CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TU )
Quy dinh ghi nhin thudc, nguyén li¢u lam thuoc
va to huéng din siv dung thudc

Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 quy dinh ghi nhan
thube, nguyén liéu lam thube va to hudng dan str dung thude, ¢ hidu luc ké tir
ngay 01 thang 06 nam 2018, duge stra dbi, bo sung boi:

Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 quy dinh viéc dang ky
luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc, c6 hidu luc ké tir ngay 20 thang 10 nam 2022;

Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 sua doi, bo sung
mot s6 diéu Thong tu sé 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 quy dinh ghi nhan
thude, nguyén lidu 1am thude va to huéng din sir dung thudc, c6 hiéu luc ké tir
ngay 15 thang 01 ndm 2024,

Can cit Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdang 04 nam 2016 vé duoc;

Cén cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc,

Can cik Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 04 ndm 2017 cua Chinh
phii vé nhan hang héa;

Cén cie Nghi dinh s6 75/2017/ND- cp ngay 20 thang 06 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang' nhiém vu, quyén han va co cau 16 chikc cia BS Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan 1y Duore.

Bé truong Bo Y té ban héanh Thong tw quy dinh ghi nhan thuée, nguyén liéu
lam thudc va to hudng dan sir dung thuée'

I Théng wr s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05 thang 9 nam 2022 quy dinh vi¢c dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude co
cdc can cir ban hanh nhu sau:
“Céin et Lugt Duge s6 105/2016/0H13 ngay (06 thang 4 nam 2016;
Can e Nehi dink 56 54/2017/ND-CP ngéy 08 thang 5 nim 2017 eiia Chinh phit quy dinh chi tiét mgt s6 didu va bign phap thi hanh Lugr
Duegre;
Céin cii Nghj dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 néam 2017 cua Chinh phii quy divh chike ndng, nhiém vu, guyén han vé co
edu 16 chite cia B6 Y 16;
Can cir Nghi dinh s6 1552018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chink phit sira doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu
ki¢n ddu ne kinh doanh thuge phant vi quan Iy nha mede cua Bg Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan Iy Diege.
B trieong Bg Y € ban hanh Théng tw quy dinh viée ding ky ha hamh thuée, nguyén ligu lam thuéc”
Thong tr s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nim 2023 stra doi. bd sung mot s diéu Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 quy dinh ghi nhan thude. nguyén lidu lim thude va & hudng din sir dung thude ¢6 cac can cir ban hanh nhu sau:

“Can cur Lugt Dwge 56 10572016/0H13 ngay 06 thing 4 ndm 2016;
Cén cii Nghi dinit 56 437201 7/ND-CP ngay 14 thing 4 néim 2017 ctia Chinh phit vé nhan hing hda;
Can cir Neghi dinki 56 111/2021/ND-CP ngay 09 thing 12 ném 2021 cua Chinh phi sua déi, bé sung mdt sé diéu Nghj dinhs6 43/2017/ND-
CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua Chinh phu vé nhan hang hda;
Can cir Nghi dinh s6 54/201 7IND-CP ngay 08 thang 5 niim 2017 ciia Chinh phii quy dink chi tiét mit s6 diéu va bién phap thi hank Ludt
Dhroe;
Can cir Nghj dinh 6 1552018/ND-CP ngay 12 thing I 1 nam 2018 cua Chinh phu sira dBi, b sung mot s6 quy dink lién quan dén diéu
kign ddu e kinh n’aunh thude pham vi quan [y nha mede cia Bg Y 16;
Cén cit Nghj dinh ] 95/2022/ND-CP ngay 15 thing 11 nidm 2022 cua Chinh phi quy dinh ehic ndng, nhiém vu, quyén han vé co
cdu 16 chure cua Bg Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cue Quan Iy Duge.
Bé truong Bé Y 1é ban hanh Théng tu sira déi, bo sung mot 56 dicu Théng (e 56 0172018/ TT-BYT ngay 18/01/2018-quy dinh
ght nhan thude, nguyén licu lam thude va to huedng déan sie dung thude.” 4/4
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Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1 Thong tu ndy quy dinh vé noi dung, cach ghi nhan cta thude, nguyen lidu
lam thude va t& hudng dan st dung thude luu hanh trén thi truong; thay d6i han
dung cua thudc da ghi trén nhan thude trong trudng hop vi ly do quoc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Thude, nguyén liéu lam thube sau day khong thudc pham vi didu chinh
cua Thong tu nay:

a) Thude, nguyén liéu lam thudc dé xuat khau khéng c6 gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam;

b) Thude nhép khiu trong truong hop khong vi muc dich thuong mai quy
dinh tai khoan 1 Didu 75 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim
2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Luét duoc
(sau day goi tat 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP);

¢) Thuéc nhép khau ding dé dap tmg nhu cdu cép bach cho qudc phong, an
ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa quy dinh tai
khoan 1 Diéu 67 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Picu 2. Giii thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cc tir ngir dudi diy duge hiéu nhur sau:

1. Bao bi thiwong phém cia thude 13 bao bi chira dung thube va to hudng dan
su dung thuoc dugc luu théng cung voi thudce; bao bi thuong pham cua thuée gom
bao bi tiép xtc tryce tiép voi thudce, bao bi ngoai hoac bao bi trung gian (néu co).

2. Bao bi trung gian la bao bi ding dé bao goi mdt hodc mot sé don vi thude
¢6 bao bi truc tiép va nam trong bao bi ngoai cua thudc.

3. 86 16 san xudt 13 ky hiéu bang sé hoic bing chit, hodc két hop ca s6 va
chir nham nhan biét 16 thude, nguyén liéu lam thude va c,ho phép truy xét toan bo
lai lich ctia mot 16 thuoc 16 nguyén liéu lam thude bao gdm tit ca cac cong doan
ctia qué trinh san xuat, cac hoat dong kiém tra chat lugng va luu hanh 16 thude,
nguyén liéu lam thude do.

4. Nhan goc cua thude, nguyén li¢u lam thude 1a nhan thé hién lan dau do co
s& san xuat gan trén bao bi thuong pham cua thude, nguyén liéu lam thude.

Diéu 3. Vi tri nhiin thude, nguyén liéu lam thube va to hwéng din sir
dung thude

L Vi tri nhan thude, nguyén liéu lam thude duge thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 ndm 2017 cua Chinh phu
vé nhan hang héa (sau day goi tit 1a Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP).
v v /f@



2. To hudng dan sir dung thude 1a mot phan khong thé tach roi ctia nhan
thubc va duge chira trong bao bi ngoai cia thude. Truong hop thube khong c6 bao
b1 ngoai, to huong dan sir dung phai dugc in hodc gan trén bao bi tiép xuc truc
tiép voi thude.

3.2 Nhan va t& huéng dan str dung ctia thude phong xa khong bat budc phai
kem theo bao bi thuong phé‘im ma c6 thé duge cung cap tdi co sé diéu tri kém theo
hé so giao nhan thude hodc dugce dan, géin trén bao bi dugc str dung véi myc dich
dé luu gitr, van chuyén, bao quan thude.

4.3 Thube nhap khiu da duoc cap gidy diang ky luu hanh trong trudong hop
cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua
thién tai, tham hoa, to hudng dan str dung thude ¢ thé gin trén bao bi ngoai.

Pidu 4. Kich thuée nhin, kich thwéc ciia chi¥ va sé trén nhin, mau sic
ciia chir, ky hi¢u va hinh dnh trén nhan, ngén ngir trinh bay cia nhin va to
hwéng din sir dung thude

1. Kich thude nhan, kich thude cua chir va s6 trén nhan, mau séc cta chir, ky
hiéu va hinh anh trén nhén thudc, nguyén liéu lam thude va to hudng dan sir dung
thude duge thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5 (trlr ndi dung quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 5) va Diéu 6 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.

2. Nhirng ndi dung bit budc thé hién trén nhan thudce, nguyén liéu lam thude
va to huéng dan sir dung thude phai dugc ghi béng tiéng Viét, trir mot s6 noi dung
duoc phép ghi bang cac ngén ngit khic ¢6 gbe chir cai La tinh theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 7 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP.

Diéu 5. B6 sung nhin phu, b6 sung, thay thé to hwéng din sir dung thude
tai Viét Nam

1.* Thude, nguyén liéu lam thube nhap khau vao Viét Nam ma nhan gOL chua
thé hién day da cdc ndi dung so vai nhan da duge B Y té phé duyét, co so nhap
khau duoc thuc hién viée bo sung nhan phu b;"-mg [iéng Viét sau khi thong quan.
Nhén phu b6 sung phai bao dam pht hop véi nhan thube da duge Bé Y té phé
duyét va phai thue hién trude khi dua thude ra luu hanh trén thi truong va phai
gilr nguyén nhan goc

2.° Céc trudng hop sau diy dugce bo sung hodc thay thé to huéng dan su
dung thudc bang tiéng Viét sau khi thong quan:

a) Thudc nhap khau da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ma trong
bao bi thuong pham di c6 t& hudng dan su dung thude bang tiéng Viét nhung

? Khoan nay dugc bd sung tai khoan 1 Diéu 1 Thong tu s6 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 01
niam 2024

? Khoan nay duoc bd sung tai khoan 1 Diéu 1 Théng tu s6 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15 thang 01
nam 2024

4 Khoan nay dugc sira d6i, bd sung tai khoan 2 Diéu 1 Théong tu s6 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15
thang 01 nam 2024 o

% Khoan nay duge stra déi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Thong tu sb 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc

ké tir ngay 15 thang 01 nam 2024 ({/1‘// E



chua thuc hién cip nhét ndi dung to hudng dan sir dung thuoc theo yéu cau cua
Bo Y té, trir truong hop thuoce khdng yéu cau phai cé to hudng dan sir dung thude
quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 13 Thong tu nay:

b) Thude nhap khau chua ¢6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam ma bao bi
thuong pham chua €0 to hudng dan sur dung thude bano tleng Vigt, trir truong horp
thube khong yéu cau phai ¢6 10 hudng dan str dung thude quy dinh tai cac diém
a, b, ¢, d va d khoan 1 Diéu 13 Thong tu nay.

¢) Thuéc nhap khau da duge BO Y té cap gidy déng ky luu hanh trong
truong hop cép bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hau qu& thién tal tham hoa ma bao bi thuong pham chua c6 t& hudng dan sir dung
thube bing tiéng Viét.

3. Nguyén tic, dia diém thuc hién bd sung nhéan phu, bd sung hodc thay thé
to hudng dan sir dung thudc tai Viét Nam:

Sau khi théng quan, thudc, nguyén liéu lam thubc nhap khau quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu nay phai thuc hién bo sung nhan phuy, b6 sung hoéc thay
thé to hudng dan st dung thudc bang tiéng Viét theo nguyén tic sau day:

a) B sung nhan phu dugce thue hién tai kho bao quan thude, nguyén li¢u lam
thudc dat nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh t6t bao quan thuoc (GSP) cua chinh
co so nhap khau thudce, nguyén liéu lam thudc;

b) ¢ B6 sung hodc thay thé t(T huong dan sur dum1 thuée bﬁng tiéng Viét dugce
thIL hién tai bo phan dong LUI cap 2 (dong ¢01 thu (.dp) cua co so dap ung nguyén
tac, tiéu chuan Thuc hanh tdt san xuat thude (GMP) theo diing véi pham vi cla
Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

Trudng hop to huong dan st dung thube duge gan trén bao bi tiép xtc truc
tiép cua thude theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay thi viée bo sung
hodc thay thé to huéng dan sir dung dugc thue hién tai bo phan dong goi cua co
sO dat m,uyen tic, tiéu chuan T huc hanh 16t san xuat thude (GMP) hoac kho bao
quan thudc, nguyén li¢u lam thube dat nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t bao
quan thude (GSP) trude khi dua thude ra luu hanh trén thi truong;

¢) Qua trinh thue hién b6 sung nhan phu, thay thé hodc bd sung to hudng dan
stir dung thude bang tiéng Viét tai Viét Nam phai bao dam khong lam anh huong
dén chat luong cta thude, nguyén liéu lam thude.

d) 7 Huéng dan sur dung thude bang tiéng Viét bo sung hoic thay thé phai
bao dam phi hop vai hudng dan st dung thude da duge Bo Y té phe duyét va phai
thuc hién trude khi dua thude ra luu hanh trén th truong.

¢ Piém nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 Thong tu s 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc ké
tirngay 15 thang 01 nam 2024
7 Piém nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 Thong tu sé 23!2023HT-BYT.WW ké tir ngay

15 thang 01 nam 2024 U/
/’#4’



4. D61 véi trudng hop bo sung hodc thay thé to huéng dan sir dung thude quy
dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay, co s¢ dong g6i cip 2 da thuc hién viée bd sung,
thay thé to huéng din sir dung thude phai bao dam tuan tht diy du tiéu chuén,
nguyén tic Thue hanh tét san xuat thube trong qua trinh thuc hién quy dinh tai
diém b khoan 3 Diéu nay va phai bao cao vé BO Y té lam co s phuc vu cong tac
quén 1y, kiém tra, thanh tra hoat dong kinh doanh dugc, cu thé:

a) Béo céo phal gui trong thoi han mot (01) thang ké tir thoi diém két thic
thyuc hién viée bd sung hodc thay thé t& hudéng dan sir dung thudc tai Viét Nam;

b) N01 dung bao cdo bao gom cac thong tin sau day tén co so nhap khau; tén
thude; s6 gidy dang ky hogc s6 gidy phép nhép khéu; s6 16 san xuit; ngay san Xuét;
han ding; sb lugng thude da bd sung hodc thay thé t& hudéng dan sir dung thudc.

5. T chirc chiu trach nhiém ghi nhan thude ¢6 trach nhiém giam sat, phoi
hop véi co so thuc hién viéc b6 sung nhén phu, bd sung hodc thay thé to hudng
dan str dung thude va phai chiu trach nhiém vé chat lugng thude, nguyén liéu lam
thude trong sudt qua trinh bo sung nhan phu, thay thé hoic bo sung to hudng dan
st dung thude.

Piéu 6. Trach nhi¢m ghi nhin thudc, nguyén li¢u lam thude va to huéng
din sir dung thude

1. Té chie chiu trach nhiém ghi nhin thude, nguyén liéu lam thude ké ca
nhan phuy, to hudng dan str dung thudc phai bao dam ghi nhan trung thuec, r6 rang,
chinh xac, phan dnh ding ban chat cua thude, nguyén liéu [am thudec.

