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Quy djnh ghi nhan thuac, nguyen li~u him thuac 
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i f'huye"n· ........................... . 
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~ 0 
va t<r hll'Ong dftn sir dl}.ng thuac 

·ru ho so s : ............... ::·· .... ~ ... w~t s6 1 05/2016/QH13 ngay 06 thimg 04 nam 2016 v~ du(Jc,· 

Can cu· Nghj ajnh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 etta Chinh 

phtt quy iltnh chi tdt m9t s6 ili~u va bi?n phap thi hanh Lw# du(Jc; 

Can cu Nghj ajnh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 04 nam 2017 c~a Chinh 

phu v~ nhan hang h6a; 

Can cu Nghj ajnh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 06 nam 2017 cua Chinh 

phu quy ajnh chuc nang, nhi?m V¥, quy~n ht;m va CO' cdu t6 chuc cua B9 y ti; 

Thea a~ nghj cua C¥C truong C¥C Qudn ly Du(JC, 

B9 tru6ng B9 Y ti ban hanh Thong tu quy ajnh ghi nhan thu6c, nguyen li?u 

lam thu6c va to huang ddn su d¥ng thu6c. 

Churrng I 
NHUNG QUY I>JNH CHUNG 

I>i~u 1. Ph~m vi di~u chinh 

1. Thong tu m1y quy djnh v€ n(>i dung, each ghi nhan cua thu6c, nguyen li~u 
lam thu6c va to hu6ng d~n su dl)ng thu6c luu hanh tren thi truang; thay d6i h~n 
dung cua thu6c da ghi tren nhan thu6c trong truang hqp vi ly do qu6c phong, an 

ninh, phong, ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham h<;>a. 

2. Thu6c, nguyen li~u lam thu6c sau day khong thu(>c ph~m vi di€u chinh 
cua Thong tu nay: 

a) Thu6c, nguyen li~u lam thu6c dS xuit kh~u khong c6 giiy dang kY luu 
hanh t~i Vi~t Nam; 

b) Thu6c nh~p kh~u trong truang hqp khong vi m\}c dich thuong m~i quy 
djnh t~i khoan 1 Di€u 75 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 
2017 cua Chinh phu quy djnh chi ti€t m(>t s6 di€u va bi~n phap thi hanh Lu~t dugc 

(sau day g<;>i t~t la Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP); 
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c) Thu6c nh~p kh~u du~g dS dap ln1g nhu c~u· c~p bach cho qu6c phong, an 

ninh, phong, ch6ng dich b~nh, khiic ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa quy dinh t~i 
khoan 1 DiSu 67 Nghi dinh s6 54/20171ND-CP. 

Di~u 2. Ghii thich tir ngfr 

Trong Thong tu nay, cac tU ngfr du&i day duqc hiSu nhu sau: 

1. Bao bi thuang phdm cua thu6c la bao bi chua d\ffig thu6c va to huang dftn 

su d\}ng thu6c duqc luu thong cling v&i thu6c; bao bi thuang ph~m cua thu6c g6m 

bao bi tiSp xuc tn,rc tiSp v&i thu6c, bao bi ngoai ho~c bao bi trung gian (nSu c6 ). 

2. Bao bi trung gian la bao bi dl.mg dS bao g6i m()t ho~c m()t s6 dan vi thu6c 

co bao bi tn.rc tiSp va n~m trong bao bi ngoai cua thu6c. 

3. s6 zo scm xud{la kY hi~u b~ng s6 ho~c b~ng chu, ho~c kSt hqp ca s6 va 

chu nh~m nh~n biSt lo thu6c, nguyen li~u lam thu6c va cho phep truy xet toan bo 

lai lich cua m()t 16 thu6c, 16 nguyen li~u lam thu6c bao g6m t~t ca cac c6ng do~n 
cua qua trinh san xu~t, cac ho~t dong kiSm tra ch~t luqng va luu hanh lo thu6c, 

nguyen li~u lam thu6c d6 . 

.4. Nhan g6c cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c la nhan thS hi~n · l~n d~u do CO' 

so san xu~t g~n tren bao bi thuang ph~m cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c. 

Di~u 3. Vi tri nhan thuAc, nguyen li~u Hlm thu6c va tO' hrr6'ng dln Stl 
f. 

dl)ng thuoc 

1. Vi tri nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c duqc tht;rc hi~n theo quy dinh t~i 
DiSu 4 Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cua Chinh phu 

vS nhan hang h6a (sau day gQi tilt la Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP). 

2. To huang dftn su d\lng thu6c 1a m()t ph~n khong th~ tach roi cua nhan 

thu6c va duqc chua trong bao bi ngoai cua thu6c. Truang hqp thu6c khong c6 bao 

bi ngoai, to huang dftn su d\lng phai duqc in ho~c giln tren bao bi tiSp xuc tn.rc 

tiSp v&i thu6c. 

Di~u 4. Kich thrr6'c nhan, kich thrr6'c ciia chii· va s6 tren nhan, mim sic 

cua chfr, kY hi~u va hinh anh tren nhan, ngon ngfr trinh bay ciia nhan va tO' 

hmrng dftn sir dl)ng thuBc 

1. Kich thu&c nhan, kich thu&c cua chfr va s6 tren nhan, mau s~c cua chu, kY 
hi~u va hinh anh tren nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to huang d~n su d\}ng 

thu6c duqc thvc hi~n theo quy dinh t~i DiSu 5 (trir n()i dung quy dinh t~i diSm b 
khoan 2 DiSu 5) va DiSu 6 Nghi d!nh s6 43/2017/NI)-CP. 

2. Nhii'ng n()i dung biit bu()c th~ hi~n tren nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c 

va to huang dftn su d\lng thu6c phai duqc ghi b~ng tiSng Vi~t, trir m()t s6 n()i dung 
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duqc phep ghi b~ng cac ngon ngfr khac c6 g6c chfr cai La tinh theo quy dinh t~i 
khoan 4 Di~u 7 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP. 

Di~u 5. BA sung nhan ph\J, bB sung, thay th~ tir hmrng dftn si'r dl}.ng thuAc 

t~i Vi~t Nam 

1. Thu6c, nguyen li~u lam thu6c nh~p khAu vao Vi~t Nam rna nhan g6c chua 

the hi~n dfty du cac n9i dung so vm nhan da duqc B9 Y t6 phe duy~t, ca sa nh~p 
khftu phai b6 sung nhan ph\1 b~ng ti6ng Vi~t de bao dam phu hqp v6i nhan da 
duqc B9 Y t6 phe duy~t tru6c khi dua thu6c ra luu hanh tren thi truemg va phai 
gifr nguyen nhan g6c. 

2. Cac truemg hqp sau day duqc phep thong quan de b6 sung ho~c thay th6 

to huang d~n su dl,lng thu6c b~ng ti6ng Vi~t t~i Vi~t Nam: 

a) Thu6c nh~p khAu da c6 gi~y dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam rna trong bao 
bi thuang phAm da c6 to huang d~n su dl,lng thu6c b~ng ti€ng Vi~t nhung chua 

thl,l'c hi~n c~p nh~t n9i dung to huang d~n su d1,mg thu6c theo yeu cftu cua B9 Y 
t6, trir truang hqp thu6c khong yeu cftu phai c6 to huang d~n su d1,mg thu6c quy 

dinh t~i cac diem a, b, c va d khoan 1 Di~u 13 Thong tu nay; 

b) Thu6c nh~p khAu chua c6 gi~y dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam rna bao bi 

thuang phftm chua c6 to huang d~n su dl,lng thu6c b~ng ti6ng Vi~t, trir truang hqp 
thu6c khong yeu cftu phai c6 to huang d~n su dl,lng thu6c quy dinh t~i cac diem 
a, b, c, d va d khoan 1 Di~u 13 Thong tu nay. 

3. Nguyen t~c, dia diem thl,l'c hi~n b6 sung nhan ph\1, b6 sung ho~c thay th€ 
to huang d~n su dl,lng thu6c t~i Vi~t Nam: 

Sau khi thong quan, thu6c, nguyen li~u lam thu6c nh~p khfiu quy dinh t~i 
khoan 1 va khoan 2 Di~u nay phai th1,tc hi~n b6 sung nhan ph\1, b6 sung ho~c thay 
th€ to huang d~n su dt,mg thu6c b~ng ti6ng Vi~t theo nguyen t~c sau day: 

a) B6 sung nhan ph1,1 duqc thl,l'c hi~n t~i kho bao quan thu6c, nguyen li~u lam 
thu6c d~t nguyen t~c, tieu cbuftn Thl,l'c hanh t6t bao quan thu6c (GSP) cua chinh 
ca so nh~p khfiu thu6c, nguyen li~u lam thu6c; 

b) B6 sung ho~c thay th6 to huang d~n su d1,1ng thu6c b~ng ti€ng Vi~t duqc 
thl,l'C hi~n t~i b(> ph~n dong g6i C~p 2 (dong g6i thu c~p) cua CO sa d~t nguyen t~c, 
tieu chuftn Thl,l'c hanh t6t san xu~t thu6c (GMP) theo dung v6i ph~m vi cua Gi~y 
chirng nh~n du di~u ki~n kinh doanh duqc; 

c) Qua trinh thvc hi~n b6 sung nhan ph\1, thay th6 ho~c b6 sung to huang d~n 
su d1,1ng thu6c b~ng ti€ng Vi~t t~i Vi~t Nam phai bao dam khong lam anh huang 
d€n ch~t luQ'Ilg cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c. 

4. D6i v6i truemg hqp b6 sung ho~c thay th€ to huang d~n su d1,1ng thu6c quy 
dinh t~i diem b khoan 3 Di~u nay, ca sa dong g6i c~p 2 da thvc hi~n vi~c b6 sung, 
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thay th@. ter hu&ng d~n su d1,mg thu6c phai bao dam tuan thu d~y du tieu chu~n, 
nguyen tic Thvc hanh t6t san xuftt thu6c trong qua trinh thvc hi~n quy djnh t;;t.i 
di~m b khoan 3 Di€u nay va phai bao cao v€ BQ y t@ lam C(J sa phvc V\1 c6ng tac 
quan ly, ki~m tra, thanh tra ho;;t.t d<)ng kinh doanh duqc, C\1 th~: 

a) Bao cao phai giri trong thai h;;t.n m<)t (01) thang k~ ru thai di~m k@t thuc 

th\Ic hi~n vi~c b6 sung ho~c thay th@ to hu&ng d~n su dvng thu6c t~i Vi~t Nam; 

b) N<)i dung bao cao bao g6m cac thong tin sau day: ten C(J sa nh~p kh~u; ten 
thu6c; s6 gifty dang k)r ho~c s6 gifty phep nh~p kh~u; s6 16 san xuftt; ngay san xuftt; 
h;;t.n dung; s6 luqng thu6c da b6 sung ho~c thay th@ ter huang d~n su dvng thu6c. 

5. T6 chuc chiu trach nhi~m ghi nhan thu6c c6 trach nhi~m giam sat, ph6i 
h<;rp v&i ca sa th\Ic hi~n vi~c b6 sung nhan ph1,1, b6 sung ho~c thay th€ to hu&ng 
d~n su dvng thu6c va phai chiu trach nhi~m v€ chftt luqng thu6c, nguyen li~u.lam 
thu6c trong su6t qua trinh b6 sung nhan phv, thay th€ ho~c b6 sung ter huang d~n 
su dvng thu6c. 

Di~u 6. Tnich nhi~m ghi nhan thu6c, nguyen Ii~u lam thu6c va tiY hU'O'ng 

din sir dl.Jng thuAc 

1. T6 chuc chju trach nhi~m ghi nhan thu&c, nguyen li~u lam thu6c k~ ca 
nhan phl,l, ter huang d~n su dvng thu6c phai bao dam ghi nhan trung thvc, ro rang, 

chinh xac, phan anh dung ban chftt cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c. 

2. D6i v&i thu6c, nguyen li~u lam thu6c san xuftt trong nu6c: 

a) Ca sa san xuftt, C(J sa dang kY thu6c, nguyen li~u 1<\m thu6c phai chju trach 

nhi~m thvc hi~n ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c, ter huang d~n su dvng 
thu6c do C(J sa san xuftt, dang k)' luu hanh; 

. b) Ca sa kham b~nh, chua b~nh duqc ch€ bi@n, bao ch€, can (b6c) thu6c c6 

truy€n theo quy dinh t;;t.i khoan 1 va khoan 2 Di€u 70 cua Lu~t duqc; duqc san 

xuftt, pha ch€ thu6c theo quy dinh t~i khoan 2 va khoan 3 Di€u 85 cua Lu~t duqc 
phai chju trach nhi~m th\]'C hi~n ghi nhan thu6c do C(J sa ch@ bi@n, bao ch@, can 

(b6c ), san xuftt, pha ch€; 

c) Nha thu6c c6 pha ch@ theo dan thu6c ban t;;t.i nha thu6c theo quy dinh t;;t.i 
di~m b khoan 1 Di~u 4 7 cua Lu~t duqc phai chiu trach nhi~m th\IC hi~n ghi nhan 
thu6c do C(J sa pha ch@. . 

3. D6i v6i thu6c, nguyen li~u lam thu6c nh~p kh~u: 

a) Ca sa nh~p khiu, C(J sa dang ky thu&c phai chju trach nhi~m ghi nhan 
thu6c, ter huang d~n SU d1,1ng thu6c do C(J sa nh~p kh~u d6i VOi thu6c da CO gifty 
dang ky luu hanh thu6c; 
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b) Ca sa nh~p khftu, ca sa dang k:Y nguyen li~u lam thu6c phai chiu tr.ach 

nhi~m ghi nhan nguyen li~u lam thu6c do ca sa nh~p khftu; 

c) Ca sa nh~p khftu phai chiu tnich nhi~m ghi nhan thu6c, to hu6ng dftn su 

d\mg thu6c do ca sa nh~p khftu d6i v6i thu6c chua co gifty dang k:Y luu hanh thu6c. 

4. B6i v6i nguyen li~u lam thu6c duqc phan chia, ra le thanh cac dan vi dong 

goi nho han trong qua trinh ban huon, ban le: ca sa kinh doanh duqc thvc hi~n 

vi~c ra le thu6c c6 trach nhi~m ghi nhan ph\l dap (mg theo quy djnh t~i khoan 2 

va khoan 3 Di~u 7 Thong tu nay. 

ChU'O'ng II 
N(>I DUNG CUA NilAN, TO HUONG DAN sir Dl}NG THUOC 

M\)C 1 
N(>I DUNG BAT BU(>C THE HI~N TREN NHAN 

Di~u 7. Nhan bao bi ngoai cua thufic, nguyen Ii~u lam thufic 

1. Nhan bao bi ngoai cua thu6c phai thS hi~n cac n(>i dung sau day: 

a) Ten thu6c; 

b) D~ng bao ch~; 

c) Thanh phAn, ham luQ'llg, kh6i luqng ho~c n6ng d(> cua duqc chftt, duqc 

li~u trong cong thuc thu6c; 

d) Quy each dong g6i; 

d) Chi djnh, each dung, chBng chi djnh cua thu6c; 

e) s6 gifty dang kY luu hanh ho~c s6 gifty phep nh~p khftu (n~u c6 ); 

g) s6 16 san xuftt, ngay san xuftt, h~n dung cua thu6c, tieu chu~n chftt luQ'llg, 

di€u ki~n bao quan thu6c; 

h) Cac dftu hi~u luu yva khuySn cao khi dung thu6c; 

i) Ten C(J sa san xuftt thu6c, dia chi ca sa san xuftt thu6c; 

k) Ten, dja chi cua ca sa nh~p khftu (d6i v6i thu6c nh~p khftu); 

1) X~ftt xu cua thuBc. 

2. Nhan bao bi ngoai cua nguyen li~u lam thu6c (bao g6m ca duqc li~u, vi 
thu6c c6 truy€n, ban thimh phftm duqc li~u, ban thanh phftm thu6c) phai thS hi~n 
cac n()i dung sau day: 

a) Ten nguyen li~u lam thu6c; 

b) K.h6i luQ'llg ho~c thS tich cua nguyen li~u lam thu6c trong m(>t dan vi dong 
goi nho nhftt; 

c) Tieu chuftn chftt luQ'llg cua nguyen li~u lam thu6c; 
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d) s6 gi~y dang kY hru himh ho~c s6 gi~y phep nh~p khftu (nsu co); 

d) s6 16 sim xu~t, ngay san xu~t, h~n dung, di~u ki~n bao quan cua nguyen li~u 
lam thu6c; 

e) Ten, dja chi cua ca sa san xu~t nguyen li~u lam thu6c; 

g) Ten, dja chi cua ca sa nh~p khftu nguyen li~u lam thu6c ( d6i v6i nguyen li~u 
lam thu6c nh~p khftu); 

h) Xu~t xu cua nguyen ii~u lam thu6c. 

