BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 06/2016/TT-BYT Ha Ngi, ngay 08 thang 03 nam 2016

THONG TU
QUY PINH GHI NHAN THUOC
Can cir Ludt Duwoe s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 06 ndm 2005,

Can cit Nghi dinh s6 89/2006/NB-CP ngay 30 thang 08 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh vé
nhan hang hoa;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y Dugc;
B truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh ghi nhén thuéc.
Chuwong I

NHUNG QUY PINH CHUNG
Pié¢u 1. Pham vi Piéu chinh
1. Thong tu nay quy dinh vé ndi dung va cach ghi nhan thude luu hanh trén thi truong.
2. Thong tu nay khong ap dung dbi voi nhan thude thudc mét trong cac trudng hop sau day:
a) Nhﬁn thube dé phuc vu nghién curu sinh khé dupg, thir tuong duong sinh hoc, kiém nghiém,
kiém djnh, san xuat thir tai cac co s¢ san xuat thudc hodc cac co sé nghién ctru khac ctia co s¢
san xuat;

b) Nhan thube chua co §6 dang ky dugc nhap khau véi sb luong nhét dinh quy dinh tai DPiém b,
d, d, e va g Khoan 2 Diéu 20 Luat duoc;

¢) Nhén thudc thang can theo don ban truc tiép tai cac co s& kham bénh, chita bénh khong phai
dang ky luu hanh va khong luu thong trén thi truong.

3. Nhén thudc ddi véi cac trudng hop quy dinh tai Diém b, ¢ Khoan 2 Piéu nay dugc thyc hién
theo quy dinh tai Khoan 2 DBiéu 36 Luat duogc.



Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Nhan thudc 1a ban in, ban v& cta chit, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu duoc in, dap truc tiép trén
bao bi thuong pham cua thudc hodc dugc dan, dinh, gin chic chin trén bao bi thuong phdm cia
thudc, bao gdbm ca t& huéng dan st dung, nhan phu.

2. Ghi nhan thuoc 1a vi¢c thé hién ndi dung co ban, can thiét va chu yéu vé thuoc 1én nhan thude
giup ngudi dung nhan biét, lya chon va st dung diing thudc va lam can ctr d€ cac co quan chuc
nang thuc hié¢n ki€ém tra, ki€m soat, quan ly.

3. Nhan géc ctia thuée 13 nhin thé hién nhirng ndi dung 1an dau duoc in hodc dan, dinh, gén chic
chan trén bao bi thuong pham cua thuoc sau khi hoan thanh thao tac déng goéi trong day chuyén
san xuat.

4. Bao bi thuong phdm cia thuée 1a bao bi chira dung thude va to hudng dan st dung thudc duoc
luu hanh cung voi thudc. Bao bi thuong pham ctia thudc bao gdm bao bi truc tiép, bao bi ngoai
hoic ¢ thé ¢ thém bao bi trung gian (néu cb).

5. Bao bi truec tiép 13 bao bi chtra dung thude, tiép xuc truc tiép véi thude.
6. Bao bi ngoai 13 bao bi ding dé bao goi mot hodc mot sé don vi thude c6 bao bi truc tiép.

7. Bao bi trung gian 13 bao bi ding dé bao gdi mot hodc mot s6 don vi thude cé bao bi truc tiép
va nam trong bao bi ngoai cua thudc.

8. Tén va dia chi cia té chire, ¢ nhan chiu trach nhiém vé thuéc 13 tén va dia chi cua co s& san
xuat, co s¢ dang ky, nhap khau, xuat khau, co s¢ phan phoi thudc, uy thac xuat khau, uy thac
nhap khau thuoc dugc quy dinh tai Bi¢u 25 Thong tu nay.

9. Quy cdch déng goi ciia thudc 1a lugng thude duoc thé hién bang khéi lugng tinh, thé tich thuc
hay s6 lugng theo s6 dém trong mdt don vi dong goi.