2. BGi voi thuoc, nguyén liéu lam thude san xuat trong nudc:

a) Co s san xudt, co s¢ dang ky thube, nguyén liéu lam thude phai chiu trach
nhiém thuc hién ghi nhan thudc, nguyén li¢u lam thuoc, to hudng dan st dung
thude do co so san xuat, dang ky luu hanh;

b) Co s¢ kham bénh, chira bénh duoc ché bién, bao ché, can (béc) thude cd
truyén theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 70 cua Luat duoc; duoc san
xuit, pha ché thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cua Luat dugc
phai chju trach nhiém thyc hién ghi nhan thude do co sé ché bién, bao ché, can
(bdc), san xudt, pha ché;

~ c¢)Nha thude c6 pha ché theo don thude ban tai nha thude theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 47 ctia Luat dugc phai chiu trach nhiém thuc hién ghi nhan
thuoc do co so pha ché.

3. Déi vai thude, nguyén liéu lam thude nhap khéu:

a) Co s& nhdp khau, co s¢ ding ky thude phai chiu trach nhiém ghi nhan
thuoc, to hudng din sir dung thude do co s nhap khau dbi véi thude di co gidy
dang ky luu hanh thudc;

b) Co s& nhap khau, co s ding ky nguyén liéu lam thudc phai chiu tréV '
nhiém ghi nhdn nguyén li¢u lam thudc do co sé nhap khau; / Z/{/

/"
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¢) Co s& nhép khau phai chiu trach nhiém ghi nhan thudc, to huéng dan sir
dung thude do co s nhap khau déi véi thude chua cé gidy ding ky luu hanh thudc.

4. Déi v6i nguyén liéu lam thude duge phan chia, ra 1é thanh céc don vi dong
g6i nho hon trong qua trinh ban budn, ban l¢: co s¢ kinh doanh dugc thuc hién
viée ra 1é thude c6 trach nhiém ghi nhan phu dap Gmg theo quy dinh tai khoan 2
va khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay.

Chuong II
NOI DUNG CUA NHAN, TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Muc 1
NOI DUNG BAT BUQC THE HIEN TREN NHAN

Diéu 7. Nhiin bao bi ngoai ciia thude, nguyén li¢u lam thude

1. Nhan bao bi ngoai cua thude phai thé hién cac ndi dung sau day:
a) Tén thudc;

b) Dang bao ché;

¢) Thanh phén, ham lugng, khéi luong hodc néng do cua duoc cht, duoc
[iéu trong cong thirc thudc;

d) Quy cach dong goi;
d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh cta thudc;
e) S6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau (néu c6);
. 8) S6 16 san xuat, pgéy san xuat, han ding cua thude, tiéu chuan chét luong,
dicu kién bao quan thuoc;
h) Céc dau hiéu luu y va khuyén cdo khi dung thudc;
i) Tén co s6 san xuét thude, dia chi co s san xuét thude;
k) Tén, dia chi cua co s¢ nhap khau (ddi v6i thude nhap khéu);
1) Xuat xtr ctia thude.

2. Nhan bao bi ngoai cua nguyén li¢u lam thude (bao gém ca duoc liéu, vi
thuoc ¢ truyén, ban thanh pham dugc liéu, ban thanh pham thudc) phai thé hién
cac ndi dung sau day:

a) Tén nguyén lidu lam thudc;
b) Khéi luong hodc thé tich cua nguyén liéu lam thude trong mét don vi dérV |
g061 nho nhat;

¢) Tiéu chudn chit lugng cta nguyén lidu lam thuéc;
v M



d) S6 gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau (néu c6);

d) S6 16 san xuét, ngay san xut, han dung, diéu kién bao quéan ctia nguyén li¢u
lam thuoc;

e) Tén, dia chi cta co so san xuét nguyén liéu lam thudc;

g) Tén, dia chi ctia co so nhap khau nguyén li¢u lam thude (ddi véi nguyén lidu
lam thuée nhép khau);

h) Xuat x(r cua nguyén li¢u lam thudc.

3. Nhan nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét (bao gbm cé ban thanh
pham thuoc):

Ngoai ndi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, nguyén li¢u 1a dugc cht,
dugc liéu hodc ban thanh pham thudce ¢é chira dugce chat, dugc liéu thuéc Danh
muc dugc chat gdy nghién, hudng than, tién chat lam thuoc, nguyén li¢éu doc lam
thuoc, dugce liéu doc, nguyén liéu phong xa lam thuoc, phai ghi trén nhan bao bi
ngoai cac dong chir tvong tmg nhu sau: “Nguyén liéu gay nghién”, “Nguyén liéu
hudng than”, “Nguyén liéu tién chat lam thuoc”, “Nguyén ligu doc”, “Duge lidu
doc”, “Nguyén liéu phong xa”.

Cac chir “Nguyén liéu gay nghién”, “Nguyén li¢u huéng than”, “Nguyén
liéu tién chat lam thuoc”, “Nguyén liéu doc”, “Duogc liéu doc”, “Nguyén liéu
phéng xa” phai dugc in dim trong khung va duge in trén mét chinh cta nhan
c6 ghi tén nguyén li¢u.

4. Trudong hop nhan bao bi ngoai cua thude khong ghi dugc day du noi
dung quy dinh tai khoan 1 Di¢u nay, ndi dung quy dinh tai diem d khoan 1 Dicu
nay c6 thé duge ghi tom tat nhu sau: “Chi dinh, cach dung, chong chi dinh va
cdc thong tin khac: xem trong to hudng dan sir dung thudc kém theo”.

Di¢u 8. Nhiin bao bi trung gian ciia thude

1. Nhén bao bi trung gian ctia thudc phai ghi t6i thiéu céc ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) S6 16 san xuét;

¢) Han dung.

2. Truong hop bao bi trung gian la cht liéu trong sudt c6 thé nhin théy cac
thong tin ghi tlen nhan bao bi tiép xuc truc tiép véi thude thi nhan bao bi trung
gian khong yéu cau phai ghi cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Di¢u 9. Nhiin bao bi tiép xiic truwe tiép véi thude, nguyén liéu lam thudc

1. Nhin bao bi tiép xuc truc tiép véi thude phai ghi ddy da céc ndi dung b‘itV

bUéC sau dﬁy
Ll/ w
/ -

a) Tén thuoc;
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b) Thanh phin dinh luong, ham lugng, ndng d hodc khdi lugng dugc chit,
duoc liéu trong cong thure thudc;

¢) S6 16 san xuat;

d) Han dung;

d) Tén cta co s& san xudt thude.

2. Nhén bao bi tiép xtc truc tiép v6i nguyén lidu lam thude.

Trudng hop nguyén liéu 1am thude di ¢6 bao bi ngoai ghi ddy di ndi dung
theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay, néu khéng boc ra ban
1é, khong yéu céu phai ghi nhan trén bao bi tryc tiép.

3. Thube, nguyén liéu lam thude khong c6 bao bi ngoai thi bao bi tiép xiic
truc tiép véi thude, nguyén lidu lam thude phai ghi day du ndi dung ctia nhan bao
bi ngoai theo quy dinh tai Diéu 7 Théng tu nay.

Piéu 10. Céch ghi nhin phy

1. Nhan phu dugc ghi day du ndi dung bét budc bang tiéng Viét theo quy
dinh tai Biéu 7 Thong tu nay ma nhan goc chua c6 hoédc con thieu.

2. Truong hop nhan phu c¢o kich thude nho khong thé ghi du néi dung bt
budc theo quy dinh tai khoan 1 Bic¢u nay, mét so ndi dung duge ghi nhu sau:

a) Chi dinh, cach dung, chng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong t&
huéng dan sir dung thude kém theo;

b) Chi rd céch xem thong tin vé ngay san xudt, han dung, sb 16 san xuit duoc
in trén nhan goc;

¢) S6 gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhép khau: c6 thé dé trong
khong ghl nhung trude khi dua thuoc ra luu hanh trén thi trchmg phai ghi ro thong
tin sé gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhép khau (néu co).

Dié¢u 11. Nhin thude trong mot s0 truong hop khac

1. Thude c6 truyén duoc ché bién, bao ché, cén (bdc) theo quy dinh tai khoan
1 va khoan 2 Dieu 70 ctia Luat dugc va thudc san xuat, pha che theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cua Luat dugc phai ghi nhan véi cac ndi dung bat
budc sau day, trur truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay:

a) Nhan bao bi ngoai cua thude ¢b truyén, thude pha ché phai ghi cac ndi
dung sau day:

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

- Tén, dia chi cta co s kham bénh, chiva bénh san xuit, pha ché, ché bién,
bao ché, can (boc) thuoc.

b) Nhin bao bi tiép xuc truc tiép véi thude ¢ truyén phai ghi cac ndi dung M

bit budc sau day: w /Z//&'/
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- Cac ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 9 Thong tu nay;

- Tén co so kham bénh, chita bénh san Xuit, pha ché, ché bién, bao ché, cin
(boc) thudc.

¢) Truong hop thude ¢6 truyén, thude pha ché khong cé bao bi ngoai thi bao
bi tiép xuc truc tiép v6i thude phai ghi céc noi dung clia nhan bao bi ngoai quy
dinh tai diém a khodan 1 Diéu nay.

2. Thude pha ché theo don thude bén tai nha thudc theo quy dinh tai diém b
khoan 1 DPiéu 47 ctia Luat dugce phai ¢6 nhan bao bi ngoai hodc nhan bao bi tiép
xuc trye tiép voi thude va phai ghi day du cac ndi dung bat bude sau day:

a) Tén thude, dang bao ché;

b) Hoat chét, néng do hodc ham lugng;

¢) Ngay pha ché, han dung, didu kién bao quan thude;

d) Tén, dia chi cta nha thude pha ché thuébc;

d) Tén ngudi bénh ¢6 don thudce;

e) Déu hiéu luu y dbi véi thude thude danh muc thude phai kiém soat dic biét.

3. Thude ¢o truyén duge can, boc theo don thude theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 70 ctia Ludt duoc khong bt bue phai ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu nay
nhung phéi ¢6 bao bi ngoai chira dung thude va cé ghi ho tén bénh nhan, tudi cua
bénh nhén trén bao bi ngoai dé tranh nhim 1an khi cép phat.

4. Thude chua c6 gidy ding ky luu hanh thuéc tai Viét Nam duoc cap phép
nhap khau trong cac truong hop: thur tuong duong sinh hoc, danh gié sinh kha
dung, lam mau déng ky, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung
bay tai trién 1am, héi cho khéng phai ghi nhan véi cac ndi dung bét bude quy dinh
tai Diéu 7 va Diéu 8 Théng tu ndy, nhung phai giir nguyén nhan thuée nhap khau
va phai bo sung ghi nhin phu theo quy dinh nhu sau:

a) Thube dung cho muc dich thir tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc: phai ghi dong chir: “Thuoc dung
cho muc dich nghién ciru”;

b) Thude ding lam méu dang ky: phai ghi dong chir: “Thuée lam mau
diang ky”;

¢) Thude dung dé tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho: phai ghi dong
chi: “Thudc lam mau trung bay”.

S. Nguyén lleu lam thude 1a dugc chat chua 6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam dugc cap phép nhap khéu dé lam mau ding ky, miu kiém nghiém,
nghién ctru thudc, tham gia trung bay trién 1am, héi cho theo quy dinh tai khoan
3 Diédu 60 ctia Ludt duge khéng phai ghi nhan véi cac ndi dung bt buge quy dinh
tai Diéu 7 va Diéu 8 Théng tu nay, nhung phai giir nguyén nhan gc. V

v [
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6. Nguyén li¢u lam thude 1a duoc chét, ta duoc, ban thanh phém thuéc chua
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam nhap khau dé san xudt thube theo ho so
dang ky thudc da cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai ghi nhdn phu thé
hién cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 7 Théng tu ndy (trix
tén, dia chi co s& nhép khau). Truong hop tren nhén gdc da thé hién cac noi dung
bit budc nay bing cac ngdn ngir khac c¢6 gdc chir cai La tinh, khong yéu cau phai
bo sung ghi nhan phu.

7. Thube nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh
54/2017/ND-CP khong bt bude phai ghi nhan bang tiéng Viét theo quy dinh tai
Thong tu nay nhung phai gilt nguyén nhan goc.

Muc 2
NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Diéu 12. Nji dung to huwdng din sir dung thude

T& hudng din st dung thude bao gém nhitng ndi dung sau day:
. Tén thudc.

. Céc ddu hiéu luu ¥ va khuyén céo khi ding thudc.

. Thanh phan c6ng thirc thude.

. Dang bao ché.

. Chi dinh.

. Cach dung, liéu ding.

. Chéng chi dinh.

. Canh bao va than trong khi dung thudc.

0L 9 N W B W N

9. Stir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bu

10. Anh hudng cua thudc 1én kha nadng lai xe, van hanh may moc.
11. Tuong téc, tuong ky ctia thude.

12. Tac dung khoéng mong mudn cta thude.

13. Qua lidu va cach xur tri.

14. Bac tinh dugc luc hoc (khong bt bude dbi voi thude khong ké don, thude
dugc liéu, thude cb truyén).

15. Déc tinh dugc dong hoc (khong bit bude déi vai thude khong ké don,
thude duoe lidu, thube cb truyén).

16. Quy cach dong goi. !(/
17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuén chit lugng cua thude.
18. Tén, dia chi cta co s¢ san xuat thudc.

v [y
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Piéu 13. Yéu ciu chung ciia to huéng din siv dung thude

1. Thudc luu hanh trén thi truong, thude san xudt, pha ché, ché bién trong co
s0 kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 1 Piéu 11 Thong tu nay phai c6 to
hudng dan sir dung bing tiéng Viét, trir céc trudong hop sau day:

a) Thude san xuét, ché bién, bao ché theo bai thude, don thude quy dinh tai
khoan 1 Diéu 70 va khoan 2 Diéu 85 cua Luat duoc chi dé sir dung va ban lé truc
tiép theo don tai chinh co s¢ kham bénh, chira bénh;

b) Thude pha ché theo don va ban 1é tai nha thudc quy dinh tai diém b khoan
1 Diéu 47 cta Luat duoc;

¢) Thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam dugc cip phép
nhap khéu trong cac lrl.rorng hop: thir tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, lam mau diang ky, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung
bay tai trién 1am, hoi chg;

d) Thubc nhép khéu theo quy dinh tai diém b khoan 1 DPiéu 68 Nghi dinh
54/2017/ND-CP;

d) Thude khong ké don ¢ nhan da thé hién day du cac ndi dung cia t huéng
dan sir dung thudc theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

2. bbi voi lhuoc quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay phai gitr nguyén to
hudng dan st dung goc bang tleng nudc ngoai.

3. Céc thude ¢6 cling tén thude, cung hoat chét, cung dugc li¢u, dang bao
ché, cung dudng dung, cung chi dinh va cling nha san xuit nhung c6 nhiéu thé
tich, ham lugng, nong do hodc khoi lugng, quy cach dong goi khac nhau va ctmg
dugc phép luu hanh thi dugce ghi chung trong mot to huong dan sur dung thude.
Truong hop c6 ndi dung khac nhau giira cac ham luogng, nong do cia thude phai
ghi cu thé cho timg ham lugng, ndng dg, thé tich, quy cach déng géi do.