3. Nhan nguyen li~u lam thu6c phai ki€m smit d~c bi~t (bao g6m ca ban thanh 
phftm thu6c): 

Ngoai n<)i dung quy djnh t~i khoan 2 Di~u nay, nguyen li~u la dugc ch~t, 
dugc li~u ho~c ban thanh phftm thu6c c6 chua dugc ch~t, dugc li~u thu<)c Danh 
m1,1c dugc ch~t gay nghi~n, hu6ng th~n, ti~n ch~t lam thu6c, nguyen li~u d<)c lam 
thu6c, dugc li~u d9c, nguyen li~u ph6ng x~ lam thu6c, phai ghi tren nhan bao bi 
ngoai cac dong chfr tuang (mg nhu sau: "Nguyen li~u gay nghi~n", "Nguyen li~u 
hu6ng th~n", "Nguyen li~u ti~n ch~t lam thu6c", ''Nguyen li~u d<)c", "Dugc li~u 
d<)c", "Nguyen li~u ph6ng x~". 

Cac chu "Nguyen li~u gay nghi~n" , "Nguyen li~u huang th~n", "Nguyen 
li~u ti~n ch~t lam thu6c", "Nguyen li~u d<)c", "Dugc li~u d<)c", "Nguyen li~u 
ph6ng x~" phai dugc in d~m trong khung va dugc in tren m~t chinh cua nhan 
c6 ghi ten nguyen li~u. 

4. Truong hqp nhan bao bi ngoai cua thu6c khong ghi dugc d~y du n<)i 
dung quy djnh t~i khoan 1 Di~u nay, n<)i dung quy djnh t~i di€m d khoan 1 Di~u 
nay c6 th€ dugc ghi tom t~t nhu sau: "Chi dinh, each dung, ch6ng chi djnh va 
cac thong tin khac: xem trong ta hu6ng d~n sir d1,1ng thu6c kern theo". 

Di~u 8. Nhan bao bi trung gian cua thufic 

1. Nhan bao bi trung gian cua thu6c phai ghi t6i thi€u cac n<)i dung sau day: 

a) Ten thu6c; 

b) s6 16 san xu~t; 

c) H~n dung. 

2. Truang hgp bao bi trung gian la ch~t li~u trong su6t c6 th€ nhin th~y cac 
thong tin ghi tren nhan bao bi tiSp xuc tn,rc tiSp v&i thu6c thi nhan bao bi trung 
gian khong yeu c~u phai ghi cac n<)i dung theo quy djnh t~i khmin 1 Di~u nay. 

Di~u 9. Nhan bao bi ti~p xuc trgc ti~p vOi thuBc, nguyen li~u h\m thu6c 

1. Nhan bao bi tiSp xuc tn,rc tisp voi thu6c phai ghi d~y du cac n9i dung b~t 
bu<)c sau day: 

a) Ten thu6c; 
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b) Thanh ph~n dinh luqng, him luqng, n6ng d9 ho~c kh6i luQTig duqc ch~t, 
duqc li~u trong cong thuc thu6c; 

c) s6 lo san xu~t; 

d) Hc;m dung; 

d) Ten cua CO' sa san xu~t thu6c. 

2. Nhan bao bi ti~p xuc tn,rc ti~p voi nguyen li~u lam thu6c. 

Truemg hgp nguyen li~u lam thu6c da c6 bao bi ngoai ghi d~y du n9i dung 
theo quy dinh t~i khoan 2 va khoan 3 DiSu 7 Thong tu nay, n~u khong b6c ra ban 
le, khong yeu c~u phai ghi nhan tren bao bi t11rc ti~p. 

3_. Thu6c, nguyen li~u lam thu6c khong c6 bao bi ngoai thi bao bi ti~p xuc 
tn;rc ti~p voi thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai ghi d~y du n9i dung cua nhan bao 
bi ngoai theo quy djnh t~i DiSu 7 Thong tu nay. 

Di~u 10. Cach ghi nhan ph\1 

1. Nhan ph1,1 duqc ghi d~y du n9i dung b~t bu<)c b~ng ti~ng Vi~t theo quy 
djnh t~i DiSu 7 Thong tu nay rna nhan g6c chua c6 ho~c con thi~u. 

2. Truemg hqp nhan ph\1 c6 kich thu&c nho khong thS ghi du n9i dung b~t 
bu<)c theo quy djnh t~i khoan 1 DiSu nay, m9t s6 n9i dung duqc ghi nhu sau: 

a) Chi dinh, each dung, ch6ng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong to 
huang dfin su dt,mg thu6c kern theo; 

b) Chi ro each xem thong tin v€ ngay san xu~t, h~n dung, s6 lo san xu~t duqc 
in tren nhan g6c; 

c) s6 gi~y dang kY luu hanh ho~c s6 gi~y phep nh~p kh~u: c6 th€ d€ tr6ng 
khong ghi nhung truoc khi dua thu6c ra luu hanh tren thi truemg phai ghi ro thong 
tin s6 gi~y dang kY luu hanh ho~c s6 gi~y phep nh~p kh~u (n~u c6). 

Di~u 11. Nhan thu6c trong mqt s6 trrrirng hgp khac 

1. Thu6c c6 truySn duqc ch~ bi~n, bao ch~, can (b6c) theo quy djnh t~i khoan 
1 va khoan 2 DiSu 70 cua Lu~t duqc va thu6c san xu~t, pha ch~ theo quy djnh t~i 
khofm 2 va khoan 3 DiSu 85 cua Lu~t duqc phai ghi nhan v&i cac n9i dung b~t 
bu<)c sau day, trir truang hqp quy djnh t~i khofm 3 Di~u nay: 

a) Nhan bao bi ngoai cua thu6c c6 truySn, thu6c pha ch~ phai ghi cac n<)i 
dung sau day: 

- N9i dung quy djnh t~i cac diSm a, b, c, d, d, g va h khoan 1 DiSu 7 Thong 
tu nay; 

- Ten, dja chi cua CO' sa kham b~nh, chua b~nh san xu~t, pha ch~, ch~ bi~n, 
bao ch~, can (b6c) thu6c. 
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b) Nhan bao bi tiSp xuc tn,rc tiSp v6i thu6c c6 truySn phai ghi cac n<)i dung· 

b~t bu<)c sau day: 

- Cac n<)i dung quy djnh t~i cac diSm a, b, c va d khoan 1 f>iSu 9 Thong tu nay; 

- Ten ca sa kham b~nh, chua b~nh san xuit, pha chS, chS biSn, b~w chS, can 

(b6c) thu6c. 

c) Truang hqp thu6c c6 truySn, thu6c pha chS khong c6 bao bi ngoai thi bao 

bi ti@p xuc tn,rc ti@p v6i thu6c phai ghi cac n<)i dung cua nhan bao bi ngoai quy 

djnh t~i diSm a khoan 1 DiSu nay. 

2. Thu6c pha ch@ theo dan thu6c ban t~i nha thu6c theo quy djnh t~i diSm b 

khoan 1 DiSu 47 cua Lu~t duqc phai c6 nhan bao bi ngoai ho~c nhan bao bi ti@p 

xuc tn,rc ti@p v6i thu6c va phai ghi d~y du cac n<)i dung b~t bu<)c sau day: 

a) Ten thu6c, d~ng bao ch@; 

b) Ho~t chit, n6ng d<) ho~c ham luqng; 

c) Ngay pha ch@, h~n dung, diSu ki~n bao quan thu6c; 

d) Ten, dja chi cua nha thu6c pha ch@ thu6c; 

d) Ten nguai b~nh c6 dan thu6c; 

e) Diu hi~u luu y dfJi vm thu6c thu<)c danh m1,1c thu6c phai kiSm soat d~c bi~t. 

3. Thu6c c6 truysn duqc can, b6c theo dan thu6c theo quy dinh t~i khoan 1 

DiSu 70 cua Lu~t duqc khong b~t bu<)c phai ghi nhan theo quy dinh t~i Thong tu nay 

nhung phai c6 bao bi ngoai chua d\ffig thu6c va c6 ghi hQ ten b~nh nhan, tu6i cua 

b~nh nhan tren bao bi ngoai dS tranh nh~m l~n khi cip phat. 

4. Thu6c chua c6 giiy dang ky luu hanh thu6c t~i Vi~t Nam duqc cip phep 

nh~p khfiu trong cac truang hqp: thu tuang duang sinh hoc, danh gia sinh kha 

d1,1ng, lam m~u dang ky, m~u kiSm nghi~m, nghien cuu khoa hoc, tham gia trung 

bay t~i triSn lam, h<)i chq khong phai ghi nhan v6i cac n<)i dung b~t bu<)c quy dinh 

t~i DiSu 7 va DiSu 8 Thong tu nay, nhung phai gifr nguyen nhan thu6c nh~p khfiu 

va phai b6 sung ghi nhan ph\1 theo quy dinh nhu sau: 

a) Thu6c dung cho m1,1c dich thu tuang duang sinh hoc, danh gia sinh kha 

d1,1ng, m~u kiSm nghi~m, nghien cli'u khoa hoc: phai ghi dong chfr: "Thu6c dung 

cho m1,1c dich nghien cli'u"; 

b) Thu6c dung him m~u dang ky: phai ghi dong chfr: "Thu6c lam m~u 
dang ky"; 

c) Thu6c dung dS tham gia trung bay t~i triSn lam, h<)i chq: phai ghi dong 

chfr: "Thu6c lam m~u trung bay". 
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5. Nguyen li~u lam thu6c la duqc ch~t chua c6 gi~y dang k)r luu hanh t<;ti 

Vi~t Nam duqc c~p phep nh~p khAu d~ lam mftu dang :tcy, mftu ki~m nghi~m, 
nghien c(ru thu6c, tham gia tnmg bay tri~n Him, h9i chq theo quy djnh t<;ti khoan 

3 Di€u 60 cua Lu~t duqc khong phai ghi nhan v&i cac n()i dung b~t bu()c quy dinh 

t<;ti Di€u 7 va Di€u 8 Thong tu nay, nhung phai gifr nguyen nhan gflc. 

6. Nguyen li~u lam thuflc la dugc ch~t, ta duqc, ban thanh phAm thuflc chua 

c6 gi~y dang kY luu hanh t<;ti Vi~t Nam nh~p khAu d~ sim xu~t thu6c theo h6 sa 
dang Icy thu6c da c6 gi~y dang ky luu h~mh t<;ti Vi~t Nam phai ghi nhan ph\1 th~ 
hi~n cac n<)i dung theo quy djnh t<;ti khoan 2 va khoim 3 Di€u 7 Thong tu nay (trir 

ten, dja chi ca sa nh~p khAu). Truemg hqp tren nhan gflc da th~ hi~n cac n<)i dung 

b~t bu()c nay b~ng cac ngon ngfr khac c6 gflc chfr cai La tinh, khong yeu c~u phai 

b6 sung ghi nhan ph\1. 

7. Thu6c nh~p khAu theo quy djnh t<;ti di~m b khoan 1 Di€u 68 Nghi dinh 

54/2017/NB-CP khong b~t bu()c phai ghi nhan b~ng ti€ng Vi~t theo quy dinh t<;ti 

Thong tu nay nhung phai gifr nguyen nhan gflc. 

Ml}C 2 
NOIDUNGTOHUONGDANSUDUNGTHUOC . . 

Di~u 12. N{)i dung tO' hmrng din sfr dl}ng thu3c 

Ta huang d§.n sir d\lng thu6c bao g6m nhfrng n()i dung sau day: 

1. Ten thu6c. 

2. Cac d~u hi~u luu y va khuy~n cao khi dung thuflc. 

3. Thanh ph~n cong thuc thuflc. 

4. D<;tng bfw ch€. 

5. Chi djnh. 

6. Cach dung, liSu dung. 

7. Chflng chi djnh. 

8. Canh bao va. th~n trQng khi dung thuflc. 

9. Su d\lng thu6c cho ph1,1 nfr c6 thai va cho con bu 

10. Anh huang cua thu6c len kha nang lai xe, v~n hanh may moc. 

11. Tuang tac, tuang ky, cua thuflc. 

12. Tac d\lng khong mong mu6n cua thuflc. 

13. Qua Iisu va each xu tri. 
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14. B~c tinh duqc hrc h<;>c (khong b~t bu<)c d6i v&i thu6c khong ke don, thu6c 
duqc li~u, thu6c c6 truySn). 

15. D~c tinh duqc d<)ng h<;>c (khong b~t bu<)c d6i v6i thu6c khong ke don, 
thu6c duqc li~u, thu6c c6 truySn). 

16. Quy each dong g6i. 

17. BiSu ki~n bao quan, h~n dung, tieu chu~n chit luqng cua thu6c. 

18. Ten, dia chi cua ca sa san xuit thu6c. 

Di~u 13. Yeu c§u chung cua tO' htr6ng dftn sfr dl)ng thuAc 

1. Thu6c luu himh tren thi tru0ng, thu6c san xuit, pha chB, chB biBn trong ca 

sa kham h~nh, chua b~nh quy dinh t~i khoan 1 DiSu 11 Thong tu mly phai co ta 
huang ddn sir dt,mg b~ng tiBng Vi~t, tru cac truemg hqp sau day: 

a) Thu6c san xuit, chB biBn, bao chB theo bai thu6c, don thu6c quy dinh t~i 
khoan 1 BiSu 70 va khofm 2 BiSu 85 cua Lu~t duqc chi d~ sir d\lllg va ban le tn,rc 

tiBp theo don t~i chinh ca sa kham b~nh, chua b~nh; 

b) Thu6c pha chB theo don va ban le t~i nha thu6c quy dinh t~i di~m b khoan 

1 E>iSu 47 cua Lu~t duqc; 

c) Thu6c chua c6 giiy dang kY luu hanh thu6c t~i Vi~t Nam duqc cip phep 

nh~p kh~u trong cac truemg hqp: thir tuong duong sinh h<;>c, danh gia sinh kha 

d1,mg, lam mdu dang ky, mdu ki~m nghi~m, nghien ctru khoa h<;>c, tham gia trung 

bay t~i tri~n lam, h<)i chq; 

d) Thu6c nh~p kh~u theo quy dinh t~i di~m b khoan 1 BiSu 68 Nghi dinh 
54/2017 IND-CP; 

d) Thu6c khong ke don c6 nhan da th~ hi~n dfi.y du cac n()i dung cua ta huang 

ddn sir d1,mg thu6c theo quy dinh t~i DiSu 12 Thong tu nay. 

2. B6i v&i thu6c quy dinh t~i di~m d khoan 1 E>iSu nay phai gifr nguyen ta 
huang dftn sir d\lllg g6c b~ng tiBng nu&c ngoai. 

3. Cac thu6c c6 cung ten thu6c, cung ho~t chit, cung duqc li~u, d~ng bao 
ch€, cung duoog dung, cung chi dinh va cung nha san xu~t nhrmg co nhiSu th~ 
tich, ham lugng, n6ng d<) ho~c kh6i luqng, quy each dong goi khac nhau va cung 

duqc phep luu hanh thi duqc ghi chung trong m()t ta huang ddn sir d1,mg thu6c. 
Truemg hqp c6 n()i dung khac nhau gifra cac ham lugng, n6ng d9 cua thu6c phai 

ghi c1,1 th~ cho timg ham luqng, n6ng d9, th~ tich, quy each dong goi do. 
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4. Trong m6i bao bi ngoai cua thu6c phai kern theo t6i thiSu 01 ta hu&ng d~n 
su dt,mg thu6c b~ng ti€ng Vi~t. Truang hqp thu6c khong c6 bao bi ngoai thi m6i 

bao bi ti€p xuc tn,rc ti€p v6i thu6c phai c6 t6i thiSu 01 huang d~n su dt,mg thu6c. 

ChU'O'ng III 
eAcH Gm NilAN v A TO HUONG DAN su DVNG THu6c 

Di~u 14. Cach ghi ten thu6c, ten nguyen li~u lam thu6c 

1. Ten thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai a vi tri d~ th~y, d~ dQC va phai c6 
kich thu6c 16n nh~t so v6i cac n{)i dung b~t bu{)c khac tren nhan va ta hu&ng d~n 
su dt,mg thu6c. 

2. Ten thu6c-, nguyen li~u lam thu6c duqc ghi theo g6c chfr cai La tinh va c6 

thS ghi them s6 vi€t du6i d~ng chfr s6, chfr s6 La Ma ho~c m<)t s6 kY hi~u khac 

ghi theo bang chfr cai Hy L~p (vi dv: alpha, beta). 