10. Sé 16 san xudt 13 ky hiéu bang s6 hodc bang chit, hoic két hop ca s6 va chit nham nhan biét
16 thudc va cho phép truy xét toan b lai lich cia mét 16 thudc bao gom tat ca cac cong doan cta
qua trinh san xuat, cac hoat dong kiém tra chat lugng va luu hanh 16 thuoc do.

11. To hudng dan sir dung thude 13 tai lidu di kém theo bao bi thuong pham cua thudc trong d6
ghi nhitng ndi dung can thiét vé cach sir dung va cac Diéu kién can thiét khac dé thay thudc va,
hodc nguoi dung st dung thudce an toan, hi¢u qua, hop ly.

12. 86 dang ky 13 ky hiéu bao gdm cac chir va sé duoc cac don vi chire nang cua B Y té quy
dinh cho mot thuoc hodc sinh pham chan doan in vitro dé chirng nhan thuoc hodc sinh pham
chan doan in vitro d6 da dugc phép luu hanh tai Viét Nam.



13. 86 gidy phép nhap khau 1a ky hiéu bao gém cac chir va sb ghi trén gidy phép nhap khiu dbi
v6i cac thude chua co s6 ding ky duoc phép nhap khau.

Piéu 3. Trach nhiém ghi nhin thudc
1. Thudc san xuét tai Viét Nam:

a) Co so ding ky va/hodc co s san xuét thude dé luu hanh trong nudc chiu trach nhiém ghi nhan
thuoc;

b) Co sé san xuat va/hoac co s¢ xuat khau thuoc dé xuat khau chiu trach nhiém ghi nhan;
2. Thuoc san xuat ¢ nudc ngoai nhap khau dé luu hanh trong nude:

a) Co s¢ dang ky va co sd san xuat thuoc chiu trach nhi¢m ghi nhan thuoc doi voi thuoc co so
dang ky;

b) Co s& nhap khau va co sé san xuat thude chiu trach nhi€ém ghi nhan thudc doi véi thude chua
c6 so dang ky;

3. Noi dung ghi trén nhin thudc phai bao dam trung thyc, rd rang, chinh xac, phan anh dang ban
chat cua thuoc va theo dung ho so dang ky thuoc, ho so nhap khau thuoc da dugc BO Y t€ phé
duyét.

Diéu 4. Vi tri nhéin thude

Nhin thudc phai dugc gén trén bao bi thuong pham ciia thudc & vi tri ma véi quan sat thong
thuong c6 thé nhén biét dugc dé dang, day du cac ndi dung quy dinh ctia nhin ma khong phai
thao roi cac chi tiét, cac phan cta thude.

Piéu 5. Kich thwéc nhin thudc, mau sic cia chir, ky hiéu va hinh anh trén nhin thubc

1. T6 chirc, ca nhéan c6 trach nhiém ghi nhan thude ty x4c dinh kich thudc clia nhan thude.

2. Kich thuéc, mau séc cia chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu ghi trén nhan thudc
phai 10 rang, dé doc, dé nhan biét bang mat ¢ Diéu kién quan sat thong thuong va theo quy dinh
sau day:

a) Cac ndi dung bit budc theo quy dinh phai c6 mau twong phan so v6i mau nén ctia nhan.

b) Chiéu cao chﬁ‘: ghi cac thong tin bét bu(f),c trén nhan khong dugc thép hon 1,2 mm. Ddi véi
nhan phu thi chiéu cao chir khong dugc thap hon 0,9 mm.

Diéu 6. Ngon ngir ghi trén nhin thude va bo sung nhin phu



1. Nhitng noi dung bét budc thé hién trén nhin thudc phai dugc ghi béng tiéng Viét, trir cac ndi
dung sau dugc phép ghi bang cac ngon ngir khac c6 goc chir cai latinh:

a) Tén thudc: Tén biét duoc, tén géc hoac tén chung quéc té cta thudc;

b) Tén chung quéc té hodc tén khoa hoc kém cong thirc hoa hoc, cong thue cAu tao cua duoc
chat, ta dugc, thanh phan cua thudc;

¢) Tén va dia chi co s& nudc ngoai dang ky, san xuat, nhuong quyén, sé hiru thuoc hoac gia cong
san xuat thuoc.