4. Trong mdi bao bi ngoai cua thube phai kém theo t6i thiéu 01 to huéng dan
str dung thudc bang tiéng Viét. Truong hop thudc khong cé bao bi ngoai thi moi
bao bi tiép xtc truc tiép véi thude phai 6 t6i thiéu 01 huéng dan sir dung thude.

Chuong I11
CACH GHI NHAN VA TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Diéu 14. Cich ghi tén thude, tén nguyén lidu lam thude

1. Tén thude, nguyén lidu lam thube phai & vi tri d& thdy, dé doc va phai ¢6
kich thudce 16n nhat so véi cac ndi dung bat budce khéc trén nhan va to hudng dﬁV

st dung thude.
v (Ml
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2. Tén thuoc nguyén licu lam thuoc dugc ghi theo gbe chir cai La tinh va co
thé ghi thém sb viét dudi dang chix s6, chir s6 La Ma hodc mét s6 ky hiéu khac
ghi theo bang chir cai Hy Lap (vi dy: alpha, beta).

3. Tén thuoc dugc ghi theo tén thuorng mai hoac theo tén chung quéc té. Doi
véi thude ¢b truyén thude Danh muc thude o truyen duge Bo Y té cong nhan thl
c6 thé ghi theo tén thuong mai hodc theo tén bai thudc c6 truyen da duge BO Y té
cong nhan, trir vi thude cd truyén. Tén thuong mai clia thube phai bao dam nguyén
tic sau day:

a) Khong ¢6 tinh chat quang céo;

b) Khong gay hiéu lam vé thanh phdn, xudt xir cia thudc. Truong hop thube
¢6 nhiéu thanh phan duge chat, duge liéu thi khong dugc sir dung tén cua tung
thanh phan de dat tén thudc;

¢) Khéng gay hiéu lam hoiic mang tinh chat mé ta qua mirc ve tac dung, hiéu
qua, chi dinh cua thudc;

d) Khong vi pham thuan phong, m¥ tuc, truyén thong ctia Viét Nam;

d) Khéng gy xung dot vai cac doi tugng sé hitu tri tué cta ca nhan, t6 chirc
khac dang dugc bao ho;

e) ¥ Khong trung hoic tuong tu vai tén thude da duge cap gidy dang ky luu
hanh cua co so dang ky khac, trir thum quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 6 va
diém a khoan 1 Diéu 10 Théng tu so 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023
cua Bo ruong B Y té quy dinh vé viée dang ky luu hanh déi véi thude gia cong,
thude chuyén giao cong nghé tai Viét Nam;

g) Khong duge dit tén thude gibng nhau néu thudc ¢6 thanh phan hoat chat
khac nhau;

h) ? (dwge bai bo);

i) Béi voi thude co cilng tén thudc, cung nha san xuét, cung dang bao ché,
cung hoat chét nhung ¢6 nhleu ham luong, ndng do khac nhau thi tén thude c6 thé

ghi kém theo ham lugng, ndng do tuong ng ngay canh tén thudc dé nhan biét va
phén biét.

4. Tén nguyén licu lam thude (trir duoe lidu, ban thanh phém thube) duoc
ghi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 16 Thong tu nay.
5. Tén vi thudc o truyén dugce ghi theo tén cua dugc ligu quy dinh tai khoan

3 Piéu 16 Thong tu nay va thém cum tir “vi thude co truyen vao trudc tén tleng
Viét cua dugc liu.

8 Diém nay dugce sua déi, bo sung theo quy dinh tai khoan 6 Piéu | Thong tu 6 23/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc ké
tir ngay 15 thang 01 nam 2024
9 Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 44 Théng s6 08/2022/TT-BYT, ¢6 hiéu luc ké

tir ngay 20 thang 10 nam 2022



13

6. Tén duoc lidu duge ghi theo quy dinh tai khoén 3 Pidu 16 Théng tu nay.

7. Tén cia ban thanh pham duoc liéu droc ghi theo quy dinh tai khoan 4 va
khoan 5 Pidu 16 Théng tur nay.

8. Tén cua ban thanh phdm thudc (trir ban thanh pham dugc lidu) duge ghi
theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 16 Thong tu nay.

Pidu 15. Céc ddu hidu lun ¥ va khuyén cao khi ding thude

1. C4c déu hiéu Iuu y va khuyén céo khi dung thude phai ghi trén nhén, to
hudng din st dung thudc, bao gom:

a) Céc dong chir: “Dé xa tdm tay tré em”, “Doc k¥ huéng dan st dung trudc
khi dung”;

b) Béi véi thubc ké don:

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

- To hudng din sir dung thude: phai ghi ky hidu “Rx” tai gc trén bén trai
cta tén thude; ght dong chit “Thudc nay chi ding theo don thubce”.

c) Déi voi thude phai kiém soét dic biét hodc thude khac:

- Thudc phong xa: phai ghi dong chir “THUOC PHONG XA”, kiéu chit
dam, 1n hoa;

- Thudc thude danh muc thube déc theo quy dinh ctia B§ Y té: phai ghi dong
chit khuyén céo: “THUOQC PQC”, kiéu chit d4m, in hoa,

- Thube phuc vu chwong trinh y t& ctia nha nuée: ghi dong chir: “Thude
chuwong trinh, khéng duoc ban”;

- Thube vién tro, vién tro nhan dao: ghi dong chir: “Thude vién tro, khong
dugc ban”;

- Thude dung cho muc dich thir nghiém lam sang: trén nhén phai ghi dong
chit: “Thubc dung cho thir [dm sang. Cim dung cho muc dich khac”;

- 19 (@wge bai bo).

d) Cac ddu hidu luu y va khuyén céo khéc dbi v6i timg loai thude nhu sau:

- Thude tiém: Trén nhén thude tiém hogic truyén phai ghi cu thé day da hodc
ghi tat duong dung cua thuoc tiém nhu sau: tiém bép (tb), tiém dudi da (tdd), tiém
tinh mach (ttm), tiém truyén tinh mach (tttm) hodc céc cach tiém cu thé khéc;

- Thudc nhé mit, tra mét: Ghi dong chit: “Thudc nhé mét” hoic “Thube tra
mat”. Thudc nhé miii ghi dong chit: “Thudc nhé mii”; thude nho tai ghi dong chit
“Thuoc nho tai”;

% Tiét nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 7 Bidu | Théng tur s6 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiu luc ké tir ngay 15

thing 01 nam 2024 W /%
/
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- Thudc dung ngoai da phai ghi dong chir: “Thudc ding ngoai”; Thubc dong
6ng dé udng phai ghi dong chir: “Khong dugc tiém”;

- Déi véi cdc thube ¢ yéu ciu phai ldc ky truéce khi ding (Vi du: Thude hon
dich, thudc bot, thue cém da lidu ding dé udng cd yéu cau pha thanh hon dich
hodc dang bao ché sau khi pha dé lang, dong hodc tach 16p) phai ghi rd dong chi:
“Lac k¥ truée khi dung”.

2. Céch ghi céc dau hiéu luu y va khuyén céo khi diing thude:

a) Céc dong chit, dau hidu luu y phai duge in rd rang trén nhén bao bi ngoai
hodic nhan phu va t& huéng dan sir dung thuoe. Noi dung phai bao dam nhan biét
dugc dé dang & diéu kién quan sat thong thuong;

b) Déi véi to huéng dan st dung thube: Ghi ngay dudi tén thude céc dau
hiéu luu y va khuyén cdo khi ding thudc quy dinh tai céc diém a, b va ¢ khoan 1
Diéu nay, tru ky hi¢u Rx;

¢) Trudng hop mét thube c6 nhiéu diu hidu luu y, phai ghi ddy du cc dau
hi¢u luu y cua thuoc.

Pidu 16. Thanh phin c¢ong thire thudc, ban thanh phim thude
1. Quy dinh chung:
a) Nhan bao bi ngoai cua thude, ban thanh pham thude:

- 1" Ghi day du tén va ham luong, khoi luong hodc nong do cla timg thanh
phan duge chat, dugce lidu trong cdng thire thude, ban thanh pham thudc cho mot
don vi chia liéu nho nhat hodc mot don vi dong goi nho nhat. D6i voi thude dang
long, dang ban rin ¢ quy cach dong goi da lieu: Ham luong hoat chét ghi theo
n("mg do % (khoi Im_}'ng./khéi luong hoac khoi |U‘(_)'l'l§_’_{/l['}é tich),

- Béi voi vice xin: Phai ghi rd thanh phan hoat chét tuong (mg véi mdi don
vi liéu;

- Di voi sinh phém: Ham lugng cua sinh phé"im duoc thé hién theo don vi
khoi lugng, don vi hoat tinh sinh hoc hodc don vi qudc té doi voi tirng sinh pham;

- Déi v6i thude ¢6 truyén, thude duoc lidu, ban thanh pham thude cé truyén,
ban thanh pham thude duge liéu: Tén cua tung thanh phan dugc liéu duge ghi theo
tén tiéng Viét, khong bat budc phai ghi tén khoa hoc cua thanh phan dugc liéu;

- Khong bét bude phai ghi thanh phin, ham lugng, khéi lugng, thé tich hodc
noéng do cua thanh phan ta duoc;

- Riéng ddi véi thude ¢ truyén thuoc Danh muc bi mat cua Nha nudc va
thudc gia truyén theo quy dinh cua Bé Y té duge phép khong thé hién trén nhan
bao bi thuong pham ctia thuéc mét s6 thanh phin duoc liéu, ham luong, khéi
luong duge liéu trong cong thirc thude. Trong truong hop nay, trén nhan bao bi

' Tiét nay duge duoc sta doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 8 Piéu 1 Thong tu s6 23/2023/TT-BYT, c6 hiéu V

lwe ké tir ngay 15 thang 01 nam 2024 '"/
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ngoai phai ghi dong chir tuong (ng: “Cong thire san xuat thudc 1a bi mat nha
nude” hodc “Cong thire san xuat thude 1a bi mat gia tr uyén”.

b) Nhan bao bi tiép xuc truc tiép vai thude, ban thanh pham thude:

- Thuée, ban thanh pham thudc & dang don thanh phan dugc chat, dugc lidu
hoac dang phdi hop c¢6 it hon hoc bing 03 (ba) dugc chét, dugc liu: ghi diy du
thanh phin duoc chat, dugc ligu trong cong thire thube, ban thanh pham thude
theo quy dinh tai diém a khoan nay;

- Thubc, ban thanh pham thude cé phéi hop nhiéu hon 03 (ba) dugc chét,
duoc liéu: Khong yéu cau phai ghi thanh phan duge chat, dugc lidu trong cong
thirc thude, ban thanh pham thude. Truong hop ¢6 ghl thanh phan, ham lugng cla
duge chét, duoc liéu thi phai ghi theo quy dinh tai diém a khoan nay;

- Trudng hop thude & dang 16ng, phai ghi thé tich trén nhan cta thubc cho
mdt don vi dong goi nho nhat.

¢) To huéng dan st dung thude:

- Ghi day du tén va ham luong, khoi lugng hodc nong do cla tung thanh
phan duge chat, dugc lidu trong cong thirc thudc cho mét don vi chia liéu nho
nhit hodc mot don vi dong 6i nho nhat va phai c6 dong chir “Thanh phan duogc
chat:” hodc “Thanh phan hoat chét:” trude khi ghi tén cta cac thanh phan dugc
chét, duoc liéu trong cong thirc thuée;

- Ghi déy du tén thanh phan ta dugc c6 trong céng thire thudc va dong chir
“Thanh phdn ta dugce:” trude khi ghi tén cua cac thanh phén ta dugc trong cong
thirc thude. Khong bt bude ghi thanh phén ta duoc di bay hoi hodc mét di trong
qua tr mh san xuét va khong bat budc phai ghi khdi luong, thé tich, ham lugng
hodc ndng do ctia ting thanh phén ta duge trong cong thire thudc;

- Dbi v6i vic xin: Phai ghi rd thanh phan hoat chit tuong ung voi moi don
vi lieu;

- Déi v6i sinh pham: Ham luong cta sinh phdm dugc thé hién theo don vi
khoi lugng, don vi hoat tinh sinh hoc hodc don vi quoc té doi vai tirng sinh phéam;

- Déi véi thude ¢b truyén, thude duoc lidu: tén cia timg thanh phan duge lidu
duogc ghi theo tén tiéng Viét kém theo tén khoa hoc ctia ting thanh phan dugc
liéu, tén khoa hoc cua dl.I‘O’L liu duoc in theo kiéu chir in nghiéng dé trong dau
ngodc don ngay sau tén tiéng Viét cua duge ligu;

- Rleng ddi vai thude ¢ truyén thuge Danh muc bi mét cia Nha nuoc va thube
gia truyén theo quy dinh cua B Y té duge phép khong thé hién mot s6 thanh phan
duge liéu, ham luong, khdi lugng duge liéu trong cong thire thude. Trong truong
hop nay, céng thiic thude phai ghi dong chir tuong u'ng “Cong thurc san xuat thude
la bi mat nha nuée” hodic “Cong thire san xudt thudc 1a bi mat gia truyén”. V
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2. Cach ghi tén dugc chét, ta dugc:

a) Tén dugc chat, ta dugc dugc ghi theo tén chung quéc té hodc tén khoa hoc
cua duoc chat, ta dugc;

b) Tén thanh phan duoc cht, té duge khong yéu cdu phai dich ra tiéng Viét.
3. Céch ghi tén duoc ligu, vi thude ¢b truyén:

a) Tén tiéng Viét:

- Tén duge liéu, vi thude ¢b truyén duoc ghi theo tén tiéng Viét quy udc da

dugc quy dinh trong Dugc dién Viét Nam hoac tén dugc ghi trong cac danh muc
thude, nguyén liéu 1am thude do Bo trudéng Bo Y té ban hanh;

- Trudng hop tén tiéng Viét cia dugce ligu khong ¢ trong Dugc dién Vigt
Nam hodc khong co6 trong c4c danh muc thude, nguyén lleu lam thudc do Bo Y té
ban hanh: ghi theo tén tiéng Viét clia dugc ligu trong cudn sach "Nhung cy thude
va vi thube Viét Nam" tac gia DO Tat Loi; sach "1000 Cay thube va dong vét lam
thude" tac gla Vlen Dugc liéu; tén dugce liéu trong truong h0'p nay phai dugc Hoi
dong tur vén cap Giay dang ky luu hanh thude ctia Bd Y té tu van cho B trudng
Bo Y té quyét dinh.