3. Ten thu6c duqc ghi theo ten thuong m~i ho~c theo ten chung qu6c t€. D6i 
v6i thu6c c6 truy~n thu{)c Danh mvc thu6c c6 truy~n duqc B9 Y t€ cong nh~n thi 

c6 thS ghi theo ten thuang m~i ho~c theo ten bai thu6c c6 truy~n da duqc B9 Y t€ 

cong nh~n, trir vi thu6c c6 truy6n. Ten thuong m~i cua thu6c phai bao dam nguyen 
t~c sau day: 

a) Khong c6 tinh ch~t quang cao; 

b) Khong ga.y hiSu lftm v6 thanh phftn, xu~t xu cua thu6c. Truang hqp thu6c 

c6 nhi~u thanh phftn duqc chftt, duqc li~u thi khong duqc su dvng ten cua tUng 
thanh ph§n dS d~t ten thu6c; 

c) Khong gay hiSu Ifim ho~c mang tinh ch~t mo ta qua muc v~ tac d1:mg, hi~u 
qua, chi dinh cua thu6c; 

d) Khong vi ph~m thuftn phong, my tl,lc, truy~n th6ng cua Vi~t Nam; 

d) Khong gay xung d{)t v6i cac d6i tuqng sa hfru tri tu~ cua ca nhan, t6 chuc 
khac dang duqc bao h9; 

e) Khong trung ho~c tuang h,r v6i ten thu6c da duqc c~p .gi~y dang kY luu 
hanh cua ca sa dang ky khac; 

g) Khong duqc d~t ten thu6c gi6ng nhau n€u thu6c c6 thanh phfin ho~t chftt 
khac nhau; 

h) Khong duqc d~t ten thu6c khac nhau trong truang hqp thu6c c6 cling t~t 
ca cac tieu chi sau: ho~t ch~t, duqc li~u, d~ng bao ch€, duang dung, n6ng d{), ham 
luqng va nha san xuftt. Quy dinh nay khong ap dvng v6i thu6c san xuftt gia cong 
va thu6c gia cong nay tht;rc hi~n theo quy dinh cua B9 tru6ng B9 Y t€ v6 gia cong 
san xuAt thu6c; 
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i) D6i v6i thu6c c6 cling ten thu6c, cling nha san xu~t, cling d:;mg bao ch€, 

cling ho~t chat nhung c6 nhi€u ham luqng, n6ng d9 khac nhau thi ten thu6c c6 th€ 

ghi kern theo ham luqng, n6ng d9 tuang ung ngay c~nh ten thu6c d€ nh~n bi€t va 

phan bi~t. 

4. Ten nguyen li~u h\m thu6c (trir duqc li~u, ban thanh phftm thu6c) duqc 

ghi theo quy djnh t~i khoan 2 Di€u 16 Thong tu nay. 

5. Ten vi thuf>c c6 truy€n duqc ghi theo ten cua duqc li~u quy djnh t~i khoan 
3 Di€u 16 Thong tu nay va them Cl,lffi tir "vi thu6c c6 truy€n" vao tru6c ten ti€ng 

Vi~t cua duqc li~u. 

6. Ten duqc li~u duqc ghi theo quy djnh t~i khoan 3 Di€u 16 Thong tu nay. 

7. Ten cua ban thanh phftm duqc li~u duqc ghi theo quy djnh t~i khoan 4 va 

khoan 5 Di€u 16 Thong tu nay. 

8. Ten cua ban thanh phftm thu6c (trir ban thanh phftm duqc li~u) duqc ghi 

theo quy djnh t~i khoan 6 Di€u 16 Thong tu nay. 

Di~u 15. Cac dAu hi~u hru y va khuy~n cao khi dung thufic 

1. Cac dau hi~u luu y va khuy€n cao khi dung thu6c phai ghi tren nhan, to 

huang d~n su dl)ng thu6c, bao g6m: 

a) Cac dong chfr: "D€ xa d .m tay tre em", "Doc ky huang d~n su dl)ng tru6c 

khi dung"; 

b) D6i v6i thu6c ke dan: 

- Tren nhan bao bi ngoai: phai ghi ky hi~u "Rx" t~i g6c tren ben trai cua ten 
thuf>c va dong chfr·"Thuf>c ke dan" ; 

- Ta huang d~n su dt,mg thu6c: phai ghi kY hi~u "Rx" t~i g6c tren ben trai 
cua ten thuf>c; ghi dong chfr "Thu6c nay chi dung theo dan thuf>c". 

c) D6i v6i thu6c phai ki€m so at d~c bi~t ho~c thu6c khac: 

- Thu6c ph6ng x~: phai ghi dong chfr "THUOC PHONG X~", ki6u chfr 

d~m, in hoa; 

- Thuf>c thu<)c danh ffi\lC thuf>c d<)c theo quy djnh cua B<) Y t€: phai ghi dong 

chfr khuy€n cao: "THUOC DQC", ki€u chfr d~m, in hoa; 

- Thu6c ph\lc V\1 chuang trinh y t€ cua nha nu6c: ghi dong chfr: "Thu6c 
chuang trinh, khong duqc ban"; 

- Thu6c vi~n trq, vi~n trq nhan d~o: ghi dong chfr: "Thu6c vi~n trq, khong . 
duac b{m"· . ' 

- Thu6c dung cho m\lc dich thu nghi~m Him sang: tren nhan phai ghi dong 
chfr: "Thu6c dung cho thu lam sang. C~m dung cho m\lc dich khac"; 
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- Dfli vai sinh ph~m tuong tv: phch ghi ro "ten sinh ph~m tUong tg" Ia sinh 

ph~m tuang tv vai sinh ph~m tham chi~u "ten sinh ph~m tham chi~u". 

d) Cac d~u hi~u luu y va khuy~n cao khac dfli vai tUng lo~i thu6c nhu sau: 

- Thu6c tiem: Tren nhan thu6c tiem ho~c truySn phai ghi C\1 th~ d~y du ho~c 
ghi t~t duemg dung cua thu6c tiem nhu sau: tiem b~p (tb ), tiem duai da (tdd), tiem 

tinh m~ch (ttm), tiem truySn tinh m~ch (tttm) ho~c cac each tiem C\1 th~ khac; 

- Thu6c nho m~t, tra m~t: Ghi dong chfr: "Thu6c nho m~t" ho~c "Thu6c tra 
m~t". Thu6c nho mili ghi dong chfr: "Thu6c nho mili"; thu6c nho tai ghi dong chu 
"Thu6c nho tai"· 

' 
- Thu6c dung ngoai da phai ghi dong chfr: "Thu6c dung ngoai"; Thu6c dong 

6ng d~ u6ng phai ghi dong chfr: "Khong duqc tiem"; 

- Dfli vai cac thu6c co yeu c~u phai l~c ky truac khi dung (Vi d\1: Thu6c hfln 
dich, thu6c bot, thu6c c6m da liSu dung d~ u6ng co yeu c~u pha thanh h6n dich 

ho~c d~ng bao ch~ sau khi pha dS I~ng, d<;mg ho~c tach lap) phai ghi ro dong chfr: 
"L~c kY truac khi dung". 

2. Cach ghi cac d~u hi~u luu y va khuy~n cao khi dung thu6c: 

a) Cac dong chfr, d~u hi~u luu y phai duqc in ro rang tren nhan bao bi ngoai 

ho~c nhan ph\1 va to huang d~n sir dt;mg thuflc. Noi dung phai bao dam nh~n bi~t 
duqc dS dang a diSu ki~n quan sat thong thucmg; 

b) Bfli vai ta huang d~n su dl,lng thuflc: Ghi ngay du&i ten thuflc cac dau 

hi~u luu y va khuy~n cao khi dung thu6c quy dinh t~i cac di~m a, b va c khoan 1 
DiSu nay, trir kY hi~u Rx; 

c) Truong hqp mot thu6c c6 nhiSu d~u hi~u luu y, phai ghi d~y du cac d~u 
hi~u luu y cua thu6c. 

Di@u 16. Thanh phftn cong thlfc thu6c, ban thanh phftm thu6c 

1. Quy dinh chung: 

a) Nhan bao bi ngoai cua thu6c, ban thanh ph~m thu6c: 

- Ghi d~y du ten va ham luqng, khfli luQ'llg ho~c n6ng do cua tUng thanh 

ph~n duqc ch~t, duqc li~u trong cong thuc thu6c, ban thanh phfim thu6c cho mot 
dan v! chia IiSu nho nh~t ho~c mot dan vi dong goi nho nhat; 

- Dfli vai v~c xin: Phai ghi ro thanh ph~n ho~t chat tuong ung v&i mfli don 
vi liSu; 

- Dfli vai sinh ph~m: Ham luQ'llg cua sinh phfim duqc th~ hi~n theo don vi 
khfli ltr(Jllg, don vi ho~t tinh sinh h<;>c ho~c dan vi qu6c t~ d6i vai tUng sinh phfim; 
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- D6i v&i thu6c c6 truySn, thu6c duqc li~u, ban thanh ph~m thu6c c6 truySn, 
ban thimh ph~m thu6c duqc li~u: Ten cua tUng thanh phftn duqc li~u dugc ghi theo 
ten ti~ng Vi~t, khong b~t bu(>c phai ghi ten khoa h<;>c cua thanh phftn duqc li~u; 

- Khong b~t bu(>c phai ghi thanh phftn, ham luqng, kh6i luqng, the tich ho~c 
n6ng d9 cua thanh phftn ta duqc; 

- Rieng d6i v&i thu6c c6 truySn thu(>c Danh m1,1c bi mfit cua Nha nu&c va 
thu6c gia truySn theo quy djnh cua B9 y t~ duqc phep khong the hi~n tren nhan 
bao bi thuong ph~m cua thu6c m(>t s6 thanh phftn duqc li~u, ham luqng, kh6i 
hrqng duqc li~u trong cong thuc thu6c. Trong tru<'mg hqp nay, tren nhan bao bi 
ngoai phai ghi dong chfr tuong l£ng: "Cong thuc sim xuM thu6c la bi m~t nha 
nu&c" ho~c "Cong thuc san xuit thu6c Ia bi mfit gia truySn". 

b) Nhan bao bi ti€p xuc tllJc ti~p v&i thu6c, ban thanh ph~m thu6c: 

- Thu6c, ban thanh phAm thu6c 6 d~ng don thanh phftn duqc chit, duqc li~u 
ho~c d~ng ph6i hqp co it hon ho~c b~ng 03 (ba) duqc chit, duqc li~u : ghi dfty du 
thanh phfin duqc chM, duqc li~u trong cong thuc thu6c, ban thanh ph~m thu6c 
theo quy djnh t~i di~m a khoim nay; 

- Thu6c, ban thanh ph~m thu6c co ph6i hqp nhiSu hon 03 (ba) duqc chit, 
dugc li~u: Khong yeu cftu phai ghi thanh phftn duqc chit, duqc li~u trong cong 
thuc thu6c, ban thanh phAm thu6c. Truemg hqp co ghi thanh phftn, ham luqng cua 
duqc chit, duqc li~u thi phai ghi theo quy dinh t~i di~m a khoan nay; 

- Truemg hqp thu6c 6 d~ng long, phai ghi th~ tich tren nhan cua thu6c cho 
m9t don vi dong g6i nho nhit. 

c) Ta huang dfin su d1,1ng thu6c: 

- Ghi dfty du ten va ham luqng, kh6i luqng ho~c n6ng d(> cua tUng thanh 
phftn duqc chit, dugc li~u trong cong thuc thu6c cho m<)t don vj chia liSu nho 
nhit ho~c m<)t don vi dong g6i nho nhit va phai c6 dong chfr "Thanh phftn duqc 
chit:" ho~c "Thanh phftn ho~t chit:" tru&c khi ghi ten cua cac thanh phftn duqc 
chit, duqc li~u trong cong thuc thu6c; 

- Ghi dfty du ten thanh phftn ta duqc co trong cong thuc thu6c va dong chfr 
"Thanh phftn ta duqc:" tru&c khi ghi ten cua cac thanh phftn ta duqc trong cong 
thuc thu6c. Khong b~t bu(>c ghi thanh phftn ta dugc da bay hai ho~c mit di trong 
qua trinh san xuit va khong b~t bu(>c phai ghi kh6i luqng, th~ tich, ham luqng 
ho?c n6ng d() cua tUng thanh phftn ta dugc trong cong thuc thu6c; 

- D6i v&i v~c xin: Phai ghi r5 thanh phftn ho~t chit tuong ling v&i m6i don 
vi lieu; 

- D6i v&i sinh ph~m: Ham luqng cua sinh phAm duqc th~ hi~n theo don vi 
kh6i luqng, dan vi ho~t tinh sinh h<;>c ho~c don vi qu6c t~ d6i v&i rung sinh phAm; 
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- E>6i v&i thu6c c6 .truySn, thu6c duqc li~u: ten cua tling thimh ph~n duqc li~u 
duqc ghi theo ten ti€ng Vi~t kern theo ten khoa hQC cua tUng thimh ph~n duqc 
li~u, ten khoa hQc cua duqc li~u duqc in theo ki~u chu in nghieng dS trong d&u 

ngo~c dan ngay sau ten ti€ng Vi~t cua duqc li~u; 

- Rieng d6i v6i thu6c c6 truySn thu<)c Danh ml)c bi m~t cua Nha nu6c va thu6c 
gia truySn theo quy dinh cua B<) y t€ duqc phep khong th~ hi~n m<)t s6 thanh ph~n 
duqc li~u, ham luqng, kh6i luqng duqc li~u trong cong thuc thu6c. Trong truemg 

hqp nay, cong thuc thu6c phai ghi dong chfr tuang ll'ng: "Cong thuc san xu&t thu6c 

la bi m~t nha nu6c" ho~c "Cong thuc san xu&t thu6c la bi m~t gia truySn". 

2. Cach ghi ten duqc ch&t, ta duqc: 

a) Ten duqc ch&t, ta duqc duqc ghi theo ten chung qu6c t€ ho~c ten khoa hQc 

cua duqc chM, ta duqc; 

b) Ten thanh ph~n duqc ch&t, ta duqc khong yeu c~u phai djch ra ti€ng Vi~t. 

3. Cach ghi ten duqc li~u, vi thu6c c6 truySn: 

a) Ten ti€ng Vi~t: 

- Ten duqc li~u, vi thu6c c6 truySn duqc ghi theo ten ti€ng Vi~t quy u6c da 

duqc quy djnh trong Duqc di~n Vi~t Nam ho~c ten duqc ghi trong cac danh ffi\lC 

thu6c, nguyen li~u lam thu6c do B<) truang B<) Y t€ ban hanh; 

- Truemg hqp ten ti€ng Vi~t cua duqc li~u khong c6 trong Duqc di~n Vi~t 
Nam ho~c khong c6 trong cac danh ID\JC thu6c, nguyen li~u lam thu6c do B<) Y t€ 

ban hanh: ghi theo ten ti€ng Vi~t cua duqc li~u trong cu6n sach "Nhfrng cay thu6c 
va vi thu6c Vi~t Nam" tac gia E>6 T§.t LQ"i; sach "1 000 Cay thu6c va d<)ng v~t lam 
thu6c" tac gia Vi~n Duqc li~u; ten duqc li~u trong truemg hqp nay phai duqc H<)i 
d6ng tu v&n c§.p Gi§.y dang Icy luu hanh thu6c cua B<) Y t€ tu v§.n cho B<) truang 
B<) Y t€ quy€t dinh. 

- Tru<mg hqp, ten duqc li~u nh~p kh~u khong dich ra ti€ng Vi~t duqc thi ghi 
theo ten duqc li~u cua nu6c xu§.t khftu (ho~c nu6c san xu§.t) kern theo ten khoa hQc 
cua duqc li~u; 

- Tru<mg hqp duqc li~u, vi thu6c c6 truySn c6 nhiSu b<) ph~n dung lam thu6c 

khac nhau: phai ghi Cl,l th~ bQ ph~n dung lam thuf>c cua duqc li~u ho~C ghi theo 

ten gQi chi b<) ph~n dung lam thu6c cua duqc li~u. Vi dt,1: Tam sen, Hoa hoe, Kim 
ngan hoa. 

b) Ten khoa hQc (ten La tinh): 

-Ten khoa hQc cua duqc li~u, vi thu6c c6 truySn ghi theo ten khoa hQc cua 
duqc li~u theo ki~u chfr in nghieng duqc ghi trong Duqc di~n Vi~t Nam ho~c trong 
cac danh ID\lC duqc li~u, vi thu6c c6 truySn do B<) tru6ng B<) Y t~ ban hanh; 
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- Truemg hqp ten khoa h<;>c cua duqc li~u, vi thu6c c6 truyen khorig c6 trong 
Duqc di~n Vi~t Nam ho~c trong cac danh ffi\lC d~ B9 tru&ng B9 Y t~ ban himh thi 
ghi ten khoa hQC cua dUQ'C li~u dUQ'C ghi trong cac dUQ'C di~n nUOC ngoai. 

