung thude
da ndp hd so tai cac don vi chic niang thude B§ Y té nhung chua duge phé duyét
ndi dung thay ddi, bd sung, co s& dang ky thube, nhap khau thude phai thue hién
bd sung miu nhin, t& hudng dan st dung thude theo quy dinh tai Théng tu nay.

Pidu 38. Cong bb ndi dung to hwéng din sir dung thube

1. Cuc Quan ly Dugc cé trach nhiém ra soat, cp nhét va cong b t& hudng
din sir dung ddi véi cac thude di duge cip gidy dang ky luu hanh thuge Danh
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muc thude biét duoc gbc, sinh pham tham chiéu do B truéng B Y té cong bd
trén trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Duge dé céc co so san xuét, dang ky
thudc tham khao trong qua trinh chuin bi hd so dang ky thudc ddi véi cac thude
generic tuong tir, sinh phim tuong ty.

2. To hudng dan sir dung thude thudc Danh muc thude biét duoc géc, sinh
phim tham chiéu c6 néi dung thay di, bd sung trong qua trinh Juu hanh phat
dugc cong bd va ding tai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quén ly Duoc trong
thdi han 45 ngay, ké tir ngay ky ban hanh cdng vin phé duyét ndi dung bd sung,
thay d6i t& huéng dan sir dung thude.

3. Céc co 5§ dang ky thuéc, san xuit thude co trach nhiém cap nhat, bd sung
c4c ndi dung trong t& huéng dan st dung thude déi véi cac thudc generic, sinh
pham tuong tr phu hop véi cac ndi dung hudng din sir dung cla thude thude
Danh muc thudc biét duge gdc, sinh pham tham chiéu tuong img dwoc dang tai
trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc theo quy djnh nhu sau:

a) T& huéng dan sir dung cia thube generic, sinh pham twong tu phai dam
bao phu hop véi to hudng dan sir dung cua thudc thudc Danh muc thude biét dugc
gbc, sinh phim tham chiu tuong tng voi ndng d, ham luong, hoat chét, dang
bao ché, dudng dung cua thudc, trir cac théng tin khac nhau khong thé tranh khoi
(nhu: han dung, thanh phan ta duge, tiéu chuin chit luong, thong s6 v¢ sinh kha
dung, dir li€u duoc ddng hoc, tac dung khdng mong muén, két qua nghién ciru
I4m sang). Thong tin vé tc dung khong mong mudn trong t& hudng din sir dung
cia thube generic¢, sinh phém tuong ty khong duge it hon so vai thudc biét duoc
gdc, sinh phdm tham chiéu twrong {mg, trir nhitng tac dung khéng mong mudn cua
biét duge gdc, sinh phdm tham chiéu lién quan dén thanh phan ta dugc ma ta dugc
do khong co trong thanh phan cia thubc generic, sinh pham tuong t;

b) Trong thdi han 12 thang ké tir ngay Cuc Quan 1y Duge cong bb va ding
tai to hudng din sir dung cua thube biét diwoc gbc, sinh phdm tham chiéu trén
trang thong tin dién tir cia Cuc Quén 1y Duge quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu
nay, co s ding ky thubc, co s& san xudt thudc generic, sinh phdm twong tur co
trach nhiém tr cip nhat ndi dung nhin, huéng dan sir dung phu hop véi t& hudng
dan st dung cta thudc biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu d6i véi cac thong tin
quy dinh tai khodn 2 Diéu nay, ma khong cin théng bao vé Bo Y té, trir trudmg
hop ¢ yéu ciu khac clia B Y té.

Diéu 39. Pidu khodn tham chiéu

Trong trudng hop cac van ban quy pham phdp ludt va cac quy dinh duoc
vién din trong Thong tu nay c6 sy thay ddi, bd sung hodc duoc thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phép luat mén.
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Diéu 40. Trich nhiém thi hanh

Cuc Quén ly Dugc, Cuc Quan Iy Y Dugc ¢d truyén va cac don vi thudc Bo
Y t€, S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong, Téng Cong ty Dugc Viét
Nam - Céng ty ¢b phan, cac co sd san xuit, ding ky thudc trong nude, nude ngoai,
¢o sd nhap khAu, xuit khiu thuéc, nguyén liéu lam thudc, co s& kham bénh, chita
bénh va co s& pha ché thudc theo don ¢6 trach nhiém thyc hién Théng tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 van dé vuéng mic, dé nghj céc t6 chire, ca
nhan kip thoi phan anh v& Bo Y té (Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan ly Y Dugce co
truyén) dé xem xét, giai quyét./. Il

Noi nhin:

- Viin phong Chinh phu (Céng bo, Cdng théng tin dién
tir CP);

- Bo trudng BO Y t¢;

- Céc Thir truémg B Y t;

- C4c B§: Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL), Khoa hog]
va Cong nghé (Vu Phép ché); Cang Thucmg, Tai chin || T
(Téng Cyc Hai quan); Céng an (Cuc Y té), Quoc phong \ Lo
(Cuc Quﬁn y) Giao thong van tai (Cuc Y 18); b
-S&'Y té cée tinh, thanh pho trirc thude TW; L
- C4c Vy, Cuc, Téng cyc, Van phong B, Thanh tra BS -

Bo Y té;

- Hiép hoi Doanh nghiép duoc Vlet Nam; Tdng Cong ty
Dugc Vigt Nam-Cdng ty cd phin;

- Céc cq s san xuat, ding ky thuéc tai Viét Nam;

- Cong thong tin diéntr B Y té;
- Lwu: VT, PC, QLD (12b).

g Quoéc Curong