- Truong hop, tén duoc liéu nhap khéu khong dich ra tiéng Viét dugc thi ghi
theo tén dugc lidu ctia nudce xuat khau (hodc nude san xuat) kém theo tén khoa hoc
cua duoc liéu;

- Trudng hop duge lidu, vi thude ¢b truyén co nhiéu bo phén diing lam thude
khac nhau: phai ghi cu thé bo phan dung lam thudc ctia duoc liéu hodc ghi theo
tén goi chi by phan dung lam thudc cua duge lidu. Vi du: Tam sen, Hoa hoe, Kim
ngan hoa.

b) Tén khoa hoc (tén La tinh):
- Tén khoa hoc cta duoc liéu, vi thude cb truyén ghi theo tén khoa hoc cua

dugc liéu theo kiéu chir in nghlcng du’orc g,h1 trong Duoc dién Viét Nam hodc trong
cée danh muc duge liéu, vi thude ¢d truyén do B truong BO Y té ban hanh;

- Trudng hop tén khoa hoc cua duge liéu, vi thude cb truyén khong cé trong
Duoc dién Viét Nam hodc trong cac danh muc do B9 truong B Y té ban hanh thi
ghi tén khoa hoc cua duogce liéu duge ghi trong cac duoce dién nude ngoai.

4. Cach ghi tén cao dugc liéu, loai cao va cong thuc cao duge ligu:

a) Cach ghi cao duoc li¢u:

. Phai ghi ddy du: tén cao, loai cao va thanh phén, néng dd, ham lugng hodc
khoi lugng cua cac thanh phan duoc liéu trong cao dugc liéu;

- D6i vai cao duoc lidu ¢6 tén thuong mai thi dugc phép ghi tén thuong mai
ctia cao duoc liéu, dong thoi ghi rd tén cia timg thanh phan dugc liéu ¢o trong M

cao duoc liéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;
W [
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- Trudng hop cao duge liéu khong c6 tén thuong mai thi ghi chir “cao” (doi
v6i cao chi c6 mot thanh phan duoe lidu) trude tén duge lidu hodc chit “cao hon
hop duge liéu” (ddi véi cao chira nhiéu thanh phz'?.n duoc liéu) trude tén cua cac
thanh phan dugc liéu.

b) Cach ghi loai cao dugc li¢u:

- Cao dugc li¢u phai ghi 1o loai cao gém ¢6 3 loai: cao long, cao dac hoac
cao kho theo quy dinh ctia Dugc dién Viét Nam;

- Trudng hop khong ghi rd loai cao duge lidu phai ghi ro giéi han ham 4m kém
theo tén cao dugc li¢u hodc ghi rd ty 1€ lugng cao so voi lugng duge ligu ban dau.

¢) Céach ghi cong thirc cao dugc lidu:

- Truong hop trong chuyén ludn cua Dugc dién Viét Nam hozc Duoc dién
nudc ngoai duge Bo Y té cong nhan c6 quy dinh chi tiéu dinh lugng ham lugng
ctia dugc chit hodc nhom hop chét thi ghi cao dugc liéu kém theo ham lugng (%)
cua duogc chat hodc nhom hop chét da dinh lugng dugc theo tirng duogc liu;

- Truong hop trong chuyén ludn cua Duoc dién Viét Nam hoac Duogc dién
nudc ngoai duge B Y té cong nhan khong quy dinh viéc dinh luong ham lugng
cua duoc chit hodc nhom hop chat thi cao duoc liéu phai ghi kém theo khéi luong
duoc liéu ban dau trong tmg hodc ghi rd ty 1é cao so véi dugc liéu ban dau (duge
lidu ban déu 1a duoc lidu dat tiéu chuan lam thude);

- Khi str dung dung méi chiét xuat dugc liéu dé san xuit cao néu khong phai
la dung mo6i con (ethanol), nude hay h?m hop cbn (ethanol-nurde) thi cao dugc liéu
phai ghi kem theo tén dung méi dung de chict xuat dugc liéu.

5. Céch ghi tén ban thanh phém duoc liéu (trir cao dugc liéu) trong cong
thic thuoc:

a) Phai ghi day du: tén ban thanh pha‘im dugc liéu va thanh phf:in, néng‘ do,
ham lugng hodc khoi lugng cutia céc thanh phan duoc liéu trong ban thanh pham;

b) Cach ghi tén ban thanh pham dugc liéu:

- P6i voi ban thanh pham ¢6 tén thuong mai thi dugc phép ghi tén thuong
mai cua ban thanh pham dugc li¢u, dong thoi ghi rd tén cia timng thanh phan dugc
liéu o trong ban thanh pham duge liéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

- Trudng hop béan thanh pham duogc liéu khong ¢6 tén thuong mai thi ghi
theo tén dugc liéu quy dinh tai Khoan 3 diéu nay (d6i véi ban thanh phim dugce
lidu chi chira mot loai dugce liéu) hodc ghi 1a “hdn hop dugce liéu” (d6i véi ban
thanh pham duoc liéu ¢6 chira nhiéu loai dugc ligu), d@)ng thoi ghi ro loai ban
thanh phém duoc liéu (vi du: bot, cém) trudc tén dugce liéu hoac trude cum tir

“hdn hop dugc lidu”. /

v e



18

¢) Cach ghi cong thirc ban thanh pham dugc lidu:

- Truong hop trong chuyén luan ctia Dugc dién Viét Nam hodc Dugc dién
nuoc ngoai dugec B Y té cong nhan c6 quy dinh chi tiéu dinh lvgng ham lugng
ctia dugc chét hodic nhom hop chét thi ghi ban thanh phiam dugc liéu kém theo
ham lugng (%) cua dugc chét hodc nhom hop chét da dinh lugng duogc theo ting
duoc liéu;

- Truong hop trong chuyén luén ctia Dugc dién Viét Nam hodc Dugce dién
nude ngoai duge B Y té cong nhan khéng quy dinh viée dinh lwgng ham luong
ctia duoc chat hodc nhom hop chat thi ban thanh phim dugc li¢u phai ghi kém
theo khdi lwong dugc lidu ban dau twong tng hodc ghi rd ty 18 ban thanh phim
duoc lidu so voi duoe lidu ban dau (dugc liéu ban dau 1a duge liéu dat tidu chudn
lam thubc).

6. Cach ghi tén ban thanh thudc (trir ban thanh phdm duoc liéu) trong cong
thire thuoc:

a) Phai ghi ddy du: tén ban thanh pham thudc va thanh phan, ndng do, ham
luong hodc khoi lugng cuia céac thanh phéan dugce chat trong ban thanh pham;

b) Céch ghi tén ban thanh phiam thudc:

- Doi v6i bén thanh phim c6 tén thuong mai thi dugc phép ghi tén thuong
mai cta ban thanh pham, dong thoi ghi rd tén cua tung thanh phan dugc chat c6
trong ban thanh pham theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

- Truong hop ban thanh phdm thude khong c6 tén thuong mai thi ghi theo
tén dugc chat quy dinh tai khoan 2 Didu nay (déi voi ban thanh phém chi chira
mdt duge chét) hodc ghi 14 “hon hop duoc chéat” (d6i v6i ban thanh phém co chua
nhiéu dugc chit), dong thoi ghi rd loai ban thanh phdm thude (vi du: bot, cdm)
trude tén duge chét hodc trude cum tir “hdn hop dugc chét”.

¢) Céch ghi cong thie ban thanh pham thude: thuc hién theo quy dinh dbi
voi ban thanh pham thudc tai khoan 1 Diéu nay.

7. Don vi do ludng biéu thi ham luong, néng dd, khéi luong, thé tich:

Ham lugng, nong do, khoi luong, thé tich duoc tinh theo don vi khéi lrong,
don vi thé tich, don vi hoat luc hodc theo céc don vi thong dung khac, nhu sau:

a) Bon vi do khéi lugng: dung don vi gam (viét tat la g), miligam (viét tat la
mg), microgam (viet tat 1a pg hodc meg) hoac kilogam (viét tat la kg). Néu khoi
luong nho hon 1 mg thi viet dudi dang s6 thép phén (vi du: 0,25mg);

b) Pon vi do thé tich: dung don vi mililit (viét tit 1a ml), microlit (viét tit 1a
ul hodc mel), hogc lit (viét tit 1a | hodc L). Trudong hop thé tich thue nhé hon 1, -
ml thi viét dudi dang so thap phén (vi dy: 0,5ml); V

v (e



¢) Cac don vi do luong khac:

- C6 thé dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quéc té cho mot sé duge
chét dac biét;

- Cac don vi do luong dugce qudc té hoa va ding théng dung trong ngénh y
té nhu IU va cac don vi hoat luc khéc theo quy ude quoc té dbi voi mot s6 dugce
chit dic biét khi dich ra tiéng Viét co thé gay hiéu nham trong cach su dung thi
c6 thé gifr nguyén cach ghi don vi do ludng dugc qudc té, khong yéu cau dich ra
tiéng Viét.

d) Truong hop duoc chit ¢6 dang s dung trong cong thirc thudc khéc dang
sir dung dé tinh lidu thi phai quy doi ham luong, nong do, khdi lugng sang dang
tinh lidu trén nhan bao bi ngoai va to hudéng dan sir dung. Dang sir dung clia dugc
chét bao gdm dang base, dang mudi, dang ngdm nudc hodc cac dang khac cla
duoc chat.

Diéu 17. Dang bao ché

1. Dang bao ché cua thude duoc ghi cu thé 1a: vién nén, vién hoan, vién nang
cung, dung dich tiém, bgt pha tiém, thuoc dat (néu rd vi tri dat), thuoc bot, thude
com hodc cac dang bao ché khac theo quy dinh ctiia Dugc dién Viét Nam hoac cac
Duoc dién Qudc té thong dung khac.

2. D6i v6i to huéng dan sir dung thude, ngoai cac nodi dung quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, phai bo sung cac thong tin sau day:

a) Phai m6 ta dic diém bén ngoai ciia thube vé mau sic, kich thude, thé cht,
hinh dang hoac dau hi¢u bén ngoai cua thuoc (néu cd);

b) Déi voi dang thude vién c6 thiét ké ranh, can néu rd thudc ¢6 bé déi duoc
hay khong;

¢) Néu rd thong tin vé do pH va ndng d6 osmol (néu co).

Diéu 18. Chi dinh

Chi dinh ctia thude phai tuong ung véi cong dung, dang bao ché, dudng ding
cua thu6e. Thong tin ve chi dinh phai rd rang, cu thé va phai néu duoc cac ndi
dung sau day:

1. Muc dich su dung thude: ghi rd muc dich sir dung thuéc, nhu: diéu tri, hd
trg diéu tri, phong (du phong), giam trié¢u ching.

2. Déi tuong sur dung thuée (néu co): ghi 1 chi dinh hodc gi6i han chi dinh

cho timg nhém ddi tuong sir dung nhét dinh, ¢6 thé phén loai theo nhém tudi hodc
ltra tu6i hodc giéi han nhom tudi cu thé.

3. Céc diéu kién bo sung dé sir dung thudc an toan, hiéu qua (néu co).

Vi du: trong qua trinh diéu tri, can phai phdi hop véi cac thude hodc phu'(mg
phép khéac dé tang hiéu qua didu tri hodc 1am giam tac dung khong mong muén

cua thude.
v I
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Diéu 19. Li¢u ding, cich dung
1. Lidu dung;

a) Phai ghi o liéu dung theo ting duong dung hodc/va theo ting chi dinh,
phuong phap dung thudc.

- Ghi rd khoang thoi gian va thoi diém giira cac 1an ding thudc trong ngay,
cach dung thuoc dé dat hiéu qua cao nhat (vi du: uéng véi nhiéu nude, udng trudce
khi an);

- Ghi rd tong lidu dung tdi thiéu, tong lidu dung t6i da duoc khuyén céo, ghi
rd gidi han vé thoi gian sur dung thudc (néu co).

b) Ghi rd lidu dung va céch dung cho ngum 16n, cho tré em (néu c6). Liéu
dung cho tré em phai ghi ré cho tirng nhom tudi hodc theo cdn ning;

¢) Ghi rd céc truong hop phai diéu chinh liéu cho céc déi tugng sir dung dic
biét (néu co6) nhu: tré em, nguoi cao tudi, nguoi bénh cé suy than, ngudi bénh co
suy gan hodc cac truong hop khac.

2. Céach dung:

a) Cach dung thude pha1 ghi rd duong dung, thoi gian dung va cach dung
thudc dé dat hiéu qua cao nht:

- D6i v6i thude tiém phai ghi rd cach pha ché hodc hoan nguyén dé tiém, ghi
rd duong tiém va cach tiém: tiém b:flp, tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, tiém
dudi da, tiém dudi da siu hay tiém bap sdu va cac truong hop tiém khac; ghi o
thong tin vé tdc do tiém hodc truyén (néu co yéu cau);

- Phai ghi rd cdch dung thuéc dbi véi mét sé truong hop can luu ¥y hodc
khuyén céo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 15 Théng tu nay;

- Doi voi 1huoc thang: phal ghi 10 cach dung thude, cach udng (nLrUc dung
dé sic, dung cu sic, cach sac, cach ngam rugu, nhiét d¢ va thoi gian sac hoac
ngdm), cac théng tin vé kiéng ki va cac luu y khi dung thudc thang.

b) Pdi véi thude ké don:

Ngoal quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay, phai bd sung thong tin vé cach
dung thude cho tré em, cac doi tuong dic biét va cac khuyén cdo can thiét khac
(néu ¢6), cu thé nhu sau:

- Liéu dung phai dugc ghi cu thé theo timg nhém tudi. Lidu dugce tinh theo
can ndng hodc dién tich bé mat co thé (mg/kg hodc mg/m?) hoidc lidu dugc chia
thanh céc khoang cach dua lidu tuong tng. Thude duge su dung cho tré em voi
chi dinh tuong tu ngudi 16m, liéu dung va cach ding thuée cho tré em phai duoc
ghi cu thé;

- Truong hop 1huoc khong san ¢6 dang bao ché cho tré em, phal cung cap

thong tin vé pha ché dang thudc danh cho tré em tir bao nhiéu tudi sir dung sau
khi pha ché theo khuyén cdo ctia nha san xuét;
v (k.
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- Truong hop thube khong ¢6 chi dinh cho mot hodc tat ca cac nhom tudi tré
em, liéu dung va cach dung phai dugc ghi rd theo mdt trong cac cach trinh bay
sau day:

+ P an toan va hiéu qua cta thudce dimg cho tré em trong timg do tudi nhét
dinh (tinh theo thang hoac nam), hodac nhém nguoi bénh phu hgp khac (vi du theo
gidi tinh, can ndng) chua dugc chirng minh;

+ Thuéc khong duge khuyén cdo cho tré em trong cac do tudi nhat dinh (tinh
theo thang hodc nam), hodc cac nhom nguoi bénh phu hop khac (vi du gioi tinh,
can ning) do cac véan dé lién quan dén do an toan va hiéu qua cua thuée;

+ Khéng nén str dung thude trén déi twuong nguoi bénh 1a tré em trong do
tudi nhat dinh (tinh theo thang hodc nim), (hodic cdc nhom ngudi bénh phi hop
khac, vi du theo gidi tinh, can nang) véi chi dinh nhat dinh cta thudec.