4. Cach ghi ten cao duqc li~u, lo~i cao va cong thuc cao duqc li~u : 

a) Cach ghi cao du<;rc li~u: 

- Phai ghi dfty du: ten cao, lo~i cao va thanh phftn, n6ng d<), ham lu<;rng ho~c 
kh6i lm;mg cua cac thanh phftn du<;rc li~u trong cao duqc li~u; 

- D6i v6i cao duqc li~u c6 ten thuong m~i thi duqc phep ghi ten thuong m~i 
cua cao duqc li~u, d6ng thai ghi ro ten cua tirng thanh phftn du<;rc li~u c6 trong 
cao duqc li~u theo quy dinh t~i khoan 3 Dieu nay; 

- Truemg hqp cao duqc li~u khong c6 ten thuong m~i thi ghi chfr "cao" ( d6i 
v6i cao chi c6 m()t thanh phftn duqc li~u) tru6c ten duqc li~u ho~c chfr "cao h6n 
hqp duqc li~u" ( d6i v6i cao chua nhieu thanh phftn duqc li~u) tru6c ten cua cac 
thanh phftn du<;rc li~u. 

b) Cach ghi lo~i cao duqc li~u: 

- Cao du<;rc li~u phai ghi ro lo~i cao g6m c6 3 lo~i: cao long, cao d~c ho~c 
cao kh6 theo quy dinh cua Duqc di~n Vi~t Nam; 

- Truang hqp khong ghi ro lo~i cao duqc li~u phai ghi ro gi&i h~n ham Am kern 
theo ten cao duqc li~u ho~c ghi ro tY 1~ lu<;rng cao so v6i lu<;rng duqc li~u ban dftu. 

c) Cach ghi cong thuc cao duqc li~u: 

- Truang hqp trong chuyen lu~n cua Duqc di~n Vi~t Nam ho~c Du<;rc di~n 
nu6c ngoai du<;rc B9 Y t~ cong nh~n c6 quy dinh chi tieu dinh lu<;rng ham luqng 
cua duqc chftt ho~c nh6m hqp chftt thi ghi cao duqc li~u kern theo ham lu<;rng (%) 
cua du<;rc chftt ho~c nh6m hqp chftt da dinh lu<;rng duqc theo tirng duqc li~u; 

- Truemg hqp trong chuyen lu~n cua Duqc di~n Vi~t Nam ho~c Duqc di~n 
nu6c ngoai du<;rc B9 Y t~ cong nh~n khong quy dinh vi~c dinh luqng ham luqng 
cua duqc chftt ho~c nh6m hqp chftt thi cao duqc li~u phai ghi kern theo kh6i luqng 
dUQ'C li~u ban dftu tuong trng ho~C ghi fO ty ~~ cao SO VOi dUQ'C li~u ban d~U ( dUQ'C 
li~u ban dftu la duqc li~u d~t tieu chuAn lam thu6c); 

- Khi su d\lng dung moi chi~t xufit du<;rc li~u d~ san xufit cao n~u khong phai 
la dung moi c6n (ethanol), nu6c hay h6n hqp c6n (ethanol-nu6c) thi cao duqc li~u 
phai ghi kern theo ten dung moi dung d~ chi~t xuftt duqc li~u. 

5. Cach ghi ten ban thanh phAm duqc li~u (tru cao duqc li~u) trong cong 
thuc thu6c: 

a) Phai ghi dfty du: ten ban thanh phAm duqc li~u va thanh ph~n, n6ng d(), 
ham lu<;>ng ho~c kh6i Iu<;rng cua cac thanh phftn duqc li~u trong ban thanh phAm; 
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b) Cach ghi ten ban thimh phAm duqc li~u: 

- D6i v6i ban thimh ph§m c6 ten thuong m~i thi duqc phep ghi ten thuong 
m~i cua ban thfmh phAm duqc li~u, d6ng thai ghi ro ten cua tirng thanh ph~n duqc 
li~u c6 trong ban thanh phAm duqc li~u theo quy dinh t~i khoim 3 BiSu nay; 

- Truang hqp ban thanh phAm duqc li~u khong c6 ten thuong m~i thi ghi 
theo ten duqc Ii~u quy d!nh t~i Khoan 3 disu nay C d6i voi ban thanh phAm duqc 
li~u chi chua m<)t lo~i duqc li~u) ho~c ghi la "h6n hqp duqc li~u" (d6i v6i ban 
thanh phAm duqc li~u c6 chua nhiSu lo~i duqc li~u), d6ng thai ghi ro lo~i ban 
thanh phAm duqc li~u (vi d1,1: b<)t, c6m) tru6c ten duqc li~u ho~c tru6c c1,1m tU 
"h6n hqp duqc li~u". 

c) Cach ghi cong thuc ban thanh phAm duqc li~u: 

-Truong hqp trong chuyen lu~n cua Duqc diSn Vi~t Nam ho~c Duqc di~n 
nu6c ngoai duqc B<) Y t€ cong nh~n c6 quy djnh chi tieu djnh luqng ham luqng 
cua duqc ch~t ho~c nh6m hqp ch~t thi ghi ban thanh phftm duqc li~u kern theo 
ham luqng (%) cua duqc ch~t ho~c nh6m hqp ch~t da djnh luqng duqc theo tirng 
duqc li~u; 

-Truong hqp trong chuyen lu~n cua Duqc di~n Vi~t Nam ho~c Duqc diSn 
nu6c ngoai duqc B<) Y t€ cong nh~n khong quy dinh vi~c djnh luqng ham luqng 
cua duqc ch~t ho~c nh6m hqp ch~t thi ban thanh phAm duqc li~u phai ghi kern 
theo kh6i luqng duqc Ii~u ban d~u tuong trng ho~c ghi ro tY 1~ ban thanh phAm 
duqc li~u so v&i duqc li~u ban d~u ( duqc li~u ban d~u la duqc li~u d~t tieu chuAn 
lam thu6c). 

6. Cach ghi ten ban thimh thu6c (trir ban thanh phAm duqc li~u) trong cong 
thuc thu6c: 

a) Phai ghi d~y du: ten ban thanh phAm thu6c va thanh ph~n, n6ng d<), ham 
luqng ho~c kh6i luqng cua cac thanh ph~n duqc ch~t trong ban thanh ph§m; 

b) Cach ghi ten ban thanh ph§m thu6c: 

- D6i v6i ban thanh ph§m c6 ten thuong m~i thi duqc phep ghi ten thuong 
m~i cua ban thanh phAm, d6ng tha i ghi ro ten cua nrng thanh ph~n duqc ch~t co 
trong ban thanh phAm theo quy djnh t~i khoan 2 Di~u nay; 

- Truang hqp ban thanh phAm thu6c khong c6 ten thuong m~i thi ghi theo 
ten duqc ch~t quy djnh t~i khoan 2 Bi6u nay ( d6i v6i ban thanh phAm chi chua 
m<)t duqc chfit) ho~c ghi la "h6n hqp duqc ch~t" (d6i v6i ban thanh phAm c6 chua 
nhiSu duqc ch~t), d6ng thai ghi r5 lo~i ban thanh phAm thu6c (vi d1,1: b<)t, c6m) 
truac ten duqc ch~t ho~c tru6c c1,1m tu "h6n hqp duqc ch~t". 
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~) Cach ghi cong thuc ban thimh phftm thu6c: thl,IC hi~n theo quy dinh d6i 
v6i ban thanh phftm thu6c t~i khoan 1 Di€u nay. 

7. Don vi do lu(mg biSu thi ham luqng, n6ng d(), kh6i luqng, thS tich: 

Ham luqng, n6ng d(), kh6i luqng, thS tich duqc tinh theo don vi kh6i luqng, 
don vi thS tich, don vi ho~t ll,lc ho~c theo cac don vi thong dl,lllg khac, nhu sau: 

a) Dan vi do kh6i luqng: dung don vi gam (vi~t t~t 1a g), miligam (vi~t t~t la 
mg), microgam (vi~t t~t la ).!g ho~c meg) ho~c kilogam (vi~t t~t la kg). N~u kh6i 
luqng nho hon 1 mg thi vi~t du6i d~ng s6 th~p phan (vi dt;t: 0,25mg); 

b) Don vi do thS tich: dung don vi mililit (vi~t t~t la ml), micro lit (vi~t t~t la 
Ill ho~c mel), ho~c lit (vi~t t~t la 1 ho~c L). Tru(mg hqp thS tich thu6c nho han 1 

- ml thi vi~t dum d~ng s6 th~p phan (vi dl;t: 0,5ml); 

c) Cac don vi do lu(mg khac: 

- C6 thS dung cac don vi ho~t ll,lc theo quy dinh qu6c t~ cho m9t s6 duqc 
ch~t d~c bi~t; 

- Cac dan vi do luang duqc qu6c t~ h6a va dung thong dl;tng trong nganh y 
t~ nhu IU va cac dan vi ho~t ll,lc khac theo quy u6c qu6c t~ d6i v6i m()t s6 duqc 
ch~t d~c bi~t khi dich ra ti~ng Vi~t c6 thS gay hiSu nhftm trong each su dl;tng thi 
c6 thS gifr nguyen each ghi don vi do luang duqc qu6c t~, khong yeu cftu djch ra 
ti~ng Vi~t. 

d) Tru0ng hqp duqc ch~t c6 d~ng su dl;tng trong cong thuc thu6c khac d~ng 
su dl;tng dS tinh li€u thi phai quy d6i ham luqng, n6ng d() , kh6i luqng sang d~ng 
tinh li~u tren nhan bao bi ngoai va ta hu&ng dftn su dl;tng. D~ng su d\mg cua duqc 
ch~t bao g6m d~ng base, d~ng mu6i, d~ng ng~m nu6c ho~c cac d~ng khac cua 
duqc ch~t. 

Di~u 17. D~ng bao ch~ 

1. D~ng bao ch~ cua thu6c duqc ghi Cl;t thS la: vien nen, vi en hoan, vi en nang 
cung, dung djch tiem, b()t pha tiem, thu6c d~t (neu ro vi tri d~t), thu6c b()t, thu6c 
c6m ho~c cac d~ng bao ch~ khac theo quy djnh cua Duqc diSn Vi~t Nam ho~c cac 
Duqc diSn Qu6c t~ thong dl;tng khac. 

2. D6i v6i ta hu&ng dftn sir dl;tng thu6c, ngoai cac n()i dung quy dinh t~i 
khoan 1 Di~u nay, phai b6 sung cac thong tin sau day: 

a) Phai mo ta d~c diSm ben ngoai cua thuac v~ mau s~c, kich thu6c, thS ch~t, 
hinh d~ng ho~c d~u hi~u ben ngoai cua thu6c (n~u c6 ); 

b) D6i v6i d:;mg thu6c vi en c6 thi~t k~ dlnh, cftn neu ro thu6c c6 be doi duqc 
hay khong; 

c) Neu ro thong tin v€ d9 pH va n6ng d9 osmol (n€u c6). 
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Di~u 18. Chi djnh 

Chi dtnh cua thu6c phai tuang UI1g v6i cong d\lng, d~ng bao ch~, ducmg dung 
cua thu6c. Thong tin v~ chi dinh phai ro rang, C\1 th€ va phai neu duqc cac n<)i 

dung sau day: 

1. M\lC dich Slr d1,lng thu6c: ghi ro ffi\}C dich su d1,lng thu6c, nhu: di~u tri, h6 

trq di~u tri, phong ( dv phong), giam tri~u ch1mg. 

2. D6i tuqng su d1,lng thu6c (n~u c6 ): ghi ro chi djnh ho~c gi6i h~n chi djnh 
cho tUng nh6m d6i tuqng su d1,lng nh~t dinh, c6 th€ phan lo~i theo nh6m tu6i ho~c 
lua tu6i ho~c gi6i h(,ln nh6m tu6i C\1 th€. 

3. Cac di~u ki~n b6 sung d€ su d\lllg thu6c an toan, hi~u qua (n~u c6). 

v~ dt): trong qua trinh di~u tri, c~n phai ph6i hqp v6i cac thu6c ho~c phuong 

phap khac d€ tang hi~u qua di~u tri ho~c lam giam tac d1,lng khong mong mu6n 

cua thu6c. 

Di~u 19. Li~u dung, each dung 

1. Li~u dung: 

a) Phai ghi ro li~u dung theo tUng du6ng dung ho~c/va theo tUng chi dinh, 

phuong phap dung thu6c. 

- Ghi ro khoang thai gian va thai di€m gifra cac l~n dung thu6c trong ngay, 
each dung thu6c d€ dl,lt hi~u qua cao nh~t (vi d\1: u6ng v6i nhi~u nu6c, u6ng tru6c 

khi an); 

- Ghi r6 t6ng li~u dung t6i thi€u, t6ng li~u dung t6i da duqc khuy~n cao, ghi 
ro gi6i h(,ln v~ thai gian su dvng thu6c (n~u c6 ) . 

b) Ghi ro li~u dung va each dung cho nguai 16n, cho tre em (n~u c6). Li~u 
dung cho tre em phai ghi ro cho tUng nh6m tu6i ho~c theo can n~ng; 

c) Ghi ro cac tru6ng hqp phai di~u chinh li~u cho cac d6i tuqng su d\lng d~c 
bi~t (n~u c6) nhu: tre em, nguai cao tu6i, nguai b~nh c6 suy th~n, nguai b~nh c6 
suy gan ho~c cac tru6ng hqp khac. 

2. each dung: 

a) Cach dung thu6c phai ghi ro du6ng dung, thai gian dung va each dung 

thu6c d€ dl,lt hi~u qua cao nh~t: 

- D6i v6i thu6c tiem phai ghi ro each pha ch~ ho~c hoan nguyen d€ tiem, ghi 
r6 duang tiem va each tiem: tiem bip, tiem tmh m~ch, tiem truy~n tinh m~ch, tiem 
du6i da, tiem du6i da sau hay tiem bip sau va cac truang hqp tiem khac; ghi ro 

thong tin v~ t6c d9 tiem ho~c truy~n (n~u c6 yeu c~u) ; 

- Phai ghi ro each dung thu6c d6i v6i m<)t s6 truang hqp c~n luu y ho~c 
khuy~n cao quy dinh tl,li di€m d khoan 1 Di~u 15 Thong tu nay; 
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- D6i v&i thu6c thang: phai ghi ro each dung thu6c, each u6ng (nu&c dung 
d~ s~c, d1,mg C\1 s~c, each s~c, each ngam ruqu, nhi~t do va thai gian s~c ho~c 
ngam), cac thong tin vs kieng ki va cac Iuu y khi dting thu6c thang. 

b) D6i v&i thu6c ke don: 

Ngoai quy dinh t~i di~m a khoan 2 DiSu nay, phai b6 sung thong tin vS each 
dung thu6c cho tre em, cac d6i tuqng d~c bi~t va cac khuy€n cao cfin thi€t khac 
(n€u c6), C\1 th€ nhu sau: 

- LiSu dung phai duqc ghi C\1 th~ theo tUng nh6m tu6i. LiSu duqc tinh theo 
can n~ng ho~c di~n tich bS m~t ca th~ (mg/kg ho~c mg/m2

) ho~c liSu duqc chia 
thanh cac khoang each dua liSu tuang l:mg. Thu6c duqc su d1;1ng cho tre em v&i 
chi dinh tuang tv nguai Ian, liSu dung va each dung thu6c cho tre em phai duqc 
ghi C\1 th~; 

- Truemg hqp thu6c khong s~n c6 d~ng bao ch€ cho tre em, phai cung cftp 
thong tin vS pha ch€ d~ng thu6c danh cho tre em tU bao nhieu tu6i su d1;1ng sau 
khi pha ch€ theo khuy€n cao cua nha san xuftt; 

- Truemg hqp thu6c khong c6 chi dinh cho mot ho~c tilt ca cac nh6m tu6i tre 
em, liSu dung va each dung phai duqc ghi ro theo mot trong cac each trinh bay 
sau day: 

+ Do an toim va hi~u qua cua thu6c dung cho tre em trong tUng do tu6i nhftt 
dinh (tinh theo thang ho~c nam), ho~c nh6m nguai b~nh phu hqp khac (vi d\1 theo 
gi&i tinh, can n~ng) chua duqc chl:mg minh; 

+ Thu6c khong duqc khuy€n cao cho tre em trong cac do tu6i nhftt dinh (tinh 
theo thang ho~c nam), ho~c cac nh6m ngum b~nh phu hqp khac (vi dl) gi&i tinh, 
can n~ng) do cac v&n ds lien quan d€n do an toan va hi~u qua cua thu6c; 

+ Khong nen su dl)ng thu6c tren d6i tuqng nguai b~nh la tre em trong do 
tu6i nhftt dinh (tinh theo thang ho~c nam), (ho~c cac nh6m nguai b~nh phu hqp 
khac, vi d\1 theo gi&i tinh, din n~ng) v&i chi dinh nhftt dinh cua thu6c. 