- Cac truong hop khuyén cdo can thiét vé liéu dung va cach ding thube
(néu co):

+ Khi ngtmg dung thudc, quén udng mdt lidu thude, str dung thude cuing thirc
an va nudce ubng, tai sir dung thude sau mét dot didu tri;

+ Hiéu chinh liéu khi str dung dong thoi cac thude khac, higu chinh liéu phu
hop vai tinh trang cta ngudi bénh (phu thuge vao cac dau hiéu va triéu ching lam
sang va, hodc cac két qua xét nghiém danh gia chirc nang thén, chirc nang gan cta
ngudi bénh tuong tmg véi mie lidu duge hiéu chinh);

+ Céc bién phap dyu phong mot sé phan tng c6 hai cu thé (vi du udng thude
chong non trudce khi st dung thudce diéu tri ung thu), nhirng phan (rng c6 hai khéng
nghiém trong nhung thuong gap véi liéu khoi dau;

+ Cac khuyén cdo dic biét vé thao téc hoic cach dua thude cho nhéan vién y
te hodc nguoi bénh khi sir dung thude (néu co), thong tin ve cac cach dua thuoc
khéc, dic biét la thudc dua qua dudong xong da day (trong truong hop c6 thong
tm), ddi voi thube dung theo duong ngoai duong tiéu hoa, can néu rd thong tin
toc do tiém hodc truyen thudc.

3. Mt s6 luu v dic biét vé xir 1y thude trude va sau khi sir dung thude:

Ghi bo sung vé cich dung thude trong mot sb truong hop st dung thude c6
yéu cau vé xir ly thude trude va sau khi sir dung thude, cu thé nhu sau:

a) Xuly thude trude khi st dung (néu co):

- Néu rd cach chuéan bi thue trude khi sir dung (hoan nguyén hoic pha lodng);

- M ta bién phap dé bao vé ngudi pha ché thudce;

- Ghi r dic diém bén ngoai cuia thude trude khi hoan nguyén hodc pha loang,

dac diém cua thude sau khi hoan nguyén ddi voi dang thudc c6 yéu ciu phai hoan
nguyén trudce khi str dung.

%
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b) Xt Iy thude sau khi sir dung (ndu cé):

- Ghl rd c4c truong hop than trong vé viée vt bo thube sau khi sir dung déi
voi mot sO trudng hop cu thé nhu: thude gay doc té bao, ché pham cé chia sinh
vét séng va cac truong hop khéc co quy dinh riéng;

- Trong truong hop khéng ¢é hudng dan sir dung hodc xi ly dic bif’,‘:t can lru
v véi nhan vién y té va ghi t8 “Khéng ¢ yéu cdu dic biét vé xir 1y thude sau khi
sir dung”.

Piéu 20. Chéng chi dinh

1. Thude ¢6 chdng chi dinh thi phai ghi cu thé cc trudng hop khong duge
dong thuoc.

2. Thubc c6 chéng chi dinh & tré em phai ghi 13 tré em trong d6 tudi cy thé
(tinh theo thang hodc niim) hodic nhém nguoi bénh pht hep khéc (vi dy theo giti
tinh, cn ning) voi timg chdng chi dinh cta thude.

Piéu 21. Canh bao va than trong khi diing thube

1. Phai ghi 6 cach phong ngira, than trong khi str dung thude, tinh trang cén
thén trong khi ding thudc, khuyén cao dac biét khi dung thudce cho tré em, nguoi
méc bénh man tinh (néu ¢6 thdng tin).

2. Cée tinh trang cdn than trong khi ding thube:

a) Cac xét nghiém hodc tinh trang ctia ngudi bénh cin danh gia trwde khi st
dung thudc, bién phéap can thiét dé giam thidu nguy co phan ting ¢6 hai cho ngudi
bénh trong qua trinh sir dung thudec:

b} Cac phan mg c6 hai nghiém trong cén canh bdo cho nhén vién y t&;

¢) Cac bién phap dy phong va phat hién sém céc trig¢u chiing cla phén img
¢0 hai nghiém trong;

d) Cac nguy co lién quan dén khéi diu hodc tam nging didu tri;

d) Cac ddi tuong dic biét ¢6 nguy co cao xay ra phan tmg c6 hai lién quan
dén nhom thude (cac phan tmg nay thudng nghiém trong hodc thuong gip);

¢) Cac déu hidu, triéu ching 14m sing hoic xét nghiém cén theo doi trong
qua trinh diéu tri. Cac xét nghiém bj anh hudng bdi viée st dung thubc;

g) Canh bao va thin trong trén dbi trong bénh 13 tré em lién quan dén d6 an
toan cua thudc khi dung dai han (vi du anh huéng 18n sy phat trién clia tré, sy phat
trién tam than kinh, sinh duc va cac truong hop khac);

h) Céc canh bdo lién quan dén té duge hodc chit tdn du 6 tac dung hodic anh
hudng bat 1ot da dugce biet rd. Phai ghi rd néi dung canh bao dén thanh phan ta
dugc ndy & myc nay hoac ghi trong myc canh bao va than trong khi ding thuoc; /

i) Canh bao v& thanh phin ethanol ¢é trong thanh phén cbng thire thubc;

k) Céc nguy co lién quan dén sai s6t ¢6 thé gap trong qua trinh str dung thude.

v ok
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3. Pdi vi sinh pham tuong tu (Biosimilars):

Phai ghi ro canh béo vé céc nguy co lién quan dén vigc thay the, chuyén dbi
gitta sinh phdm tham chiéu va sinh pham twong tu trong qué trinh diéu tri.

Diéu 22. Sir dung thube cho phy nir ¢6 thai va cho con bi
1. Str dung thude cho phu nir ¢é thai:

a) Cung cép cac théng tin vé nguy co cta thude trén phu nit c6 thai. Trudong
hop chua c6 du thong tm vé anh huong cuia thube d6i véi phu nit ¢6 thai, phai néu
r6 “Khoéng c6 dir li¢u vé sir dung thudc trén phu nit ¢6 thai, chi nén dung thudc
néu loi ich vuot trdi so véi nguy co”;

b) Céc khuyén cdo str dung thude cho phu nit ¢é thai phai bao gb6m ndi dung:
str dung thudc & phu nit c6 kha nang mang thai hodc dang sir dung cac bién phap
tranh thai, str dung thudc trong cac giai doan khéc nhau cta thai ky;

¢) Bb sung thong tin vé anh huong ctia thude 1én thai nhi, trong dé phai cung
cap cac thong tin chinh vé anh hudng c6 thé cé cia thuoe 1én thai nhi. Néu khong
¢6 thong tin vé doc tinh trén thai nhi, phai ghi rd trong truong hgp nay;

d) Cung cép khuyén cdo vé viéc theo di thai nhi va tré so sinh ¢6 me st
dung thuoc trong thoi ky mang thai (néu c6 thong tin).

2. Sir dung thude cho phu nir cho con bi:

Ghi cu thé theo timg truong hop nhu: ngimg hodc tiép tuc cho con b, ngimg
hodac tiép tuc diéu tri (néu c6 day du thdong tin).

Diéu 23. Anh hwing ciia thube 1én kha niing lii xe, vin hanh may mée

1. Ghi rd anh huong cta thude 1én kha nang 1ai xe, van hanh may méc thudc
miurc do nao sau day: khong anh huong hoac anh hudng khong dang ke, anh huong
nhe, anh hudong trung binh, anh hudng néng.

Trudng hop chua ¢é bang chimg vé sy anh huong cua thude dbi kha nang i
xe, van hanh may moc, phai néu r6 “Chua c6 bang chirng vé anh hudng cua thuée
1én kha néng li xe, van hanh may moc".

2. Cung cép thém cac thong tin quan trong khéc (néu c6) nhu khoang thoi
gian cac anh huong nay thuyén giam va kha nang dung nap thuoc khi tiép tuc
sur dung.

Diéu 24. Twong tic, twong ky cia thube

1. Tuong tac cta thude:

a) Ghi day du cdc tuong téc clia thube véi cdc thude khéc va cac loai twong
tac khac (vi du: rugu, thuc phém, thirc dn) c6 thé anh hudng dén tac dung va hi¢u
qua diéu tri cua thuoc, cu thé nhu sau: ,

- Ghi 16 cac tuong téc thude trong truong hop cac tuong tac ¢6 ¥ nghia ldm sang M
dua trén nhimg dac tinh dugce luc hoc va cac nghién ctru duge dong hoc cua thudc;

v ke
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- Ghi 6 hau qua cua tuong tac thude: cac biéu hién 1dm sang (néu c6), anh
hudng cua twong tac thude 1én ndng do thude trong méu, cac théng sé dwoc dong
hoc cua hoat chit hodc chét chuyén héa c¢é hoat tinh, anh huong cia twong téc
thude 1én cac két qua xét nghiém. Ghi ro céch thirc xir tri dé giam thiéu hau qua
cua tuong tac;

- Ghi rd co ché cua tuong tac néu co ché da rd rang. Néu khoéng c6 nghién
clru nao vé tuong tac thuoc, can ghi ré trong phan nay;

- Céc tuong tac nghiém trong khac cta thude nhu: sy hip phu thudc vao bao
bi dong goi, bo tiém truyén.

b) Déi véi thude duge lidu, thude ¢b truyén phai ghi rd cac truong hop kiéng
ki khi dung thudc (néu ¢6). Vi du: néu udng thude mang tinh 6n nhiét, can kiéng
céc thire an séng lanh; néu uéng thude mang tinh han lwong, can kiéng cac thirc
an cay nong va kich thich.

2. Tuong ky cta thude:

a) Ghi cac thong tin vé tinh twong ky hoa hoc, vat 1y ctia thude véi cac thude
khéc khi trén 13n hodc dung dong thoi, dic biét véi nhitng thudc duge hoan nguyén
hodc pha lodng trudce khi str dung theo duong tiém truyén tinh mach;

b) Trong truong hop chua cé du thong tin vé tuong ky ctia thude, ghi bo sung
thém cau: “Do khong cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thudc, khéng tron
lan thudc nay vai cac thuoc khac”.,

Piéu 25. Tic dung khong mong mubn cia thude

1. Ghi 5 céac truong hop ngimg st dung thube, céc truong hop phai thong
bao cho béc sy, duoc si dbi voi cac phan tmg c6 hal ¢6 thé gap phai khi sir dung
thude hodc bao cdo cic phan tng c6 hai cta thude vé Trung tim Théng tin thude
va Theo doi phan tmg c6 hai cta thudc.

2. Ngoai cdc noi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai ghi b6 sung theo
bang tém tat cdc phan ung c6 hai theo quy dinh (néu c6) sau day:

a) Bang tom tit cac phan ing ¢o hai: duoc phan nhom theo tan sudt: rat thuong
gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10) it gap (171000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000);

Péi véi thude duge liéu, thube ¢d truyen: chi yéu cau liét ké céac phan g
¢ hai, khong y€u cau phai phan nhom céac phan (g c6 hai theo tan suat.

b) Véi dbi tuong nguai bénh 1a tré em phai mé ta: dac diém vé tudi va muc
do cua phan (g c¢6 hai trén déi tuong ngudi bénh nhi (néu c6): su khéc biét co
y nghia lam sang gitra doi tuong ngudi 16n va tré em (hodc cac nhom tudi cy the)
vé d6 an toan cua thude (néu co). Trong truong hop thong tin nay da dugc dé
cdp trong muc khéc cla t& huéng dan sir dung, phai ghi cdu chi dan dén muc CO/

thong tin;
v
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¢) Bét ky su khac biét ndo c6 y nghia lam sang (vé tan suét xay ra phan tmg,
murc dé nghiém trong, kha nang hdi phuc va yéu cau can theo dai) & nhitng déi
tuong dic biét (vi du ngudi cao tudi, ngudi bénh ¢é suy gan, suy than, nguoi bénh
¢6 bénh mic kém khac) phai duge néu rd.

3. Truong hop chua ghi nhan dugc hodc chua co bing chimg vé phan mg c6
hai cua thudc, ghi bo sung dong chit: "Chua ghi nhan dugc bao cdo vé phan ung
c6 hai ctia thude" va cdu “Théng bdo ngay cho bac s§ hodc duge s§ nhitng phan
tng c6 hai gip phai khi sir dung thude”.

A r AsA < - > ,
Picu 26. Qua licéu va cach xir tri
1. Qua liéu:
a) Ghi cu thé céc triéu chirg va biéu hién khi str dung thude qua lieu: Ghi cu
thé cac triéu chimg va dau hiéu ngd ddc cap tinh, kha nang gay ra di tit (néu co);

b) Trudng hop chua ¢é théng tin vé viée sir dung thude qué lidu: ghi cu thé
cdu “Khong co dir liéu vé st dung thuoc qua lieu, khong dung qua liéu chi dinh
cua thuoc”.

2. Céch xir tri khi ding thude qua lidu:

a) Ghi cu thé céc bién phap hodc cach xir tri qua lidu, bao gdm cé bién phap
theo ddi, s dung cac thude chu van, doi khang, giai doc, phuong phap tang cuong
thai trir thuoc khoi co thé. Truong hgp chua cé thong tin hodc thong tin chua day
du thi ghi dong chir “Tich cuc theo doi dé c¢6 bién phap xur tri kip thoi”;

b) Cung cip thong tin chuyén biét cho cac ddi tuong dic biét nhu: ngudi cao
tuoi, phu nir ¢o thai va cho con bu, tré em, nguoi o6 suy gan, suy than, nguoi bénh
¢6 bénh man tinh méc kém theo (néu co).

Diéu 27. Théng tin vé dugc Iy, Iim sang

1. PBac tinh duoc luc hoc: Bao gé)m cac nd1 dung sau day:

a) Nhom duge ly va ma ATC cua thude (néu co);

b) M6 ta co ché tac dung ctia thude tuong tmg véi cac chi dinh dugc phé duyét;

2. Pac tinh duge dong hoc: bao gém cac ndi dung sau day:

a) Dac tinh dugc dong hoc cua thude (hép thu, phan phéi, chuyén hoa, thai
trir, va cac ddc tinh khac) tuong Gmg véi lieu duge khuyén céo, nong d va dang
bao ché cua thuoc;

b) Mo ta sy khac biét gitta céc yéu t& (nhur tudi, gidi tinh, cAn ning, tinh trang
hit thuée, nguoi bénh ¢ suy gan, suy than) anh huong dén cac théng s6 duoc
dong hoc. Néu nhitng anh huong nay c¢é y nghia lam sang, ghi rd bang cac thong
s0 dinh lugng dugc;

danh gié chinh, tiéu chi phy, tdc dung khéng mong mudn) va dic diém cta quan

¢) Mbi lién quan gitra lidu, néng do, thong s6 duoc dong hoc (ca tiéu chi V
thé nguoi bénh duoc nghién ctu; v ﬂ%
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d) Véi dbi tuong nguoi bénh 1a tré em: ghi tom tit cac két qua tir nhimg
nghién ctru duoc dong hoc trén nhitng nhom tudi tré em khéc nhau va so sanh véi
ngudi 16n (néu c6). Chi rd cac dang bao ché duge sir dung cho cac nghién ctru
duge dong hoc trén tré em, néu rd céc vin dé khong chéc chin do gidi han sir
dung trén nguoi bénh la tré em.

3. Dir liéu tir cac thir nghiém lam sang, phi lam sang (néu co):

a) Tom tat nhimg két qua chinh duoc ghi nhan tir cac thir nghiém 1am sang
16n hé tro cho chi dinh dugce phé duyét ctia thude (néu ¢é), bao gom toi thiéu cac
thong tin sau day:

- M6 ta cac dic diém chinh cia mau nghién ciru;
- Ti€u chi danh gia chinh;
- Tiéu chi dénh gia phu (néu co);
- Két qua cua nghién ctru lién quan dén tiéu chi chinh.
' b) Cung cip céc théng tin chinh lién quan dén cac nghién ciru phi lam sang
(néu co).
Piéu 28. Pon vi dong goi nho nhit, quy cich déng géi
l. Don vi dong goi nho nhét thong thuong duge quy dinh nhu sau:

a) D6i voi dang bao ché 1a vién, don vi dong géi nho nhat 1a vién. Truong
hop vién hoan nho thi don vi dong g6i nho nhat 1a goi, chai, lo hodc tai;

b) Dbi véi dang bao ché 1a dang long, don vi dong g6i nho nhét 1 dng, chai,
lo, tli, Ong tiém, bom tiém dong san thudc;

¢) Déi voi dang bao ché la dang bot pha tiém, don vi dong goi nho nhat 1a
ong, chai, lo, tai, ong tiém, bom tiém dong san thudc;

d) D6i voi dang bao ché 1a dang bot, cém pha udng, don vi dong géi nho
nhat la goi, chai, lo, tui;

d) D6i voi dang bao ché 1a kem, md, gel dung ngoai, don vi déng goi nho
nhat 1a tuyp, lo, tui;

e) D6i voi dang bao ché la thude dan, don vi dong goi nho nhat 1a miéng dén;

g Déi véi dang bao ché 1a thude xit hay thude khi dung, don vi dong g6i nho
nhat la binh xit, chai xit, lo xit, liéu xit hodc lo dung thuoc dung cho may khi dung;

h) Déi v6i dang bao ché 14 b kit phdi hop, don vi déng géi nhé nhat 1a b kit;

i) Doi véi dang bao ché la thude thang, don vi dong géi nho nhét 1a tii, gbi
hodc hop;

k) D6i véi nguyén lidu lam thude, don vi dong goi nho nhét 1a bao, tai, gbi, thing, V

hop, chai, lo.
-7



2. Céch ghi quy céch dong goi:
a) Quy cach dong goi duge ghi theo s6 dém tu nhién vé s6 lugng, khéi luong,
thé tich ctia thudc chira dung trong bao bi thuong pham;

b) Trudng hop trong mot bao bi thuong pham cua thude ¢ nhleu don vi
dong gdi thi phai ghi cu thé sb luong cua timg don vi dong goi va tong don vi
dong goi;

¢) Ghi r& cdc thanh phan khac di kém véi thude, nhu: kim tiém, bom tiém,
thia dong, coc dong, thiét bi khi dung va cac dung cu ho trg khic c6 trong bao bi
thuong pham cua thudc (néu ¢o).

3. Péi véi thude thude danh muyc phai kiém soét ddc biét 1a thudc gy nghién,
thudc hudng than, thuoc chira tién chat lam thuoc, bao bi ngoai cua thude khong
duoc chira dung trén 100 don vi dong go6i nho nhat.

Didu 29. S5 16 sin xuit, ngay sin xuat, han ding

1. Sb 16 san xudt:

S6 16 san xuét duoc viét ddy du 1a “Sé 16 san xuédt” hodc viét tit theo mot
trong cdc cum tir sau: “S6:16 SX™, “1.6 SX”, “I SX” hodc “SLSX” kem theo thong

tin vé ky hi¢u s6 16 san xudt. Thong tin va ciu tric ctia ky hiéu s6 16 san xuat do
nha san xudt tu quy dinh.

2. Ngdy san xudt, han dung (hodc han sir dung):

a) Ngay san xuét, han ding (hodc han st dung) duoc ghi day du la “Ngay san
xuat”, “Han ding” hogc “Han s dung” hodc dugc viét tit bing chit in hoa la “NSX”,
“HD” hogic “HSD”, tiép sau la thong tin vé ngay sén xuét, han sir dung ctia thude;

b) Ngay sin xudt, han ding ghi theo thir ty ngay, théng, ndm cua nam duong
lich. Mai so chi ngay, chi thang, chi nam ghi bing hai chir so, riéng d6i véi chi s6
nim con dugc phép ghi biang bén chir s0.

S6 chi ngay, théng, nim clia mot mbc thoi gian phai ghi cing mét dong va
dugc phén cach gitra ngay, thang, ndm co thé dung dau “/” (ngay/thang/ndm), “.”
(ngay.thang.nam), “- ” (ngay-thang-nam), déu cach (ngay thang nam) hoic ghi llen
nhau cac so chi ngay thang nam;

¢) Truong hop bao bi ngoai cua thudc cé chia ong, lo dung méi pha tiém
hodic cac thanh phan khac di kém véi thude thi nhan bao bi ngoai phai thé hién
nhu sau:

- - Truong hop ngay san xuét, han dung cua tat ca cac thanh phan cia san
pham la nhu nhau thi ghi chung ngay san xuat, han dung trén nhén bao bi ngoai
cua san pham;

- Truong hop ngay san xuat, han dung cuia timg thanh ph?m trong san phém
1a khac nhau thi trén nhdn bao bi ngoai cua bo san pham dugc ghi theo han dung
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ctia thanh phan ¢6 han dung ngén nhét hodc ghi cu thé han dung cua timg thanh
phén trong bo san pham,

3. Cach ghi ngay san xuat, han ding (hodc han sir dung), s6 16 san Xuét:

a) 12 Trudng hop nhin gdc ghi ngay san xuat, han ding, so 16 san Xuét:

- Trén nhan ghi ngay san xuat, han ding, s6 16 san xuat bang tiéng nudc
ngodi thi trén nhan phy phai ghi nhu sau: ngay san xudt (NSX), han dung
(HD/HSD) 56 16 san Xudt (LSX/SLSX) xem thong tin ghi ngay san xuit, han
dung, s6 16 san xudt bing tiéng nudc ngoai dugc in trén nhin goc san pham.

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

- Trén nhan tiép xtc truc tiép véi thude ghi han dung theo dang “thang/nam”,
nhén bao bi ngoai ghi han dung day du theo dang “ngay/thang/ nam”, thi han ding
cua thuoc duoc tinh theo han dung ghi trén nhén bao bi ngoai;

- Trén nhan tiép xtc truc tiép voi thube va nhin bao bi ngoai déu ghi han
dung theo dang “thang/nam” nhung ngay san xuat ghi trén nhan nhu sau:

+ Trudmng hop nhin gbe ghi ngay san xuét diy di dang “ngay/thang/ndm” thi
han dung ghi trén nhan phu dugc tinh va ghi theo ngay san xuat dugc ghi trén
nhan gbc;

+ Truomg hop nhan gbe ngady san xuét duoce ghi theo kiéu “thang/nim”, thi
han dung duoc tinh la ngay cuodi cung cua thang hét han, nhan phu phai ghi dong
chi: “han dung 1a ngay cudi cung cua thang hét han”.

b) Truong hop nhin bao bi truc tiép ¢ kich thude nho khong du dién tich dé
ghi vé s6 16 san xuat, han ding hodc céc ky hiéu tuong tng vé “S6 16 SX” va
“HD” theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay thi duoc ghi cac day sé bidu
thi cho 6 16 sén xuét, han dung trén nhan bao bi truc tiép nhung trén nhan bao bi
ngoai phai ghi day di cac théng tin nay theo quy dinh;

¢) Céch ghi han ding ctia thude trong t& huéng dan sir dung;

- Ghi 16 khoang thoi gian, ké tir ngay san xuat;

- B Han dung sau khi m¢ nap bao bi truc tiép lan dau doi véi cac dang thuoc

chua phan lieu nhu thuée nho mat hodc cac dang thudoe nho mui, nho tai, thuoc
md, gel dung nhiéu lan va thuoe dang long da liéu dé uong;

- Han dung sau khi pha ché dé su dung doi vai cac dang thude bot, thude
com ¢6 yéu cau phai pha thanh dung dich hodc hon dich trude khi sir dung nhur:
thuoc bot, thuoe com pha hon dich, dung dich dung dé tiém hoac uong.

2 Tiéu dé cua khoan nay dugc sira déi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu | Théng tu s6 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 15 thang 01 nam 2024 .
3 Tiét nay duge sira doi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 Thong tu s6 23/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay

15 thang 01 nam 2024
/¥
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Diéu 30. Thay ddi han dung cta thube d ghi trén nhin thudc trong
truong hop vi Iy do qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hiu qua thién tai, tham hoa

Trong trudng hop vi ly do qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh,
khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, B truéng Bo Y té quyét dinh viéc thay
d6i han dung ctia thudc da ghi trén nhén thube va quy dinh cach ghi han ding ddi
vm timg truong hop cu thé trén co s¢ ¢in e vao chit lugng thude, tmh hinh thuc
té glu'a loi ich va nguy co hoac tinh trang thiéu nghiém trong ngudn cung \mg
thude trong nudc.

Didu 31. Cach ghi diéu kién biao quéin thudc, nguyén li¢u lam thude, tiéu
chuan chat lwgng

1. Nhan thude, nguyén lidu lam thude, to huéng dan sir dung:

Ghird diéu kién bao quan can thiét vé nhiét do (ghl bang don vi Celcius dugc
viét tat la °C va phai ghi bang s cu thé). Cac luu y vé d6 am, anh sang hodc céc
yéu cau bao quan dic biét khac tai noi bao quan hodc khi van chuyén dé khong
anh huong dén chét luong thude trong qué trinh bao quan va luu théng (néu co).

2. Ghi rd yéu cau vé diéu kién bao quan thude trong to huéng dan sir dung
thube dbi voi trudong hop quy dinh tai tiét 2 va 3 diém ¢ khoan 3 Diéu 29 Thong
tu nay.

3. Cach ghi tiéu chuén chat lugng;

Trén nhan bao bi ngoai va to hucmg dan str dung thudc phai ghi tiéu chuan
chét luong thude, nguyén liéu lam thude, cu thé nhu sau:

a) Déi vai thude, nguyén liéu lam thude ap dung theo tiéu chudn dugc dién
Viét Nam hodc Dugce dién nudc ngoai duo‘c Bo Y té cong nhan: tiéu chuan chét
lugng ghi theo tén viét day du bang tleng Viét cua duge dién hodc ghi theo tén
vibt tat bang tleng Viét ddi véi Duge dién Viét Nam hodc ghi theo tén viét tit
bing tlcng Anh dbi véi dugc dién nudc ngodi. Khong bit budc phai ghi phién ban
duge dién hodc nam xudt ban ctia duge dién;

b) Thube, nguyén liéu lam thude ap dung theo tiéu chuan co sd, ghi day du
1a “Tiéu chuan co s¢” hodc ghi theo chir viét tit la: “TCCS”.

Diéu 32. S6 gidy ding ky lwu hanh, s6 gidy phép nhap khiu
1. S6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Ghi day du la “S6 gidy diang ky Iwu hanh:” hodc ghi tét 1a “SPK:” va dé tréng
n6i dung khi ngp ho so ding ky luu hanh. Trude khi dua thude ra luu hanh trén
thi truong phai bo sung ky hi¢u s6 gidy ding ky do B Y té cdp cho thude, nguyén
ligu lam thude da dugc cap gidy dang ky luu hanh thuée.

v
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2. 86 gidy phép nhép khau:

Ghi dy du 1a “S6 gidy phép nhép khau:” hogc ghi theo chit viét tét trén nhan
la “GPNK:” va dé trong ndi dung nay khi nop ho so dé nghi nhap khau thude.
Trude khi dua thuoc ra luu hanh trén thi truong phai bo sung ghi s6 glay phép
nhap khéu do B Y té cép cho thude, nguyén li¢u lam thude chua c6 glay dang ky
luu hanh.

Piéu 33. Tén, dia chi ctia co s& sin xuét, pha ché, ché bién, nhap khau
va cae co sé khac ¢ lién quan dén thude (néu ¢6)

1. Quy dinh chung vé cich ghi tén, dia chi clia co s& san xudt, co s& nhép
khau trén nhan, t& huéng dan st dung thudce:

a) Nhan bao bi ngoai ctia thude, nguyén liéu lam thuéc:

- Dbi v6i thube san xudt trong nuoc: ghi déy du vai tro, tén, dia chi cua cac
co sO san xuat thuoc;

- Déi v6i nguyén lidu lam thude san xuét trong nudc hodc nhap khau: ghi
day du tén va dia chi co so san xuat nguyén li¢u lam thuoc;

- Dbi voi thude nhép khiu: ghi day di vai tro, tén va dia chi co sé san Xuét
thuoc; tén va dia chi cua co s¢ nhap khau.

b) Nhan bao bi tiép xuc truc tiép voi thude: Tén co s san xuat dugc ghi
theo tén day du hodc tén giao dich nhung phai bao dam nhan dién duoc tén co
sO san xuat.

Truong hop thube c¢6 nhiéu co so tham gia san xudt thude, c6 thé ghi theo
mot trong hai céch sau day:

- Ghi diy du cac co so tham gia san xuét thude thanh pham;

- Ghi tén co so chiu trach nhiém xuét xudéng 16 thude.

¢) Béi véi thude co truycn quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 70 cua Luat
dugc va nhan thude san xut, pha ché trong co sé kham bénh, chira bénh quy dinh
tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cua Luat duoc:

- Nhan bao bi ngoai: ghi ddy du tén va dia chi cua co s& kham bénh, chita
bénh thuc hién viéc che bién, bao ché, pha che, san xuat thuoc;

- Nhin bao bi truc tiép: ghi tén day du hodc tén giao dich clia co s kham
bénh, chita bénh.

d) Nhan thuoe pha ché theo don thude ban tai nha thude quy dinh tai diém
b khoan 1 Diéu 47 cua Luat dugc: ghi day du tén va dia chi cia nha thuoc pha
ché thuoc;

d) To hudng dan su dung thude: phai ghi day du vai tro, tén, dia chi cua cac

co s& san xuét thube. Ddi voi thude nhap khau thi phai dich tén nuéc san xut
sang tiéng Viét, trlr truong hop dich ra tiéng Viét khong co y nghia hoac khong

dich ra duoc;
+ Y-y V w
/
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e) Ngoai co s¢ san Xudt, co sO nhap khéu, c6 thé ghi thém vai tro, tén, dia
chi clia cac co s& khac c6 lién quan dén thude trén nhan va to hudng dan st dung
(nhu: co s¢ dang ky thude, cong ty phan phéi thude, cong ty s& hitu nhan hiéu
hang hoa, chi s¢ hitu san phdm va cac truong hop khac).