- Cac truang hqp khuy€n cao cfin thi€t vS liSu dung va each dung thu6c 
(n€u c6): 

+ Khi ngUng dung thu6c, quen u6ng mot liSu thu6c, su dl,lng thu6c cung thuc 
an va nu&c u6ng, tai su dl,lng thu6c sau mot dqt diSu tri; 

+ Hi~u chinh liSu khi su dl)ng d6ng thai cac thu6c khac, hi~u chinh liSu phu 
hqp v&i tinh tr:;mg cua nguai b~nh (phl) thu()c vao cac dftu hi~u va tri~u chl:mg lam 
sang va, ho~c cac k€t qua xet nghi~m danh gia chuc nang th~n, chuc nang gan cua 
nguai b~nh tuang l:mg v&i muc liSu duqc hi~u chinh); 
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+ Cac bi~n phap dv phong m9t s6 ph~m tmg c6 h:;ti C\1 the (vi d\1 u6ng thu6c 

ch6ng non tru6c khi su dl,lng thu6c di€u tri ung thu), nhfrng ph~m (rng c6 h:;ti khong 

nghiem tn;mg nhung thuemg g~p v&i li~u khai d~u; 

+ Cac khuy~n cao d~c bi~t v€ thao tac ho~c each dua thu6c cho nhan vien y 

t~ ho~c nguai b~nh khi su dl,lng thu6c (n~u c6 ), thong tin v€ cac each dua thu6c 

khac, d~c bi~t la thu6c dua qua duang xong d:;t day (trong truang hqp c6 thong 

tin), d6i v&i thu6c dung theo duang ngoai duang tieu h6a, c~n neu ro thong tin 

t6c d9 tiem ho~c truy€n thu6c. 

3. M()t s6 luu y d~c bi~t v€ xu ly thu6c tru6c va sau khi su dl,lng thu6c: 

Ghi b6 sung v€ each dung thu6c trong m()t s6 truang hqp su dl,lng thu6c c6 

yeu c~u v€ xu ly thu6c trir&c va sau khi su dt,mg thu6c, C\1 th~ nhu sau: 

a) Xu ly thu6c tru&c khi su dl;lng (n~u c6 ): 

- Neu ro each chuk bi thu6c tru&c khi su d\lllg (hofm nguyen ho~c pha loang); 

- Mo ta bi~n phap d~ bao v~ nguai pha ch~ thu6c; 

- Ghi ro d~c diem ben ngoai cua thu6c tru&c khi hofm nguyen ho~c pha loang, 

d~c diem cua thu6c sau khi hofm nguyen d6i v&i d:;tng thu6c c6 yeu c~u phai hoan 

nguyen tru&c khi su dl;lng. 

b) Xu ly thu6c sau khi su dt,mg (n~u c6): 

- Ghi ro cac truang hqp than tn;mg v€ vi~c vlrt bo thu6c sau khi su dl;lng d6i 

v&i m()t s6 truang hqp C\1 the nhu: thu6c gay d()c t~ bao, ch~ phAm c6 chua sinh 

v~t s6ng va cac truang hqp khac c6 quy dinh rieng; 

- Trong truang hqp khong c6 huang dftn su dl;lng ho~c xu ly d~c bi~t c~n luu 
y v&i nhan vi en y t~ va ghi ro "Khong c6 yeu c~u d~c bi~t v€ xu ly thu6c sau khi 
su dt,mg". 

Di~u 20. ChAng chi djnh 

1. Thu6c c6 ch6ng chi dinh thi phai ghi C\1 the cac truang hqp khong duqc 
dung thu6c. 

2. Thu6c c6 ch6ng chi dinh a tre em phai ghi ro tre em trong d() tu6i C\1 th~ 
(tinh theo thang ho~c nam) ho~c nh6m nguai b~nh phu hqp khac (vi d\1 theo gi6i 

tinh, can n~ng) v&i rung ch6ng chi dinh cua thu6c. 

Di~u 21. Canh bao va th~n trQng khi dung thu6c 

1. Phai ghi r6 each phong ngua, th~n trQng khi su dl;lng thu6c, tinh tr~ng c~n 
th~n trQng khi dung thu6c, khuy~n cao d~c bi~t khi dung thu6c cho tre em, ngum 
m~c b~nh m~n tinh (n~u c6 thong tin). 
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2. Cac tinh tr~g c~n th~n trQng khi dung thu6c: 

a) Cac xet nghi~m ho~c tinh tr~ng cua nguai b~nh c~n danh gia tru6c khi Slr 

d\lng thu6c, bi~n phap c~n thiSt d~ giam thi~u nguy ca phan (rng c6 h~i cho nguai 
b~nh trong qua trinh su d\lng thu6c; 

b) Cac phan Un.g c6 h~i nghiem trQng c~n canh bao cho nhan vi en y tl~; 

c) Cac bi~n phap dv phong va phat hi~n s6m cac tri~u ch(rng cua phan (rng 

c6 h~i nghiem trQng; 

d) Cac nguy ca lien quan dSn kh&i d~u ho~c t~m ngirng di€u tri; 

d) Cac d6i tuQTig d~c bi~t c6 nguy ca cao xay ra phan (rng c6 h~i lien quan 
dSn nhom thu6c (cac pharr wg nay thuang nghiem tr9ng ho~c thuang g~p); 

e) Cac d~u hi~u, tri~u chilng lam sang ho~c xet nghi~m c~n theo doi trong 
qua trinh di€u tri. Cac xet nghi~m bi anh huang b&i vi~c Slr d\lng thu6c; 

g) Canh bao va th~n trQng tren d6i tuQTig b~nh la tre em lien quan dSn d9 an 
toan CUa thuf>c khi dung dai h~n (vi d\1 anh huang len S\1' phat tri€n cua tre, SlJ phat 
tri€n tam th~n kinh, sinh d\lC Va cac truang hqp khac ); 

h) Cac canh bao lien quan dSn ta duqc ho~c ch~t t6n du c6 tac d\}ng ho~c anh 
huang b~t lqi da duqc biStro. Phai ghi ro n9i dung canh bao dSn thanh ph~n ta 
duqc nay a m\}C nay ho~C ghi trong ffi\lC canh bao va th~n trQng khi dung thuf>c; 

i) Canh bao v€ thanh ph~n ethanol c6 trong thanh ph~n cong thuc thu6c; 

k) Cac nguy ca lien quan dSn sai s6t c6 thS g~p trong qua trinh su d\lllg thu6c. 

3. D6i v6i sinh ph! m tuang tv (Biosimilars): 

Phai .ghi ro canh bao v€ cac nguy ca lien quan dSn vi~c thay thS, chuy€n d6i 
gifra sinh phAm tham chiSu va sinh phAm tuang tv trong qua trinh di€u tri. 

Di~u 22. Sir dl}.ng thufic cho phl}. nfr co thai va cho con bu 

1. Su d\lng thu6c cho ph\1 nfr c6 thai: 

a) Cung c~p cac thong tin v€ nguy ca cua thu6c tren ph\1 nfr c6 thai. Truang 
hqp chua c6 du thong tin v€ anh huang cua thu6c d6i v6i ph\1 nfr c6 thai, phai neu 
ro "Khong CO dfr li~u v€ Slr d\}ng thu6c tren ph\1 nfr CO thai, chi nen dung thu6c 
nSu lqi ich vuqt tr9i so v6i nguy ca"; 

b) Cac khuySn cao su d\lng thu6c cho ph\1 nfr c6 thai phai bao g6m n9i dung: 
sir d\lng thu6c 6 ph\! nfr c6 kha nang mang thai ho~c dang sir d\lng c:k bi~n phap 
tninh thai, sir d\}ng thu6c trong cac giai do~n khac nhau cua thai ky; 

c) B6 sung thong tin v€ anh huang cua thu6c len thai nhi, trong d6 phai cung 

c~p cac thong tin chinh v€ anh huang c6 th€ c6 cua thu6c len thai nhi. NSu khong 

c6 thong tin v€ d<)c tinh tren thai nhi, phai ghi ro trong truang hqp nay; 
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d) Cung c~p khuySn cao v€ vi~c theo doi thai nhi va tre sa sinh co m~ su 

d1,mg thu6c trong thm kY mang thai (n~u co thong tin). 

2. Su dt,mg thu6c cho ph1,1 nfr cho con bu: 

Ghi c1,1 th€ theo tUng truemg hqp nhu: ng11ng ho~c tiSp tl,tc cho con bu, ng11ng 

ho~c ti~p tl,tc di€u tri (nSu co dfty du thong tin). 

Di~u 23. Anh htrO'Dg cua thuAc len kha nang lai xe, v~n hanh may moe 

1. Ghi ro imh huemg cua thu6c len kha nang lai xe, v~n hanh may moe thu(>c 

muc d9 nao sau day: khong anh huemg ho~c anh hu&ng khong dang k€, anh huemg 

nh~, anh hu&ng trung binh, anh huemg n~ng. 

Truemg hqp chua co b~ng chtrng v€ S\1' anh huang cua thu6c d6i kha nang lai 

xe, v~n hanh may moe, phai neu r6 "Chua co b~ng chung v€ anh hu&ng cua thu6c 

len kha nang lai xe, v~n hanh may m6c". 

2. Cung c~p them cac thong tin quan tn;mg khac (nSu co) nhu khoang thai 

gian cac anh huang nay thuyen giam va kha nang dung n~p thu6c khi tiSp t~,tc 
su d1,mg. 

Di~u 24. TtrO'ng tac, tuO'llg kY. cua thu3c 

1. Tuang tac cua thu6c: 

a) Ghi dfty du cac tuang tac cua thu6c v6i cac thu6c khac va cac lo~i tuang 
tac khac (vi dl,l: ruqu, thvc ph~m, thuc an) co th€ anh huemg d~n tac dl,lng va hi~u 
qua di€u tri cua thu6c, Cl,l th€ nhu sau: 

- Ghi r6 cac tuang tac thu6c trong truemg hqp cac tuang tac co y nghla lam sang 
dt;ra tren nhfing d~c tinh dugc lt;rc hQC va cac nghien Clru duqc d(>ng hQC cua thu6c; 

- Ghi r5 h~u qua cua tuang tac thu6c: cac bi€u hi~n lam sang (nSu co), anh 
huang cua tuang tac thu6c len n6ng d9 thu6c trong mau, cac thong s6 duqc d(>ng 
hQC CUa ho~t ch~t ho~c ch~t chuy€n hoa CO ho~t tinh, anh huemg cua tuang tac 
thu6c len cac kSt qua xet nghi~m. Ghi r5 each thuc xu tri d€ giam thi€u h~u qua 
cua tuang tac; 

- Ghi r5 ca chS cua tuang tac nSu ca chS da r5 rang. NSu khong co nghien 

clrti nao v€ tuang tac thu6c, c§n ghi r6 trong ph§n miy; 

- Cac tuang tac nghiem tn;mg khac cua thu6c nhu: SlJ h~p phl,l thu6c vao bao 
bi dong goi, b9 tiem truy€n. 

b) D6i v6i thu6c duqc li~u., thu6c c6 truy€n phai ghi r6 cac truemg hqp kieng 
ki khi dung thu6c (nSu co). Vi d1,1: nSu u6ng thu6c mang tinh on nhi~t, c§n kieng 
cac thuc an s6ng l~nh; nSu u6ng thu6c mang tinh han luang, c§n kieng cac thuc 
an cay n6ng va kich thich. 



24 

2. Tuang kY. cua thu6c: 

a) Ghi cac thong tin vS tinh tuang kY. h6a h<;>c, v~t ly cua thu6c v6i cac thu6c 
khac khi tr<)n Ifin ho~c dung d6ng thai, d~c bi~t v6i nhfrng thu6c duqc ho~m nguyen 
ho~c pha loang tnr&c khi su dl)ng theo duang tiem truySn tTnh m~ch; 

b) Trong tnremg hqp chua c6 du thong tin v€ tuang kY. cua thu6c, ghi b6 sung 
them cau: "Do khong c6 cac nghien Clru v€ tinh tuang kY. cua thu6c, khong tr<)n 
lftn thu6c miy v6i cac thu6c khac". 

Di~u 25. Tac dl}ng khong mong mu6n ctia thu6c 

1. Ghi ro cac truang hqp ngirng su dl;tng thu6c, cac truang hqp phai thong 
bao cho bac sy, duqc si d6i v6i cac phan ung c6 h~i c6 th~ g~p phai khi su dl;tllg 
thu6c ho~c bao cao cac phc!n trng c6 h~i cua thu6c v€ Trung tam Thong tin thu6c 
va Theo doi phan tmg c6 h~i cua thu6c. 

2. Ngmii cac n<)i dung quy djnh t~i khoan 1 DiSu nay, phai ghi b6 sung theo 
bang tom t~t cac phan trng c6 h~i theo quy dinh (n~u c6) sau day: 

a) Bang tom tit cac phan tmg c6 h~i: duqc phan nh6m theo tfin sufit: rfit thuang 
g~p (ADR 2: 1/10), thuang g~p (1/100 ::::; ADR < 1/10), it g~p (1 /1000::::; ADR < 
1/100), hi~m g~p (1 /1000::::; ADR < 1110000) va rfit hi~m g~p (ADR < 1110000); 

D6i v6i thu6c duqc li~u, thu6c c6 truySn: chi yeu cfiu li~t ke cac phan {rng 
c6 h~i, khong yeu cfiu phai phan nh6m cac phim tmg c6 h~i theo tfin su~t. 

b) V&i d6i tuqng nguai b~nh la tre em phai rna ta: d~c di~m vS tu6i va muc 
d<) cua phan trng c6 h~i tren d6i tuqng nguai b~nh nhi (n~u c6); sv khac bi~t c6 
y nghia lam sang gifra d6i tuqng ngu<Ji l&n va tre em (ho~C cac nh6m tu6i Cl) th~) 
v€ d<) an toan cua thu6c (n~u c6). Trong tnrang hqp thong tin nay da duqc dS 
C~p trong illl)C khac CUa ta hu6ng dftn SU d1,mg, phai ghi cau chi dfin d@n illl)C CO 
thong tin; 

c) Bfit ky S\1 khac bi~t nao c6 ynghia lam sang (vS tfin sufit xay ra phan ung, 
ffiUC d<) nghiem trQng, kha nang h6i phl)C va yeu cfiu cfin theo doi) a nhfrng d6i 
tuqng d~c bi~t (vi dl;t nguai cao tu6i, nguai b~nh c6 suy gan, suy th~n, nguai b~nh 
c6 b~nh m~c kern khac) phai duqc neu ro. 

3. Tnrang hqp chua ghi nh~n duqc ho~c chua c6 b~ng chtrng vS phan tmg c6 
h~i cua thu6c, ghi b6 sung dong chfr: "Chua ghi nh~n duqc bao cao vS phan tmg 
c6 h~i cua thu6c" va cau "Thong bao ngay cho bac sy ho~c duqc sy nhfrng phan 
ung c6 h~i g~p phai khi su dl)ng thu6c". 

Di~u 26. Qua li~u va each x\r tri 

1. Qua liSu: 

a) Ghi Cl) th~ cac tri~u chilng va bi~u hi~n khi su dl)ng thu6c qua liSu: Ghi Cl) 
th~ cac tri~u chilng va dfiu hi~u ng<) d<)c cfip tinh, kha nang gay ra di t~t (n~u c6 ); 
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b) Trnemg hqp chua c6 thong tin v€ vi~c su d1,mg thu6c qua Ii€u: ghi cl) the 

diu "Khong c6 dfr li~u v€ sir dl)ng thu6c qua li€u, khong dung qua 1i€u chi djnh 

cua thu6c". 

2. Cach xu tri khi dung thu6c qua li€u: 

a) Ghi Cl,l the cac bi~n phap ho~c each xu tri qua li€u, bao g6m ca bi~n phap 

theo doi, su dl)ng cac thu6c chu v~n, d6i khang, giai d{)c, phuong phap tang cuemg 

thai trir thu6c khoi ca the. Truong hqp chua c6 thong tin ho~c thong tin chua dfty 

du thi ghi dong chfr "Tich qrc theo doi dS c6 bi~n phap xu tri kip thai"; 

b) Cung c~p thong tin chuyen bi~t cho cac d6i tm;mg d~c bi~t nhu: nguai cao 

tu6i, ph1,1 nfr c6 thai va cho con bu, tre em, nguai c6 suy gan, suy th~n, nguai b~nh 
c6 b~nh m<;tn tinh mile kern theo (nSu c6). 