2. Céch ghi vai tro cua co so ¢6 lién quan dén thude trude tén co so, cu the:
a) Doi vai voi co so san xuat:

- Truong hop chi cé mot co s¢ san xuat tham gia vao qua trinh san xuat: ghi
vai tro 1a “Co so san xuat:”.

- Truong hop ¢o nhiéu co s san xudt tham gia vao qua trinh san xudt: ghi rd
vai tro cua tu'ng co sO san xuat, nhu: “Co SO san xuét ban thanh pham”; “Co s&
dong goi cap 17; “Co sé chiu trach nhiém xuit xuong 16”;

- Tén co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thude 1a tén duge ghi trong gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc phi hop véi hoat dong kinh doanh duogc
do co quan c6 tham quyén cap.

b) i v6i co so nhap khau: ghi vai trd 1a “Doanh nghiép nhap khéu”;

¢) Béi vai céc co sa khac: ghi vai tro la “Co so phan phéi”, “Chu sé hitu san
phdm” “Chu so hitu nhan hiéu hang héa” va cac truong hop khac cé lién quan
dén thude (néu co).

3. Cach ghi tén va dia chi co s¢ san xuat:

a) Thude c6 su tham gia san xuét clia cdc co s& sén xudt khac nhau thi ghi
tén cua tt ca cac co so tham gia san xuat thudc kém theo dia chi la dia diém san
xuét thude theo quy dinh vé cach ghi tén, dia chi co sé san xuat tuong tmg. Tén
clia cac co s& tham gia vao san xuéit thude phai ghi ciing ¢& chit va & cing mot
mit nhan (ciing mit phing);

b) Thuédc san xuat gia cong ghi: “San xuat tai: (ghi tén, dia chi ciia bén nhén
gia cong) theo hop dong véi: (ghi tén, dia chi bén dit gia cong)”. Tén, dia chi cia
co s& nhan gia cong phai c6 cung c& chir va dugce ghi ¢ cing mgt mat nhan (cung
mat phing) véi co so dat gia cong;

¢) Thude san xuét theo hinh thirc chuyen giao cong nghé thi gh1 “San xuat
tai: (ghi tén, dia chi ctia bén nhan chuyen giao cong nghé) duoc chuyén giao cong
nghé tir: (ghi tén, dia chi bén chuyén giao cong nghé)”. Tén, dia chi cta co s&
chuyén giao cong ngh¢ phai c6 cung ¢ chir va dugc ghi ¢ cing mot mat nhéan
(cing mit phing) véi co s& nhan chuyén giao cong nghé.

4. Cach ghi tén va dia chi co s¢ nhap khau: ghi theo mot trong céc céch sau day:

a) Ghi day du la “Doanh nghiép nhap khau: tén, dia chi ctia co sé nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thuoc” trén nhan; V

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

’

v 1,
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Ghi “Doanh nghiép nhip khau:” hodc “DNNK:” va dé trong phan tén co so
nhdp khau nhung trude khi dua thudc ra luu hanh trén thi trudng phai b sung day
du tén, dia chi co s& nhap khau & muc nay.

5. Quy dinh khac vé cach ghi tén, dia chi:
a) Cach ghi tén co so:

- Tén co so trong nudc: ghi theo tén co so dugce ghi trong glay chiing nhén
du diéu kién kinh doanh dugc, g1ay dang, ky doanh nghiép hoiac gidy chimg nhan
dau tu duge co quan ¢ thdm quyén cap;

Riéng tén co s& kham bénh, chira bénh: ghi tén theo gidy phép hoat dong
kham bénh, chira bénh theo quy dinh ctiia Luat kham bénh, chira bénh.

- Tén co s nude ngoai: ghi theo tén dugc g,hl trong gidy chimg nhén san pham
duoc hodc gidy chimg nhén Thuce hanh t6t san xuét thude do co quan ¢ tham quyén
tai nudc so tai cap hodc tén ghi trén cac gidy chimg nhan khac c6 lién quan.

Riéng dbi véi tén co s& san xuat thi phai ghi theo tén dugc ghi trong giay
ching nhén san pham ducc hodc gidy chimg nhén Thuc hanh tét san xuét thude
do co quan c6 thim quyén tai nudc so tai cap.

b) Cach ghi dia chi cua co so:

- Dja chi cua co s6 san xudt trong nude: dia chi cia co s6 san Xudt trong nuéce
duogc ghi theo dia chi la dia diém kinh doanh dugc da dugc ghi trong gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc phi hop véi co so kinh doanh duoc, ngoai ra
¢6 thé ghi thém dia chi tru s¢ chinh cta doanh nghiép;

- Dia chi cua co s san xudt: Ghi theo s6 nha, duong phé (thén, xém), xa
(phuong, thi tran), huyén (quén, thi xa, thanh pho thudc tinh), tinh (thanh pho tryc
thudc trung uvong);

Riéng dia chi co so kham bénh, chira bénh: Ghi ding dia diém san xuét
thudc ctua co s kham bénh, chita bénh theo giay phép hoat dong kham bénh,
chita bénh theo quy dinh cta Luét kham bénh, chita bénh.

- Bbi voi thude nhap khau:

Ghi dja chi co s san xudt la dld diém san xuét thube ducrc ghi trong glay
chirng nhan san pham dl.roc hodc gidy ching nhan Thure hanh t6t san xuét thudc
do co quan ¢6 thim quyén tai nudc s tai cap.

¢) Tén, dia chi, biéu trung (logo, néu ¢6) cua cac té chire, ca nhan ¢6 lién quan
dén thuée quy dinh tai khoan nay ghi trén nhan hodc to huéng dan st dung thi phai
¢ kich thude khong dugce 16n hon tén, dia chi hodc biéu trung (logo) cua co s¢ san
xuéit trir trudong hop 16 chie nay chimg minh duoc minh la chi so hitu san pham;

d) Ixuong hop trén nhan co gh1 tén, dia chi, biéu trung (logo) ctia cong ty
phan phéi thude thi tén, dia chi, biéu trung (logo) cua coéng ty phan ph01 khong
duoc c6 kich thude 16n hon tén, dia chi, biéu trung (logo) ciia co s& san xuat;

v
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d) Néu co so san xuit thude 13 thanh vién hodc don vi phu thude trong mot
t6 chuc nhu céng ty, tong cong ty, tAp doan, hiép hoi va cac t6 chire khéc thi c6
quyén ghi tén hodc tén va dia chi, nhan hi¢u hang hoa thuong hiéu va céc ngi
dung khéc cua t& chiic d6 trén nhan khi dugc céc té chirc ndy cho phép, nhung
van phai ghi dia chi noi san xuét ra thudc.

Vi du: thuoc san xuét tai chi nhanh cong ty ¢ dia chi A thuge cong ty B thi
trén nhan c6 quyén ghi “Céng ty B, Chi nhanh cong ty, san xuét tai dia chi A”.

Didu 34. Xuht xi ciia thude, nguyén li¢u lam thude
1. Cach xéc dinh xuat x( clia thudc, nguyén liéu lam thude:
a) Xuat x(r cua thude, nguyén liéu lam thude dugce xac dinh theo quy dinh

Luat Thuong mai, van ban huéng din Luit Thuong mai vé xuat x(r hang héa va
cac vin ban phap luat co lién quan;

b) Té chirc, ca nhén chiu trach nhiém vé ghi nhan thude quy dinh tai Piéu 6
Thong tu nay ty xac dinh va ghi xuit xt cta thude, nguyén liéu lam thudc cta
minh nhu‘ng phai bao dim trung thuc, chinh xac, tuan thu cac quy dinh cua phéap
Juat vé& xuét xtr hang hoa hodc Hiép dinh ma Viét Nam da tham gia ky két.

2. Cach ghi xuat x{r cta thude, nguyén liéu lam thubc nhép khau:

Xuét xir cta thude, nguyén liéu lam thude duge ghi trén bao bi ngoai cua
thuoc, nguyén liéu lam thudce nhu sau:

W

a) Ghi cum tir ¢ ‘xut xir:” “san xudt tai:” hodc “san xuéat bai:” kém theo tén
nudc hodc vung lanh tho san xuat ra thube, nguyén liéu lam thudc;

Tén nudce hode ving lanh thd san xuat ra thude, nguyén lidu lam thube khong
dugc viet tat.

b) Truong hop thude, ‘nguyén liéu lam thube ¢ xuat x{r cing voi quoc gia
hoac vung lanh tho san xudt ra thudc, nguyen liéu lam thudc thi chi yéu cau ghl
tén nudce san xuat bang tiéng Viét hodc tiéng Anh trong truong hop dich ra tieng
Viét khong c6 y nghia hoac khong dich ra dugc;

¢) Truong hop lhuoc nguyén liéu lam thudc ¢6 xudt xir khac quoc gia hodc
ving lanh thd san xuét ra thube, nguyén liéu lam thudc thi phai ghi day du thong
tin xudt xir ctia thude theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay.

3. Ddi véi thude, nguyén liéu lam thude san xudt tai Viét Nam dé luu hanh
trong nudc da ghi dia chi cua noi san xuat ra thude, nguyén li¢u lam thude do thi
khong yéu cau phai ghi xuat xtr cua thuoc, nguyén liéu lam thuoc trén nhan.

Piéu 35. Céc ndi dung khéc thé hién trén nhén thude

1. Ngoai cac ndi dung bit buge theo quy dinh tai Thong tu ndy, mau nhan va
to hudng dan str dung thuoc du kién trong ho so dang ky thuoc, ho so nhap khau
thude khong cé gidy dang ky luu hanh hoac nhan thuoc thuge truong hop quyw'

W
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dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 11 Théng tur nay dugc ghi thém cic ndi dung
khéac nhung phai dép tmg quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Ngoai cac ndi dung bt budc theo quy dinh tai Thong tu ndy, trude khi
dua thude ra luu hanh trén thi trudong, céc to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé
thubc duge phép ghi thém céc ndi dung khac trén nhan, to huéng din sir dung
thude so véi ndi dung da duge co quan quan 1y ¢6 tham quyén phé duyét khi dap
img quy dinh tai khoan 3 Diéu nay khong can thong bao va khong can co su phé
duyét cua co quan co tham quyén, nhung co so chiu trach nhiém ghi nhan phai tu
chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cta cac thong tin ghi thém, bao goém:

a) B6 sung hoic sira di dan tem chéng hang gia va cac ndi dung co tinh chat
bdo mat, chong hang gia c6 lién quan dén san pham trén nhan thudc dé phong
chong hang gia hodc dé dang nhan biét san pham;

b) Thay d6i hinh thire, mau séc ctia to hudng dan sir dung; thay déi kich thudc
cua nhan bao bi ngoai hodc bao bi truc tiép cua thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) B6 sung hoic sira doi s6 dién thoai, ma ving dién thoai, dia chi trang thong
tin dién tur, dia chi hom thu dién tr cia cac co so lién quan dén thudc; co s& s@
hiru nhan hi¢u hang hoéa;

d) Bo sung hodc sira doi ky hiéu ® sau tén thude, sau tén hodc logo cong ty;
thay doi logo cong ty cd lién quan dén thuoc;

d) Thay doi vi tri ghi s6 gidy dang ky luu hanh hoic sb gidy phép nhap khau, vi
tri dan nhan phu, vi trf ghi thong tin s6 16 san xuat, han duing, ngay san xuét trén nhan;

e) Noi dung ghi bing ngén ngit khéc dich ra tir céc ndi dung bang tléng Viét
da dugc BO Y té phé duyét theo ding hé so diang ky thude hodc hd so nhap khéu
thudc chua gidy dang ky luu hanh.

g) " B6 sung ma vach (Bar code), md QR, ma DataMatrix Code (DMC) hodc
loai ma phtt hgp trén nhan thude dé thyuc hién truy xuat huéng dan s dung dién
tir cua thude va thue hién ghi nhan hang hoa bang phuong thire dién tir theo 16
trinh ctia B truong Bo Y €.

3. Quy dinh déi v6i céc ndi dung khac thé hién trén nhin:

a) Khong dugc trai véi phap ludt, khong mang tinh chat quang céo thude va
phai bao dam trung thue, chinh xéc, phan anh ding ban chét va cong dung cta
thude, khong che khuét, khéng lam sai léch nhitng n6i dung bat bude ghi trén nhan
thude va phai bao dam céc noi dung bit budc ding nhu nhan da duoc cac don vi
chirc ndng cuta B Y té phé duyét; V

' Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Didu | Thong tw sb 23/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir

ngay 15 thang 01 nam 2024 V/



b) Khong duoc co cac thong tin, hinh anh sau:

- Cac thong tin, hinh anh bi cém str dung trong hoat dong quang céo quy dinh
tai Diéu 8 cua Luat quang cdo;

- Céac ndi dung quy dinh tai cac khoan 2, 3,4, 5,6, 10, 11, 12, 13, 14, 15 va
16 Diéu 126 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

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

- Théng tin, hinh anh vé viéc sinh pham tuong tu 1a tvong duong vé sinh hoc
(bloequwalence) hodc trong duong vé 14m sang (clinical equivalence) so voi sinh
phim tham chiéu.

¢) Noi dung bing ngén ngit khac quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu nay phai
tuong (mg va day du theo ndi dung tiéng Viét. Kich thudc chit, s6 dugc ghi bing
ngon ngtr khac khong dugc che khudt, khong duoc 16n hon kich thuée chir, s6 cua
ndi dung ghi béng tiéng Viét;

d) Thude, nguyén liéu 1am thude dé xuat khau duge phép ghi nhan, t& huéng
dan st dung thude bing ngén ngir khic theo hgp ddng mua ban cta nudc nhap
khau nhung ndi dung ctia nhin, hudéng dén st dung khong dugc lam sai 1éch thong
tin va ban chét cta thude, nguyén liéu lam thudc.

) Chuong IV
DIEU KHOAN THI HANH

Pidu 36. Hiéu lye thi hanh 'S

15 Piéu 2, Diéu 3, Diéu 4 Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 sira i, b-c'") sung mot sb diéu
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 quy dinh ghi nhin thudc, nguyén li¢u lam thude va t& huéng dén
sir dung thube quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Hi¢u lwe thi hanh

Thung tw nay ¢6 higu luc thi hfml? tir ngay 13 thang 01 nam 2024.