Di~u 27. Thong tin v~ dmyc ly, Him sang 

1. D~c tinh dugc ll,lc hQc: Bao g6m cac n{)i dung sau day: 

a) Nh6m dugc ly varna ATC cua thu6c (n~u c6 ); 

b) Mo ta CO" ch~ tac dl,lng cua thu6c tuong (rng v6i cac chi dinh dugc phe duy~t; 

2. D~c tinh dugc d{)ng hQc: bao gbm cac n{)i dung sau day: 

a) D~c tinh dugc d()ng h9c cua thu6c (hip thu, phan ph6i, chuySn h6a, thai 

trir, va cac d~c tinh khac) tuong (rng v6i li€u dugc khuy~n cao, n6ng d9 va d<;tng 

bao ch~ cua thu6c; 

b) Mota S\f khac bi~t gifra cac ySu t6 (nhu tu6i, gi6i tinh, can n~ng, tinh tr<;tng 

hut thu6c, nguai b~nh c6 suy gan, suy th~n) anh huang dSn cac thong s6 dugc 
d{)ng hQC. N~u nhfrng anh hu&ng nay c6 y nghia lam sang, ghi ro b~ng cac thong 

s6 dinh lugng dugc; 

c) M6i lien quan gifra li€u, n6ng d{), thong s6 dugc d{)ng h9c ( ca tieu chi 

danh gia chinh, tieu chi ph\1, tac d\lng khong mong mu6n) va d~c di€m cua quftn 

thS nguai b~nh dugc nghien c(ru; 

d) V 6i d6i tuqng nguai b~nh la tre em: ghi t6m tit cac k~t qua tlr nhfrng 

nghien c(ru duqc d{)ng h<;>c tren nhfrng nh6m tu6i tre em khac nhau va so sanh v6i 

nguai 16n (n~u c6 ). Chi ro cac d<;tng bao chS duqc su d\lng cho cac nghien CUu 

duqc d{)ng h9c tren tre em, neu ro cac vin d€ khong chic chin do gi6i h<;tn su 

dt,mg tren nguai b~nh la tre em. 

3. Dfr li~u tlr cac thu nghi~m lam sang, phi lam sang (n~u c6): 

a) T6m tit nhfrng k~t qua chinh dugc ghi nh~n tlr cac thu nghi~m lam sang 
Ian h6 trg cho chi dinh duqc phe duy~t cua thu6c (nsu co), bao g6m t6i thi€u cac 
thong tin sau day: 

- Mo ta cac d~c diSm chinh cua mftu nghien c(ru; 
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- Tieu chi danh gia chinh; 

- Tieu chi danh gia ph\1 (n~u co); 

- K~t qua cua nghien cliu lien quan d~n tieu chi chinh. 

b) Cung c§.p cac thong tin chinh lien quan d~n cac nghien CUu phi lam sang 

(n~u co). 

Di~u 28. DO'n vj dong goi nho nhftt, quy each dong goi 

1. Ban vi dong goi nho nh§.t thong thuemg dugc quy dinh nhu sau: 

a) B6i vai d~mg bao ch~ Ia vi en, dan vi dong goi nho nh§.t la vi en. Truemg 
hqp vi en hoan nho thi dan vi dong goi nho nh§.t Ia goi, chai, IQ ho~c rui; 

b) B6i vai d~ng bao ch~ Ia d~ng long, dan vi dong goi nho nh§.t Ia 6ng, chai, 

lQ, rui, 6ng tiem, bam tiem dong s~n thu6c; 

c) B6i v&i d~ng bao ch€ la d~ng b<)t pha tiem, dan vi dong goi nho nh§.t la 
6ng, chai, lQ, rui, 6ng tiem, bam tiem dong s~n thu6c; 

d) B6i v&i d~ng bao ch€ la d~ng b<)t, c6m pha u6ng, dan vi dong goi nho 
nh§.t la goi, chai, lQ, rui; 

d) B6i v&i d~ng bao ch€ la kern, rna, gel dtmg ngoai, dan vi dong goi nho 
nh§.t la tuY!J, lQ, rui; 

e) B6i v&i d~ng bao ch~ la thu6c dan, dan vi dong goi nho nh§.t la mi€ng dan; 

g) B6i vai d~ng bao ch€ la thu6c xit hay thu6c khi dung, dan vi dong goi nho 

nh§.t la binh xit, chai xit, lQ xit, Ii@u xit ho~c lQ d\ffig thu6c dtmg cho may khi dung; 

h) B6i v&i d~ng bao ch€ lab<) kit ph6i hqp, dan vi dong goi nho nh§.t lab<) kit; 

i) B6i v&i d~ng bao che Ia thu6c thang, dan vi dong goi nho nhftt la tlli, goi 

ho~c h<)p; 

k) B6i v&i nguyen li~u lam thu6c, dan vi dong goi nho nhftt la bao, mi, goi, thung, 
h<)p, chai, IQ. 

2. Cach ghi quy each dong goi: 

a) Quy each dong goi dugc ghi theo s6 d~m t1,r nhien v@ s6 lugng, kh6i lugng, 

th€ tich cua thu6c chua dvng trong bao bi thuang ph~m; 

b) Truemg hqp trong m<)t bao bi thuang ph~m cua thu6c co nhi€u dan vi 
dong goi thi phai ghi C\1 th€ sf> lugng CUa tUng dan Vi dong goi va t6ng dan vi 
dong g6i; 

c) Ghi ro cac thanh ph~n khac di kern vai thu6c, nhu: kim tiem, barn tiem, 
thia dong, cf>c dong, thiet bi khi dung va cac d1,mg C\1 h6 trg khac CO trong bao bi 
thuang ph~m cua thu6c (neu co). 
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3. D6i v6i thu6c thu()c danh ml,lc phai ki€m so at d~c bi~t Ia thu6c gay nghi~n, 
thu6c huang thfrn, thu6c chua ti~n chftt lam thu6c, bao bi ngoai cua thu6c khong 
duqc chua d\ffig tren 1 00 don vi dong g6i nho nhftt. 

Di~u 29. SB lo san xuftt, ngay san xuftt, h~n dung 

1. s6 16 san xuftt: 

S6 16 san xuftt duqc vi€t dfry du 1a "S6 16 san xuftt" ho~c vi€t t~t theo m()t 
trong cac C\lm tU sau: "S6Io SX", "Lo SX", "LSX" ho~c "SLSX" kern theo thong 
tin v~ kY hi~u s6 10 san xuftt. Thong tin va cftu true cua kY hi~u s6 16 san xuftt do 
nha san xuftt tv quy djnh. 

2. Ngay san xuftt, h~n dung (ho~c h~n sir dl,lng): 

a) Ngay san xu~t, h~n dling (ho~c h~n su dl,lng) duqc ghi dfry du 1a ''Ngay san 
xu~t", "H~n dung" ho~c "H~n sir dl,lng" ho~c duqc vi€t t~t b~ng chu in hoa 1a ''NSX", 
"HD" ho~c "HSD", ti€p sau Ia thong tin v~ ngay san xu~t, h~n su dl,lng cua thu6c; 

b) Ngay san xu~t, h~n dung ghi theo thu tv ngay, thang, nam cua nam duong 
lich. M6i s6 chi ngay, chi thang, chi nam ghi b~ng hai chfr s6, rieng d6i v6i chi s6 
nam con duqc phep ghi b~ng b6n chfr s6. 

s6 chi ngay, thang, nam cua m<)t m6c thai gian phai ghi cung m9t dong va 
duqc phan each giua ngay, thang, nam c6 th€ dung d~u "/" (ngay/thang/nam), "." 
(ngay.thang.nam), "-" (ngay-thang-nam), dftu each (ngay thang nam) ho~c ghi li~n 
nhau cac s6 chi ngay thang nam; 

c) Truong hqp bao bi ngoai cua thu6c c6 chua 6ng, 1<;> dung moi pha tiem 
ho~c cac thanh phfrn khac di kern v&i thu6c thi nhan bao bi ngoai phai th~ hi~n 
nhu sau: 

- Truemg hqp ngay san xu~t, h~n dung cua tftt ca cac thanh phfrn cua sfm 
ph~m 1a nhu nhau thi ghi chung ngay san xu~t, h~n dung tren nhan bao bi ngoai 
cua san ph~m; 

- Truong hqp ngay san xuftt, h~n dung cua tUng thanh phfrn trong san phAm 
la khac nhau thi tren nhan bao bi ngoai cua b9 san phAm duqc ghi theo h~n dung 
CUa thanh phfrn CO h~n dung ng~n nh~t ho~C ghi C\1 th~ h~n dung cua tUng thanh 
phfrn trong b9 san phAm. 

3. Cach ghi ngay san xu~t, h~n dung (ho~c h~n su dl,lng), s6 16 san xu~t: 

a) Truong hqp nhan g6c ghi ngay san xu~t, h~n dung, s6 10 san xu~t b~ng 
, 

tieng nu6c ngoai: 

- Tren nhan ghi ngay san xuftt, h~n dung, s6 16 san xuftt b~ng ti€ng nu6c 
ngoai thi tren nhan ph\1 phai ghi nhu sau: ngay san xu~t (NSX), h~n dung 
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(HD/HSD), s6 1o san xu~t (LSX/SLSX) xem thong tin ghi ngay san xu&t, hc;tn 
dling, s6 1o san xu&t b~ng ti€ng nu6c ngoai duqc in tren nhan g6c san phfim. 

Vi d\1: NSX, HD, SLSX xem "Mfg Date", "Exp Date", "Lot.No." in tren bao bi. 

- Tren nhan ti€p xuc tn,rc ti€p v6i thu6c ghi hc;tn dung theo dc;tng "th{mg/nam", 
nhan bao bi ngoai ghi hc;tn dung d~y du theo dc;tng "ngay/thang/ nam", thi h~n dung 
cua thu6c duqc tinh theo hc;tn dung ghi tren nhan bao bi ngmli; 

- Tren nhan ti€p xuc tn.rc ti€p v&i thu6c va nhan bao bi ngoai dSu ghi hc;tn 

dung theo d~ng "thang/nam" nhung ngay sim xu&t ghi tren nhan nhu sau: 

+ Truemg hqp nhan g6~ ghi ngay san xu&t d~y du d~ng "ngay/thang/nam" thi 
h~n dung ghi tren nhan ph\1 duqc tinh va ghi theo ngay san xu&t duqc ghi tren 
nhan g6c; 

+ Truemg hqp nhan g6c ngay sim xu&t duqc ghi theo ki€u "th{mg/nam", thi 

hc;tn dung duqc tinh 1a ngay cu6i cung cua thang h€t hc;tn, nhan ph\1 phai ghi dong 
chu: "h~n dung 1a ngay cu6i cung cua thang h€t h~n". 

b) Truemg hqp nhan bao bi tn;rc ti€p co kich thu6c nho khong du di~n tich d€ 

ghi vS s6 1o san xu~t, hc;tn dung ho~c cac kY hi~u tuang l!ng v€ "S6 1o SX" va 
"HD" theo quy dinh t<;~.i khoan 1, khoan 2 Di€u nay thi duqc ghi cac day s6 bi~u 
thi cho s6 lo san xu&t, hc;tn dung tren nhan bao bi tn,rc ti€p nhung tren nhan bao bi 
ngoai phai ghi d~y du cac thong tin nay theo quy dinh; 

c) Cach ghi h~n dung cua thu6c trong ta huang dfin su d\lllg: 

- Ghi ro khoang thai gian, k~ tl:r ngay san xu&t; 

- H~n dung sau khi rna n~p bao bi tf\l'C ti€p l~n d~u d6i v6i cac d~ng thu6c 
chua phan liSu nhu thu6c nho m~t ho~c cac d~ng thu6c nho mili, nho tai, thu6c 
ma, gel dung nhiSu l~n va thu6c d~ng long da liSu d~ u6ng ho~c d~ng vien dong 
chai, 1Q co quy each dong goi 16n (n€u co); 

- Hc;tn dung sau khi pha ch€ d~ su d\lng d6i v6i cac dc;tng thu6c b<)t, thu6c 

c6m co yeu c~u phai pha thanh dung dich ho~c h6n dich tru6c khi su d\lng nhu: 

thu6c b<)t, thu6c c6m pha h6n dich, dung d!ch dting d~ tiem ho~c u6ng. 

Di~u 30. Thay d6i h~n dung ctia thu6c da ghi tren nhan thu6c trong 
truirng hQ'P vi ly do qu6c phong, an ninh, phong, ch6ng djch b~nh, kh~c phl}c 
h~u qua thien tai, tham hqa 

Trong truang hqp vi 1y do qu6c phong, an ninh, phong, ch6ng dich b~nh, 
kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa, B<) truang B<) Y t~ quy€t djnh vi~c thay 

d6i hc;tn dung cua thu6c da ghi tren nhan thu6c va quy dinh each ghi h~n dung d6i 
VOi tUng truong hqp C\1 th~ tren CO sa can CU vao chftt luqng thuf>c, tinh hinh th\l'C 
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t~ gifra lqi ich va nguy ca ho~c tinh tr~ng thi~u nghiem trc;mg ngu6n cung lrn.g 

thu6c trong nu&c. 

Di~u 31. Cach ghi di~u ki~n bao quan thu6c, nguyen li~u lam thuAc, tieu 
? J. 

chuan chat lll'Q'Dg 

1. Nhan thu6c, nguyen li~u him thu6c, ta huang d~n su d1,mg: 

Ghi ro diSu ki~n bao quan c~n thi~t vS nhi~t d9 (ghi b~ng dan vi Celcius duqc 

vi~t t~t la oc va phai ghi b~ng s6 C\} th@). Cac luu y vS d9 Am, anh sang ho~c cac 

yeu c~u bao quan d~c bi~t khac t~i nai bao quan ho~c khi v~n chuy@n d@ khong 

anh huang ctsn chit luqng thu6c trong qua trinh bao quan va luu thong (n~u co). 

2. Ghi r6 yeu c~u vS di€u ki~n bao quan thu6c trong ta huang d~n su d1.1ng 

thu6c dfli v&i truemg hqp quy dinh t~i ti~t 2 va 3 di@m c khoan 3 Di€u 29 Thong 

tu nay. 

3. Cach ghi tieu chu&n chftt luqng: 

Tren nhan bao bi ngoai va ta huang d~n Slr d\}ng thu6c phai ghi tieu chu&n 

chftt luqng thu6c, nguyen li~u lam thu6c, C\1 tha nhu sau: 

a) Dfli v&i thu6c, nguyen li~u lam thu6c ap d1.1ng theo tieu chu~n duqc dian 

Vi~t Nam ho~c Duqc di@n nu6c ngoai duqc Be) Y tS cong nh~n: tieu chu&n chftt 

luqng ghi theo ten vi~t d~y du b~ng ti~ng Vi~t cua duqc di@n ho~c ghi theo ten 

vi~t t~t b~ng ti€ng Vi~t d6i v&i Duqc dian Vi~t Nam ho~c ghi theo ten viSt t~t 
b~ng ti~ng Anh d6i v&i duqc dian nu6c ngoai. Khong b~t bu9c phai ghi phi en ban 

duqc di@n ho~c nam xuftt ban cua duqc dian; 

b) Thu6c, nguyen 1i~u lam thu6c ap d\}ng theo tieu chu&n CO' sa, ghi d~y du 

1a "Tieu chu&n CO' sa" ho~c ghi theo chfr vi~t t~t la: "TCCS". 

Di~u 32. sa gifty dang ky luu himh, sA gifty phep nh~p khftu 

1. S6 gifty dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam. 

Ghi d~y du la "S6 gifty dang kY luu hanh:" ho~c ghi t~t la "SDK:" va da tr6ng 

n()i dung khi nc)p h6 sa dang kY 1uu hanh. Tru&c khi dua thu6c ra luu hanh tren 

thi truang phai b6 sung kY hi~u s6 gifty dang kY do Be) Y t~ cftp cho thu6c, nguyen 

li~u lam thu6c da dugc cftp gifty dang ky luu hanh thu6c. 

2. s6 gifty phep nh~p kh&u: 

Ghi d~y du la "S6 gifty phep nh~p kh&u:" ho~c ghi theo chfr vi~t t~t tren nhan 

la "GPNK:" va d@ tr6ng n9i dung nay khi n()p h6 SO' d€ nghi nh~p kh&u thu6c. 

Tru6c khi dua thu6c ra luu hanh tren thi truemg phai b6 sung ghi s6 g_ifty phep 

nh~p kh&u do Be) Y t~ cftp cho thu6c, nguyen li~u lam thu6c chua c6 gifty dang kY 
luu hanh. 
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Di~u 33. Ten, dja chi cua cO' sO' san xuftt, pha ch~, ch~ bi~n, nh~p kb§u 
va cac CO' sO' khac CO lien quan d~n thu6c (n~u co) -

1. Quy dinh chung v€ each ghi ten, dia chi cua co sa sim xufit, co sa nh~p 
kh&u tren nhan, ta hu6ng dan sir dl,lng thu6c: 

a) Nhan bao bi ngoai cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c: 

- £>6i v6i thu6c san xufit trong nu6c: ghi dfty du vai tro, ten, dia chi cua cac 
co sa san xufit thu6c; 

- £>6i v6i nguyen li~u lam thu6c san xufit trong nu6c ho~c nh~p kh&u: ghi 
d~y du ten va dja chi co sa san xufit nguyen li~u lam thu6c; 

- £>6i v6i thu6c nh~p kh&u: ghi dfty du vai tro, ten va dia chi co sa san xufit 
thu6c; ten va dja chi cua co sa nh~p kh&u. 

b) Nhan bao bi tiSp xuc trvc tiSp v6i thu6c: Ten co sa san xufit duqc ghi 
theo ten d~y du ho~c ten giao dich nhung phai bao dam nh~n di~n duqc ten co 
so san xufit. 

Truemg hqp thu6c c6 nhi€u co sa tham gia san xufit thu6c, c6 th€ ghi theo 
m()t trong hai each sau day: 

- Ghi d~y du cac co sa tham gia san xufit thu6c thanh ph~m; 

- Ghi ten co sa chiu trach nhi~m xu~t xuang 16 thu6c. 

c) £>6i v6i thu6c c6 truy€n quy dinh t~i khoan 1 va khoan 2 E>i€u 70 cua Lu~t 
duqc va nhan thu6c san xufit, pha chS trong co sa kham b~nh, chua b~nh quy dinh 
t~i khoan 2 va khmin 3 Bi€u 85 cua Lu~t duqc: 

- Nhan bao bi ngoai: ghi dfty du ten va dia chi cua co sa kham b~nh, chua 
b~nh thvc hi~n viec chS biSn, bao chS, pha chS, san xu~t thu6c; 

- Nhan bao bi tf\lc tiSp: ghi ten d~y du ho~c ten giao djch cua co sa kham 
b~nh, chua b~nh. -

d) Nhan thu6c pha chS theo dan thu6c ban t~i nha thu6c quy dinh t~i di€m 
b khoan 1 Bi€u 4 7 cua Lu~t duqc: ghi d~y du ten va dja chi cua nha thu6c pha 
chS thu6c; 

d) To hu6ng dan sir dl,lng thu6c: phai ghi dfty du vai tro, ten, dia chi cua cac 
co sa san xufit thu6c. B6i v6i thu6c nh~p khiu thi phai dich ten nu6c san xufit 
sang tiSng Vi~t, trir truang hqp djch ra tiSng Vi~t khong c6 y nghia ho~c kh6ng 
dich ra duqc; 

e) Ngoai co so sfm xu~t, co so nh~p khiu, c6 thS ghi them vai tro, ten, dia 
chi cua cac co sa khac c6 lien quan d~n thu6c tren nhan va to hu6ng dan sir dl,lng 
(nhu: co sa dang kY thu6c, c6ng ty phan ph6i thu6c, cong ty so hfru nhan hi~u 
hang h6a, chu SC)' hfru san ph&m va cac truang hqp khac ). 

2. Cach ghi vai tro cua co so c6 lien quan d~n thu6c tru6c ten co sa, Cl,l th€: 
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a) £>6i v&i v&i ca sa san xuit: 

- Truemg hqp chi c6 m<)t ca sa san xuit tham gia vao qua trinh san xuit: ghi 
vai tro la "Co sa san xu it:". 

- Truemg hqp c6 nhi€u ca sa san xuit tham gia vao qua trinh san xuit: ghi r6 
vai tro cua tUng ca sa san xuit, nhu: "Ca sa san xuit ban thanh ph~m"; "Ca sa 
dong g6i c§.p 1 "; "Ca sa chiu trach nhi~m xuit xuang 16"; 

- Ten ca sa san xuit thu6c, nguyen li~u lam thu6c la ten duqc ghi trong gi§.y 
chung nh~n du di€u ki~n kinh doanh duqc phli hqp v&i ho~t d<)ng kinh doanh duqc 
do co quan c6 th~m quy€n c§.p. 

b) £>6i v&i ca sa nh~p kh~u: ghi vai tro la "Doanh nghi~p nh~p kh~u"; 

c) £>6i v&i cac co sa khac: ghi vai tro la "Co sa pharr ph6i", "Chu sa hiiu san 
ph~m", "Chu sa hiiu nhan hi~u hang h6a" va cac truemg hqp khac c6 lien quan 
d~n thu6c (n~u c6 ). 

3. Cach ghi ten va dja chi co sa sim xu§.t: 

a) Thu6c c6 S\f tham gia san xu§.t cua cac co sa sfm xu§.t khac nhau thi ghi 
ten cua tit ca cac ca sa tham gia san xuit thu6c kern theo dja chi la dja di€m san 
xuit thu6c theo quy djnh vS each ghi ten, dia chi co sa sfm xuit tuang l1ng. Ten 
cua cac co sa tham gia vao san xu§.t thu6c phai ghi cling co chfr va a cling m<)t 
m~t nhan (cling m~t philng); 

b) Thu6c sfm xuit gia c6ng ghi: "San xuit t~i: (ghi ten, dia chi cua ben nh~n 
gia c6ng) theo hqp d6ng v&i: (ghi ten, dja chi ben d~t gia c6ng)". Ten, dja chi cua 
co sa nh~n gia c6ng phai c6 cung co chfr va duqc ghi a cung m<)t m~t nhan (cling 
m~t philng) v&i ca sa d~t gia c6ng; 

c) Thu6c san xuit theo hinh thuc chuySn giao cong ngh~ thi ghi: "San xuit 
t~i: (ghi ten, dia chi cua ben nh~n chuySn giao c6ng ngh~) duqc chuySn giao cong 
ngh~ ru: (ghi ten, dja chi ben chuy€n giao cong ngh~)". Ten, dja chi cua ca sa 
chuySn giao cong ngh~ phai co cling co chu va duqc ghi a cling m¢t m~t nhan 
(cling m~t philng) v&i co sa nh~n chuy~n giao cong ngh~. 

4. Cach ghi ten va dia chi co sa nh~p kh~u: ghi theo m<)t trong cac each sau day: 

a) Ghi d~y du la "Doanh nghi~p nh~p kh~u: ten, dja chi cua co sa nh~p kh~u 
thu6c, nguyen li~u lam thu6c" tren nhan; 

b) Ghi t~t la "DNNK: ten, dja chi d~y du co sa nh~p kh~u". 

Ghi "Doanh nghi~p nh~p kh~u:" ho~c "DNNK:" va dS tr6ng ph~n ten co sa 
nh~p kh~u nhung tru&c khi dua thu6c ra luu hanh tren thi truemg phai b6 sung d~y 
du ten, dja chi CO sa nh~p kh~u a ffil,lC nay. 

5. Quy dinh khac v€ each ghi ten, dia chi: 

a) Cach ghi ten co sa: 
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-Ten ca sa trong nu6c: ghi theo ten ca sa duqc ghi trong gifty chtmg nh~n 
du di~u ki~n kinh doanh duQ'c, gifty dang kY doanh nghi~p ho~c gifty chtmg nh~n 
dftu tu duQ'c ca quan c6 thftrn quy~n cftp; 

Rieng ten ca sa kharn b~nh, chua b~nh: ghi ten theo gifty phep ho~t d9ng 
kharn b~nh, chfra b~nh theo quy dinh cua Lu~t kharn b~nh, chua b~nh. 

-Ten ca sa nu6c ngmli: ghi theo ten duqc ghi trong gifty chtmg nh~n sfm phftrn 
duqc ho~c gifty ch(rng nh~n Tht,rc hanh t6t sim xuftt thu6c do ca quan c6 thftrn quy~n 
t~i nu6c sa t~i cftp ho~c ten ghi tren cac gifty chling nh~n khac c6 lien quan. 

Rieng d6i v6i ten ca sa san xuftt thi phai ghi theo ten duQ'c ghi trong gifty 
chtmg nh~n san phftrn duQ'c ho~c gifty ch(rng nh~n Thvc hanh t6t san xuftt thu6c 
do ca quan c6 thftm quy~n t~i nu6c sa t~i cftp. 

b) Cach ghi dia chi cua ca sa: 

- Dia chi cua ca sa san xuftt trong nu6c: dja chi cua ca sa san xuftt trong nu6c 
duqc ghi theo dja chi la dja di€rn kinh doanh duQ'c da duQ'c ghi trong gifty chln1g 
nh~n du di~u ki~n kinh doanh dUQ'C phu hqp V<Ji CO sa kinh doanh dUQ'C, ngoai ra 
c6 th€ ghi them dja chi t[\1 sa chinh cua doanh nghi~p; 

- Dia chi cua ca sa san xuftt: Ghi theo s6 nha, duemg ph6 (them, x6m), xa 
(phuemg, thi trftn), huy~n (qu~n, thi xa, thanh ph6 thu9c tinh), tinh (thanh ph6 trt,rc 
thu9c trung uang); 

Rieng dja chi ca sa kharn b~nh, chua b~nh: Ghi dung dia di€m sim xuftt 
thu6c cua ca sa kharn b~nh, chua b~nh theo gifty phep ho~t d9ng kharn b~nh, 
chua b~nh theo quy djnh cua Lu~t kharn b~nh, chua b~nh. 

- D6i v6i thu6c nh~p khftu: 

Ghi dja chi ca sa san xuftt la dja di€rn san xuftt thu6c duQ'c ghi trong gifty 
chln1g nh~n san phftrn duqc ho~c gifty chling nh~n Thvc hanh t6t san xuftt thu6c 
do ca quan c6 thftm quySn t~i nu6c sa t~i cftp. 

c) Ten, dja chi, bi€u trung (logo, nSu c6) cua cac t6 chuc, ca nhan c6 lien quan 
d~n thu6c quy djnh t~i khoan nay ghi tren nhan ho~c to huang d~n sir dl,mg thi phai 
c6 kich thu6c khong dUQ'C 16n han ten, dja chi ho~c bi€u tnmg (logo) cua ca sa san 
xuftt trir truemg hqp t6 chuc nay ch(rng rninh duqc rninh la chu sa hfru sfm phftm; 

d) Truong hqp tren nhan c6 ghi ten, dja chi, bi€u trung (logo) cua cong ty 
phan ph6i thu6c thi ten, dja chi, bi€u trung (logo) cua cong ty phan ph6i khong 
dUQ'C CO kfch thUOC 16n han ten, dja chi, bi€u trung (logo) cua C(J sa san XUftt; 

d) NSu ca sa san xu~t thu6c la thC:mh vien ho~c dan vi ph\1 thu9c trong m(>t 
t6 chuc nhu cong ty, t6ng cong ty, t~p doan, hi~p h9i va cac t6 chile khac thi c6 
quy~n ghi ten ho~c ten va dja chi, nhan hi~u hang h6a, thuang hi~u va cac n9i 
dung khac CUa t6 chuc do tren nhan khi dUQ'C cac t6 chile nay cho phep, nhung 
v~n phai ghi dja chi nai san xuftt ra thu6c. 
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Vi d1,1: thu6c sim xufit t~i chi nhanh cong ty a dia chi A thu(>c cong ty B thi 
tren nhan c6 quy€n ghi "Cong ty B, Chi nhanh cong ty, san xufit t~i dia chi A". 

Di~u 34. Xuftt Xtl cua thuBc, nguyen li~u lam thuBc 

1. Cach xac dinh xufit xu cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c: 

a) Xufit xu cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c duqc xac djnh theo quy dinh 
Lu~t Thuong m~i, van ban huang dfrn Lu~t Thuang m~i v€ xufit xu hang h6a va 
cac van ban phap lu~t c6 lien quan; 

b) T6 chuc, ca nhan chiu trach nhi~m v€ ghi nhan thu6c quy dinh t~i E>i€u 6 
Thong tu nay t1,1' xac dinh va ghi xufit xu cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c cua 
minh nhung phai bao dam trung thvc, chinh xac, tuan thu cac quy dinh cua phap 
lu~t v€ xufit xu hang h6a ho~c Hi~p dinh rna Vi~t Nam da tham gia kY kSt. 

2. Cach ghi xufit x(r cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c nh~p khftu: 

Xufit xu cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c duqc ghi tren bao bi ngoai cua 
thu6c, nguyen li~u lam thu6c nhu sau: 

a) Ghi c\}m tir "xufit xu:" ,"san xufit t~i:" ho~c "san xufit bm:" kern theo ten 
nu6c ho~c vling Ianh th6 san xufit ra thu6c, nguyen li~u lam thu6c; 

Ten nu6c ho~c vling lanh th6 san xufit ra thu6c, nguyen li~u lam thu6c khong 
duqc viSt t~t. 

b) Truemg hqp thu6c, nguyen li~u lam thu6c c6 xufit xu cling v6i qu6c gia 
ho~c vling lanh th6 san xufit ra thu6c, nguyen li~u lam thu6c thi chi yeu cAu ghi 
ten nu6c sfm xufit b~ng tiSng Vi~t ho~c tiSng Anh trong truemg hqp djch ra tiSng 
Vi~t khong c6 y nghia ho~c khong djch ra duqc; 

c) Truemg hqp thu6c, nguyen li~u lam thu6c c6 xufit xu khac qu6c gia ho~c 
vling lanh th6 san xufit ra thu6c, nguyen li~u lam thu6c thi phai ghi dfiy du thong 
tin xufit xu cua thu6c theo quy djnh t~i di~m a khoan 2 E>i€u nay. 

3. D6i v6i thu6c, nguyen li~u lam thu6c san xufit t~i Vi~t Nam d~ luu hanh 
trong nu6c da ghi dja chi cua nai san xufit ra thu6c, nguyen li~u lam thu6c d6 thi 
khong yeu cfiu phai ghi xufit xu cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c tren nhan. 

Di~u 35. Cac n(}i dung khac th~ hi~n tren nhan thuBc 

1. Ngoai cac n9i dung b~t bu<)c theo quy djnh t~i Thong tu nay, mfru nhan va 
ta huang d§'n su d1;lng thu6c dv kiSn trong h6 sa dang kY thu6c, h6 sa nh~p khftu 
thu6c kh6ng c6 gi§.y dang ky hru hanh ho~c nhan thu6c thu9c trucmg hqp quy 
dinh t~i khoan 1 va khoan 2 Di€u 11 Thong tu nay duqc ghi them cac n9i dung 
khac nhung phai dap trng quy dinh t~i khoan 3 Di€u nay. 

2. Ngoai cac n9i dung b~t bu<)c theo quy dinh t~i Thong tu nay, tru6c khi 
dua thu6c ra luu hanh tren thi truemg, cac t6 chuc, ca nhan chiu trach nhi~m v€ 
thu6c duqc phep ghi them cac n9i dung khac tren nhan, ta huang dfrn su dl,lng 
thu6c so v6i n9i dung da duqc ca quan quan ly c6 th~m quy€n phe duy~t khi dap 
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ll'Ilg quy djnh t~i khoan 3 BiSu nay khong cfrn thong bao va khong cfrn c6 S\f phe 
duy~t cua ca quan c6 th~m quySn, nhung ca sa chju trach nhi~m ghi nhan phai tv 
chju trach nhi~m v~ tinh chinh xac cua cac thong tin ghi them, bao g6m: 

a) B6 sung ho~c sua d6i dan tern ch6ng hang gia va cac n9i dung c6 tinh ch~t 
bao m~t, ch6ng hang gia c6 lien quan d~n san ph~m tren nhan thu6c d€ phong 
ch6ng hang gia ho~c d€ dang nh~n biet san ph~m; 

b) Thay d6i hinh thuc, mau s~c cua ta huang dfin sir dl,mg; thay d6i kich thu6c 
cua nhan bao bi ngoai ho~c bao bi trvc tiep cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c; 

c) B6 sung ho~c sua d6i s6 di~n tho~i, rna vling di~n tho~i, dja chi trang thong 
tin di~n ill, dja chi hom thu di~n tU cua cac ca sa lien quan d€n thu6c; ca sa sa 
hfru nhan hi~u hang h6a; 

d) B6 sung ho~c sua d6i ky hi~u ® sau ten thu6c, sau ten ho~c logo cong ty; 
thay d6i logo cong ty c6 lien quan den thu6c; 

d) Thay d6i vi tri ghi s6 gi~y dang k:Y luu hanh ho~c s6 gi~y phep nh~p kh~u, vi 
tri dan nhan ph1,1, vi tri ghi thong tin s6 lo san xu~t, h~n dung, ngay san xu~t tren nhan; 

e) N9i dung ghi b~ng ngon ngu khac djch ra tir cac n(>i dung b~ng tieng Vi~t 
da duqc B9 Y te phe duy~t theo dung h6 sa dang k:Y thu6c ho~c h6 sa nh~p kh~u 
thu6c chua gi~y dang k:Y luu hanh. 