Diéu 3. Diéu khoan chuyén ﬂep

1. Thuée, nguyén lieu lam thude dwoe san xudt hode nhdp khau tr u'oc ngay 01 thang 01 nam 2025 dwege tiép tuc
lueu hanh, sir dung méu nhan, (6 hudng dan sie dung da dugc Bg Y té phé duyét cho dén hét han ding ciia l6 thude,

nguyén liéu lam thudc.

2. Nhan, to hudng d(m sir dung !r"umc trong ho so dé nghj cdp, gia han, thay déi, bé sung gidy dang ky leu hanh
da m)p cho co quan tiép nhdn ho so triede ngay Thong tw nay ¢o hiéu liee nhung dang trong qud trinh giai quyét
dugc dp dung theo quy dinh tai thoi diém nép hé so, trie truong hop co so ding ky tu nguyén thwec hién theo quy dinh
tai Thong tu nay ké tie ngay Thong tir c6 hiéu lue.

Chém nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2025, nhan va to hudng dan sie dung thuée phai ddp ting quy dinh tai
Théng tw nay triede khi dwa thudc ra lweu hanh trén thi truong.

Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Duge co trdach nhiém:

a) Xay dung quy dinh va 1o trinh thiee hién ghi nhan hang héa bang phuong thire dién tr doi véi thude luu hanh
trén thi trucng trinh Bg truong Bg Y 1€ ban hanh;

b) T6 chitc hudng ddn va thue hién cde quy dinh cua Théng tir nay.

2. Chdnh Van phong Bg; Cuc truong Cuc Quan Iy Duge; Chdanh Thanh ira Bg; Thii trudng cdc don vi thuge va
trye thuge Bo Y te; Gidm dic So Y té cde tinh thanh phé trie thuge Trung wong; Thit truong cdc co s6 v té nganh;

cdc 16 chike, cd nhdn cé hoat dong trong linh vue dang ky thuée chiu trdch nhiém thuee hign Thong tw nay.

3. Trong qud tr inh thue hién, néu cé kho khan, vuong mdc, dé nghi cdc co quan, 16 chike, cd nhdn phan dnh vé Bé

Y té (Cuc Quan ly Duve) dé xem xél, giai quyét.’ L/
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1. Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy 01 thdng 06 ndm 2018.

2. Théong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 clia B§ truong
B6 Y té quy dinh ghi nhin thudc hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu ndy ¢6 hiéu luc
thi hanh, trir céc ndi dung quy dinh ghi nhin déi véi sinh phdm chan doén in vitro
tiép tuc ¢6 hiéu luc cho dén khi ¢6 van ban quy pham phép ludt khac huéng dan
thay thé.

Diéu 37. Pidu khodn chuyén tiép

1. Thude, nguyén liéu lam thube da duge cip gidy ding ky luu hanh hodc
dugc cap gidy phép nhép khéu trudc ngay Thong tu ndy ¢ hiéu luc, thuc hién
nhu sau:

a) Puoc tiép tuc luu hanh, st dung méu nhan, to huéng dén sir dung da dugc
Bo Y té phé duyét cho dén hét han dung ctia 16 thude, nguyén liéu lam thubc duoc
san xuét hodc nhap khau trong thoi gian ¢ hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh
hogc gidy phép nhap khau da dugc cép trude thoi diém Thong tu ndy 6 hiéu lyc,
trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Dbi voi thude va nguyén liéu lam thudc thude Danh muc thube doc va
nguyén liéu doc lam thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay

Diéu 44, Diéu 46 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 quy dinh viéc dang ky luu hanh thude,
nguyén ligu lam thude quy dinh nhur sau:

“Diéu 44. Hiéu lye thi hanh

1. Thong tur nay ¢é hiéu e thi hanh ké tir ngay 20 thang 10 nam 2022

2. Bai bo cdc quy dinh sau:

a) Thong tw 56 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia By trudng BG ¥ 1é quy dinh viéc dang ky thudc;

b) Khoan 3 D:ea I Théng tw s6 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 ndm 2021 cua Bg trudng Bo Y 1€ stea ddi, b6
sung mét s van ban quy pham phap ludt do B trwong Bo Y té ban hanh;

¢) Khodn 5 Diéu | Thong tu so 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B truong Bo Y 1é sira doi, bo
sung va bai bo mét 56 vin ban quy pham phdp lugt do Bo rrzmng B¢ Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

d) Diém h khodn 3 Diéu 14 Théng tw sé 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh ghi nhan thude, nguyén liéu lam thudc va o hudng dan sic dung thuée

Diéu 46. Lj trinh thuc hién

1. Ké tr ngay Thong tw ndy co hidu lwe thi hanh, co s san xudt ¢6 nh:eu hon 02 thude ¢6 ciing duge chdt hogc
rhanh phmr diege licu, dang bao ché, d:mng ding, ham lwgng hoge nong dg rong mot don vj phan liéu da dwoc
cdp gidy dang ky hew hanh, khi nop ho so dé nghi gia han giay dang ky lwew hanh, co s¢ san xudt phoi hgp véi co
56 ding ky thude hea chon va dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh cho 2 thuée theo quy dinh tai khoan 6 Piéu
8 Thong tu nay, cdc thude da dwoe cap gidy dang ky hew hanh con lai s€ dwge gia han hiéu lc gidy dang ky leu
hanh dén hét ngay 31/12/2025.

2. Déivéi thuée, nguyén liéu lam thude san xuaf trong mede da duge cdp gidy dang ky luwu hanh trudc ngay Thong
tu nay €6 hiéu lie thi hanh va co s¢ c6 nhu cau nhap khéu nguyén liéu lam thudc la td duge, vo nang vé Viét Nam:

Trieéc khi nhdp khdu ldn diu vé Vigt Nam, co so dang ky cdp nhdt toan bo thong tin ve nguyen ligu lam thudc la
td dwge, vo nang trong ho so da duge phé duyét lén hé thong dich vu cong tryc tuyén ciia Cuc Quan Iy Dugre.

Trong thoi gian 035 ngay lam vige ké tir ngay co 5o cdip nhdt thong tin lén hé thong, Cuc Quan lyy Duge phai hoan
thanh vige cong bé. Co s dang ky chiu trdch nhiém vé tinh chinh xdc ciia thong tin cdp nhdt so véi théng tin trong
hé so dang ky da duwge phé duyét va khong biit buge phai cap nhdt lai thong tin & lan nhdp khdu tiép theo.

3. Viée ap dzmg 56 dang ky theo cdu tric quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong fu nay | khi cap maoi,

gia han gidy dang ky lww héanh thie hién ké tie ngay 01 thang 01 nam 2023. Doi v rhuoc da duge cap 50 dang ky
trude ngal,» 01 thang 01 nam 2023 dwoc gia han gidy dang ky hew hanh thi dwge tiép tuc sir dung s6 dang ky da
cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir ngay dwoc cdp sé dang ky theo cdu triic quy dinh tai

Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tw nay.".
2
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03 thang 05 nam 2017 cua Bo trudng Bo Y té ban hanh Danh muc thuée doc va
nguyén liéu doc lam thude; cac thude thude Danh muc thudc khéng ké don theo
quy dinh tai Thong tu s6 23/2014/TT-BYT ngay 30 thang 06 nam 2014 cta B
truong BO Y té ban hanh danh muc thudce khong ké don nhung khong thude Danh
muc thuée khong ké don ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2017/TT-BYT ngay
03 thang 05 ndm 2017 ctia BO truong Bo Y té vé viée ban hanh Danh muc thudc
khong ké don (sau day goi tat 1a Thong tu s6 07/2017/TT-BYT), co s& ding ky,
co so nhap khau thudc, nguyén liéu lam thube phai thuc hién phan loai, cap nhat,
b sung céc thong tin lién quan dén viée phén loai thudce, nguyén lidu lam thube,
nhu sau:

- Thudc, nguyén liéu lam thude san xudt trude ngay Thong tu ndy ¢ hiéu
luc: thyue hién theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

- Thudc, nguyén ligu lam thude san xudt ké tir ngay Théng tu nay ¢ hiéu
luc: co s phai ty thuc hién viéc cdp nhat thong tin lién quan dén viéc phan loai
thudc, nguyén lidu lam thudc trén nhan va to huéng dan sir dung thude theo quy
dinh tai Thong tu nay trudc khi dua thudc, nguyén liéu lam thuc ra luu thong
trén thi truong trong thoi han 12 thang, ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu luc, ma
khong can thong béo vé BO Y té, trur truong hop co so thuc hién thu tuc dang ky
thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thude lién quan dén huéng dan st dung
ctia thube da duoc cép gidy dang ky luu hanh quy dinh tai Thoéng tu quy dinh viéc
ding ky thubc, nguyén liéu lam thude ciia B Y té.

2. Céc hé so ding ky luu hanh thude hoic hd so nhap khau thudc chua c6
gidy ding ky luu hanh da ndp tai cac don vi chire ning thuge Bé Y té truée ngay
Thong tu ndy c6 hiéu luc nhung chua duge cip gidy ding ky luu hanh hodc gidy
phép nhap khéu, trir truong hop thude, nguyén liéu lam thude quy dinh tai Khoan
3 Diéu nay, thi duoc xem xét nhu sau:

a) Co s¢ ding ky thudc, nhdp khau thude duge phép nop hd so bd sung vé
B¢ Y té dé nghi cap nhat viéc thay ddi thong tin trén nhdn va t& huéng din st
dung thudc theo quy dinh tai Théng tu nay dé duoc xem xét thAm dinh va cap gidy
dang ky hwu hanh hoic gidy phép nhap khau thude chua cé gidy dang ky luu hanh;

b) Truong hop co so khong bo sung hé so theo quy dinh tai diém a khoan
ndy, B Y té s& xem xét thim dinh ni dung nhan va t& huéng dan sir dung theo
quy dinh tai Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan
1 Diéu nay:;

Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngay duoc cép gidy dang ky luu hanh
thuée, nguyén liéu lam thudc, co s& chiu trach nhiém ghi nhan thudc ¢6 trach

>
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nhiém cép nhdt noi dung nhan, huong dan st dung theo quy dinh ctia Thong tu
nay theo hinh thuc dang ky thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude quy
dinh tai Thong tu quy dinh viée ding ky thube, nguyén liéu lam thude cua Bo Y
té, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 6 cua Théng tu sé
07/2017/TT-BYT.

3. Trudce ngay Thong tu nay c6 hi¢u luc, cac hé so ding ky thudc, nguyén liéu
Jam thude theo hinh thire thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thude lién quan dén noi dung thay d6i mau nhén, huéng dan sir dung thude
da nop ho so tai cac don vi chire nang thuge By Y té nhung chua dugc phé duyét
néi dung thay doi, bo sung, co s ding ky thude, nhap khiu thudc phai thuc hién
bd sung mau nhan, to huéng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong tu ndy.

Didu 38. Cong bd ndi dung to hwéng din sir dung thude

1. Cuc Quan 1y Dugc c6 trdch nhiém ra soat, cdp nhat va cong bd td huéng
dan st dung déi véi cic thube da duogc cip gidy ding ky luu hanh thuc Danh
muc thudc biét dugc géc, sinh phdm tham chiéu do Bo truéng Bo Y té cong bd
trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc dé cac co so san xuét, dang ky
thuée tham khao trong qua trinh chuén bi hd so dang ky thude dbi voi cac thude
generic tuong tu, sinh pham tuong tu.

2. To hudéng dan sir dung thudc thudc Danh muc thube biét duoc géc, sinh
pham tham chiéu c6 ndi dung thay d6i, bd sung trong qué trinh luu hanh phai
duoc cong bd va ding tai trén trang théng tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc trong
thoi han 45 ngay, ké tir ngay ky ban hanh cong vin phé duyét ndi dung bd sung,
thay d6i to hudng dan sir dung thude.

3.16 Céc co sé ding ky thude, san xudt thude ¢d trach nhiém cép nhat, bo
sung céc ndi dung trong to huéng dan sir dung thude déi vai thude generic phu
hop véi cac ndi dung hudng dan sir dung cla thude thude Danh muc thube biét
duge gde tuong tng duoc ding tai trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugc theo quy dinh nhu sau:

a) To hudng dan sir dung cua thude generic (c6 cung hoat chit, nong do,
ham lugng, dang bao ché, duong dung véi thude biét duge goc) phai bao dam phu
hop véi hudng dan str dung clia thude biét dugce géc tuong (mg. Di véi cac thong
tin khac trong t& hudng dan st dung cua thude generic nhu: han ding, thanh phan
té duoe, tiéu chuan chat luong, thong s6 vé sinh kha dung, dir lidu dugce dong hoc,

tac dung khong mong muon cua thuoc, két qua nghién clru lam sang coé thé khac

16 Khoan nay dugc sira di theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 Théng ur s 23/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15 thang

01 nam 2024 U/
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thube biét duge gde. Thong tin vé tac dung khong mong mudn trong t& huéng dan
sir dung cua thude generic khong dugc it hon so v6i thude biét duge goe tuong
ing, trir nhig tac dung khong mong mudn cua biét dugc gbe lién quan dén thanh
phan ta duoc ma ta duge d6 khong c6 trong thanh phan ctia thude generic;

b) Trong thdi han 12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc cong bd va dang
tai to hudng dan st dung cua thude biét duge gde trén trang thong tin dién tir cia
Cuc Quan 1y Duoc theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay, co s& dang ky
thude, co s& san xuét thude generic o trach nhi¢m ty ra sodt va cap nhat ngi dung
nhin, huéng dan sir dung phti hop véi to hudng din su dung clia thude biét duoc
gbc doi vai cac thong tin quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, ma khéng can thong bao
vé BO Y té, trir truong hop c6 yéu cau khac cia B Y té.

Diéu 39. Piéu khoin tham chiéu

Trong trudong hop céc van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay co su thay ddi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat mai.

Diéu 40. Trach nhiém thi hanh

Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan Iy Y Duoc ¢ tmyén va cac don vi thugc Bo
Y té, S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong, Téng Cong ty Duogc Viét
Nam - Cong ty ¢6 phdn, céc co s¢ san xudt, ding ky thube trong nudc, nudc ngoai,
co sO nhap khau, xuat khau thudc, nguyén liéu lam thude, co sé kham bénh, chira
bénh va co so pha ché thudc theo don ¢6 trach nhiém thuc hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thyuc hién néu ¢6 van dé vudng mic, dé nghi céc td chir, ca
nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duge, Cuc Quan ly Y Dugc cd
truyén) dé xem xét, giai quyétii./ ﬂ;_

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
S6: 01 /VBHN-BYT Ha Noi, ngay 08 thdng 0] ndm 2024
Noi nhin: KT.BQ TRUONG ,
- Van phong Chinh phu (Céng bao, Cong 50U TRUONG 'Ofk,

thong tin dién tir Chinh phu);

- B§ truong (dé b/c);

- Cac Tha trudng;

- BS Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL):
- Cong théng tin dién tir B8 Y Té;

- Luu: VT, PC, QLD (02b).