3. Quy djnh d6i vm cac n(>i dung khac th€ hi~n tren nhan: 

a) Khong duqc trai v6i phap lu~t, khong mang tinh ch~t quang cao thu6c va 
phai bao dam trung thvc, chinh xac, phan anh dung ban ch~t va cong dl,lng cua 
thu6c, khong che khu~t, khong lam sai l~ch nhfrng n(>i dung b~t bu(>c ghi tren nhan 
thu6c va phai bao dam cac n(>i dung b~t bu(>c dting nhu nhan da duqc cac dan vi 
chile nang cua BQ Y t~ phe duy~t; 

b) Khong duqc c6 cac thong tin, hinh anh sau: 

- Cac thong tin, hinh anh bj c~m sir d1,1ng trong ho~t d(>ng quang cao quy dinh 
t~i BiSu 8 cua Lu~t quang cao; 

- Cac n<)i dung quy dinh t~i cac khoan 2, 3, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 13, 14, 15 va 
16 Bi~u 126 N ghi djnh s6 54/20 17 INB-CP; 

- Cac n<)i dung, hinh anh quy djnh t~i khoan 2 BiSu 18 Nghi djnh 
43/2017/NB-CP. 

- Thong tin, hinh anh v~ vi~c sinh ph~m tuang tvla tuang duang vS sinh hQc 
(bioequivalence) ho~c tuang duang vS lam sang (clinical equivalence) so v&i sinh 
ph~m tham chi€u. 

c) N(>i dung b~ng ngon ngfr khac quy djnh t~i di~m e khoan 2 Bi€u nay phai 
tuang tmg va dfry du theo n(>i dung ti€ng Vi~t. Kich thu&c chfi', s6 duqc ghi b~ng 
ngon ngfr khac khong duqc che khu~t, khong duqc l&n han kich thu&c chfr, s6 cua 
n9i dung ghi b~ng tieng Vi~t; 



35 

d) Thu6c, nguyen li~u Utm thu6c d~ xu~t khfi~ dugc phep ghi nhan, to hu6ng 
dfin su dvng thu6c b~ng ngon ngu khac theo hgp d6ng mua ban cua nu6c nh~p 
khfiu nhung n<)i dung cua nhan, hu6ng dfin su d1,mg khong dugc lam sai l~ch thong 
tin va ban ch~t cua thu6c, nguyen li~u lam thu6c. 

ChU'ong IV 
DIED KHOAN THI HANH 

Di~u 36. Hi~u 1\fc thi hanh 

1. Thong tu nay c6 hi~u h,rc thi hanh k~ tU ngay 01 thang 06 nam 2018. 

2. Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 cua B9 truemg 

B9 Y t~ quy dinh ghi nhan thu6c h~t hi~u h,rc k~ tU ngay Thong tu nay c6 hi~u h,rc 
thi hanh, trir cac n<)i dung quy dinh ghi nhan d6i v6i sinh phfim chAn doan in vitro 
ti~p tl,lc c6 hi~u h,rc cho d~n khi c6 van ban quy ph~m phap lu~t khac hu6ng d~n 
thay th~. 

Di~u 37. Di~u khoan chuy~n ti~p 

1. Thu6c, nguyen li~u him thu6c da dugc c~p gi~y dang kY luu hanh ho~c 
dugc c~p gi~y phep nh~p khfiu tru6c ngay Thong tu nay c6 hi~u h,rc, thvc hi~n 
nhu sau: 

a) Dugc ti@p tl,lc luu hanh, su dvng m~u nhan, to hu6ng dfin su dt,mg da dugc 

B9 Y t~ phe duy~t cho d~n h@t h~n dling cua lo thu6c, nguyen li~u lam thu6c dugc 

san xu~t ho~c nh~p khfiu trong thai gian c6 hi~u h,rc cua gi~y dang kY luu hanh 
ho~c gi~y phep nh~p khfiu da dugc c~p tru&c thai di~m Thong tu nay c6 hi~u lvc, 
tn'r truang hgp quy dinh t~i di~m b khoan 1 Di~u nay. 

b) D6i v&i thu6c va nguyen li~u lam thu6c thu<)c Danh IDl,lC thu6c d<)c va 
nguyen li~u d<)c lam thu6c theo quy dinh t~i Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 
03 thang 05 nam 2017 cua B9 tru6ng B9 y t@ ban hanh Danh IDl,lC thu6c d<)c va 

nguyen li~u d<)c lam thu6c; cac thu6c thu<)c Danh ffil,lC thu6c khong ke don theo 

quy dinh t~i Thong tu s6 23/2014/TT-BYT ngay 30 thang 06 nam 2014 cua B9 
tru6ng B9 Y t@ ban hanh danh m1,1c thu6c khong ke don nhung khong thu<)c Danh 
mvc thu6c khong ke don ban hanh kern theo Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 
03 thang 05 nam 2017 cua B<) truang B9 Y t@ v~ vi~c ban hanh Danh mvc thu6c 
khong ke dan (sau day gQi tlit hi Thong tu s6 07/2017/TT-BYT), ca sa dang cy, 
ca sa nh~p khfiu thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai thvc hi~n phan lo~i, c~p nh~t, 
b6 sung cac thong tin lien quan d@n vi~c phan lo~i thu6c, nguyen li~u lam thu6c, 
nhu sau: 

- Thu6c, nguyen li~u lam thu6c san xu~t tru6c ngay Thong tu nay c6 hi~u 
lvc: thvc hi~n theo quy dinh t~i di~m a khoan 1 f)i~u nay; 
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- Thu6c, nguyen li~u lam thu6c sim xu~t kS tU ngay Thong tu nay c6 hi~u 
h,rc: ca sa phai tl,r thl,IC hi~n Vi~C C~p nh~t thong tin lien quan den vi~c phan lo~i 
thuf>c, nguyen li~u lam thuf>c tren nhan va to huang d~n Slr d1,1ng thuf>c theo quy 
djnh t~i Thong tu nay tru6c khi dua thu6c, nguyen li~u lam thu6c ra luu thong 
tren thj truemg trong thai h~n 12 thang, kS tU ngay Thong tu nay c6 hi~u ll,lc, rna 
khong c~n thong bao vS BQ y te, trU truemg hqp ca sa thl,IC hi~n thu tl,lc dang kY 
thay d6i, b6 sung gi~y dang kY luu hanh thu6c lien quan d~n huang d~n su dl,lng 
cua thu6c da duqc c~p gi~y dang ky luu hanh quy dinh t~i Thong tu quy dinh vi~c 
dang kY thu6c, nguyen li~u lam thu6c cua B{) Y t~. 

2. Cac h6 sa dang kY 1uu hanh thu6c ho~c h6 sa nh~p kh~u thu6c chua c6 
gi~y dang kY luu hanh da n{)p t~i cac dan vi chuc nang thu{)c B9 Y te tru6c ngay 
Thong tu nay c6 hi~u ll,lc nhung chua duqc c~p gi~y dang kY luu hanh ho~c gi~y 
phep nh~p kh~u, trir truang hqp thu6c, nguyen li~u him thu6c quy djnh t~i Khoan 
3 DiSu nay, thi duqc xem xet nhu sau: 

a) Ca sa dang ky thu6c, nh~p kh~u thu6c duqc phep n{)p h6 sa b6 sung vS 
B9 Y t~ dS nghi c~p nh~t vi~c thay d6i thong tin tren nhan va to hu6ng d~n sir 
dl,lng thu6c theo quy dinh t~i Thong tu nay dS duqc xem xet th~m dinh va c~p gi~y 
dang ky luu hanh ho~c gi~y phep nh~p kh~u thu6c chua c6 gi~y dang ky luu hanh; 

b) Truang hqp ca sa khong b6 sung h6 sa theo quy djnh t~i diSm a khoan 
nay, BQ y te se xem xet thfim dinh n{)i dung nhan va to hu6ng d~n Slr dl,lng theo 
quy djnh t~i Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08 thang 03 nam 2016 cua B9 
truang B9 Y t~ quy djnh ghi nhan thu6c, trir tru(mg hqp quy djnh t~i diSm b khoan 
1 DiSu nay; 

Trong thai h~n 06 (sau) thang, kS t:U ngay duqc c~p gi~y dang kY luu hanh 
thuf>c, nguyen li~u lam thuf>c, ca sa chju trach nhi~m ghi nhan thufJc CO trach 
nhi~m c~p nh~t n<;>i dung nhan, hu6ng d~n su d1,1ng theo quy djnh cua Thong tu 
nay theo hinh thuc dang ky thay d6i, b6 sung gi~y dang kY luu hanh thu6c quy 
djnh t~i Thong tu quy djnh vi~c dang kY thu6c, nguyen li~u lam thu6c cua B9 Y 
t~, trir truang hqp quy djnh t~i diSm b khoan 3 Di€u 6 cua Thong tu s6 
07/2017/TT-BYT. 

3. Tru&c ngay Thong tu nay c6 hi~u ll,lc, cac h6 sa dang ky thu6c, nguyen li~u 
lam thu6c theo hinh thuc thay d6i, b6 sung gi~y dang kY luu hanh thu6c, nguyen 
li~u lam thu6c lien quan d~n n{)i dung thay d6i m~u nhan, hu6ng d~n su d1,1ng thu6c 
da n{)p h6 sa t~i cac dan vi chuc nang thu{)c B9 Y t~ nhung chua duqc phe duy~t 
n{)i dung thay df> i, bf> sung, ca sa dang cy thuf>c, nh~p kh~u thuf>c phai thl,IC hi~n 
b6 sung m~u nhan, ta hu6ng d~n sir d1,1ng thu6c theo quy djnh t~i Thong tu nay. 

Di~u 38. Cong bfl nqi dung tir hll'&ng din sfr dvng thufic 

1. C1,1c Quan ly Duqc c6 trach nhi~m ra soat, c~p nh~t va cong bfJ to huang 
d~n su d1,1ng d6i v6i cac thu6c da duqc c~p gi~y dang kY luu hanh thu{)c Danh 
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ffi\lC thucSc bi~t duqc g6c, sinh phftm tham chi€u do B<) tru&ng BQ Y t€ cong bcS 
tren trang thong tin di~n tU cua C1;1c Quan ly Duqc d6 cac ca sa san xu~t, dang k)' 

thu6c tham khao trong qua trinh chuftn bi h6 sa dang k:Y thu6c d6i v&i cac thu6c 

generic tuang tl,r, sinh phftm tuang tl,r. 

2. Ta huang dfin su d\lllg thu6c thu9c Danh m1;1c thu6c bi~t duqc g6c, sinh 
phftm tham chi€u c6 n(>i dung thay d6i, b6 sung trong qua trinh luu hanh phai 
duqc cong b6 va dang tai tren trang thong tin di~n tU cua C1;1c Quan ly Duqc trong 
thai h~n 45 ngay, k~ ru ngay ky ban hanh cong van phe duy~t n9i dung b6 sung, 
thay d6i to huang d~n su d1;1ng thu6c. 

3. Cac ca sa dang k:Y thu6c, san xu~t thu6c c6 trach nhi~m c~p nh~t, b6 sung 
cac n9i dung trong ta huang d~n su dl)ng thu6c d6i v&i cac thu6c generic, sinh 
phftm tuang tl,r phu hqp vm cac n9i dung huang d~n su d\lllg cua thu6c thu<)c 

Danh ID\IC thu6c bi~t duqc g6c, sinh phftm tham chi€u tuang l:mg duqc dang Uti 
tren trang thong tin di~n tU cua C1;1c Quan ly Duqc theo quy dinh nhu sau: 

a) To huang dfin su d\lllg cua thu6c generic, sinh phftm tuang t\f phai dam 
bao phu hqp vm ta huang d~n Slr dl)ng cua thu6c thu<)c Danh ID\lC thu6c bi~t duqc 
g6c, sinh phftm tham ~hi€u tuang wg v&i n6ng d9, ham luqng, ho~t ch~t, d~ng 
bao ch€, duCm.g dung cua thu6c, trir cac thong tin khac nhau khong th6 tninh khoi 

(nhu: h~n dung, thanh ph~n ta duqc, tieu chuftn ch~t luqng, thong s6 ve sinh kha 
d1;1ng, dii li~u duqc d<)ng hQc, tac dl,lng khong mong mu6n, k€t qua nghien c(ru 
lam sang). Thong tin v6 tac dl,lng kh6ng mong mu6n trong ta huang d~n su dl,lng 
cua thu6c generic, sinh ph~m tuang tl! khong duqc it han so v&i thu6c bi~t duqc 
g6c, sinh phAm tham chi€u tuang l:mg, trir nhiing tac d1;1ng khong mong mu6n cua 
bi~t duqc g6c, sinh phAm tham chi€u lien quan den thanh phfin hi duqc rna ta duqc 
d6 khong c6 trong thanh phfin cua thu6c generic, sinh phftm tuang tl,r; '; 

b) Trong thai h~n 12 thang k6 tir ngay C1;1c Quan ly Duqc cong bcS va dang 

tai to huang d~n su d\lllg cua thu6c bi~t dugc g6c, sinh phftm tham chi€u tren 

trang thong tin di~n tU cua C1;1c Quan ly Duqc quy dinh t~i khoan 1, khoan 2 Di6u 

nay, ca sa dang k:Y thu6c, ca sa san xuftt thu6c generic, sinh phftm tuang t\I c6 

trach nhi~m t1,r c~p nh~t n9i dung nhan, huang d~n su d1;1ng phu hqp v&i ta huang 

d~n Slr dl,lng cua thucSc bi~t duqc gcSc, sinh phftm tham chieu d6i vffi cac thong tin 

quy dinh t~i khoan 2 Di6u nay, rna khong cfin thong bao v6 B9 Y t€, tiir truang 

hqp c6 yeu cfiu khac cua B9 Y t€. 

Di~u 39. Di~u khoan tham chi~u 

Trong truang hqp cac van ban quy ph~m phap lu~t va cac quy dinh duqc 

vi~n d~n trong Thong tu nay CO S\I thay d6i, b6 sung ho~c duqc thay th€ thi ap 

dl)ng theo van ban quy ph~m phap lu~t m&i. 
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Bi~u 40. Tnich nhiem thi hanh . 
Ct,lC Quan ly Duqc, Cl,lc Quan ly Y Duqc c6 truy€n va cac don vi thu<)c BQ 

Y t€, S& Y t€ cac tinh, thcinh ph6 tn,rc thu<)c trung uong, TfJng Cong ty Duqc Vi~t 
Nam- Cong ty c6 ph~n, cac ca sa san xu~t, dang kY thu6c trong mr&c, nu&c ngmli, 
ca s& nh~p khfi.u, xu~t khau thu6c, nguyen li~u him thu6c, ca s& kham b~nh, chua 
b~nh va CO sa pha ch€ thu6c theo don CO trach nhi~m th\l'C hi~n Thong tu nay. 

Trong qua trinh thgc hi~n n€u c6 v~n d€ vu&ng m~c, d€ nghi cac t6 chuc, ca 
nhan lqp thm phan anh v€ B() Y t€ (C\lc Quan ly Duqc, Cl,lc Quan ly Y Duqc c6 
truy€n) d~ xem xet, giai quy€t./. 

NO'i nhO.n: 
- Van phong Chinh phil (Cong bcio, C6ng thOng tin di~n 
tir CP); 
- B9 truemg B9 Y t€; 
- Clic Thir tru<mg B9 Y t€; 
- Cac B9: Tu phap (Cl,lc Ki~m tra VBQPPL), Khoa h. 
va Cong ngh~ (V1,1 Pbap ch€); Cong Thuong; Tai chi 
(T6ng C1,1c Hai quan); Cong an (C1,1c Y t€), Qu6c phOn 
(C1,1c Quan y); Giao thong v~n tai (C1,1c Y t€); 
- Scr Y t€ cac tinh, thanh ph6 tn,rc thu9c TW; 
- Cac V1,1, C1,1c, T6ng Cl,lc, Van phOng BQ, Thanh tra B9 -
B9 Y t€; 
- Hi~p h<)i Doanh nghi~p duqc Vi~t Nam; T6ng Cong ty 
Duqc Vi~t Narn-Cong ty c6 phAn; 
- Cac ccr sa san xuftt, dang leY thu6c 4!i Vi~t Nam; 
- C6ng thong tin di~n tl:r B9 Y t€; 
- Luu: VT, PC, QLD (12b). 

TrU'ong Qu6c CU'img 