2. Thudc san xuét trong nude dé luu hanh trén thi truong phai ghi nhén bang tiéng Viét theo quy
dinh tai Thong tu ndy. Trudng hop cd yéu cau ghi dong thoi bang ngdn ngit khac, ndi dung ghi
bang ngdn ngir khac phai twong mg v6i ndi dung bang tiéng Viét va kich thudc chir khong duoc
16n hon ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thubc nhap khau dé luu hanh trén thi trudng Viét Nam ghi nhin theo mét trong hai cach sau
day:

a) Ghi nhan goc bang tleng Vit voi day du nhimg ndi dung bat budc theo quy dinh tai Thong tu
nay, ngoai noi dung bang tiéng Viét co thé ghi dong thoi bang ngdn ngit khac. Cing mot ndi
dung trén nhan goc thi kich thudc chir ctia ngén ngtr khac khong dugc 16n hon kich thudce chiv
tiéng Viét.

b) Ghi nhén phu véi day du nhimng noi dung bit budc bang tiér}g Viét ma nhin gbc con thiéu theo
quy dinh tai Dieu 10 Thong tu nay va phai gitr nguyén nhan goc.

4. Thube nhap khau ma nhén géc chua thé hién hodc thé hién chua du nhiing nd1 dung bét budc
bang tiéng Viét thi co s& nhap khau dugc phép thong quan dé thyc hién dan bd sung nhan phu.
Viéc dan bd sung nhan phy dugc thyc hién trong co s san xuat dat nguyén tic, tiu chuan Thuc
hanh tot san xuét thuéc (GMP) hoic trong kho bao quan thudc dat nguyén tic, tiéu chuan Thyc
hanh t6t bao quan thude (GSP) ctia co sé nhap khau ¢ chirc ning nhap khau thudc thanh pham
hodc lam dich vu bao quan thudc trudce khi dua thude ra luu hanh trén thi truong.

5. Truong hop thudc san xuat trong nude dé xuat khau ma to chirc, ca nhan nude ngoai nhap
khau yéu cau ghi nhan thude theo hop dong mua ban thudc va chiu trach nhiém vé yéu ciu cua
minh thi co s¢ san xudt va xudt khau thudc dugc thuc hién theo hop dong voi Piéu kién nhimg
yéu cau nay khong 1am sai 1éch ban chét cua thudc, khong vi pham phép luat Viét Nam va phap
ludt ctia nudc nhap khau.



Chuong 11
NOI DUNG CUA NHAN THUOC

Muc 1. NOI DUNG BAT BUQC THE HIEN TREN NHAN BAO Bi THUONG PHAM VA
NHAN PHU

Piéu 7. Nhin bao bi ngoai
Nhin bao bi ngoai cta thudc thanh pham phai ghi ddy du cac ndi dung bét budc sau:

1. Béi véi thude: bao gdm thude thanh pham, vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham
biéu tri:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan géu tao cua thuéc: ghi day du thanh phan hoat chat, ham luong hoac noéng do cua
hoat chat bao gdm céa dang m}léi cua hogt chat (néu c6) doi \(('yi mot don vi chia li€u nhé nhat
hodc don vi dong gbi nho nhat, khong bat budc ghi thanh phan va ham lugng cua ta dugc;

¢) Dang bao ché (trir sinh pham chan doén in vitro), quy cach dong goi;

d) Chi dinh (hodc chu tri di v6i thude dong y, thude tir duge liéu), cach dung, chdng chi dinh;
d) S6 16 san xuat, ngay san xuat, han dung, biéu kién bao quan;

e) Sb dang ky hodc sb gidy phép nhap khau;

g) Cac dau hiéu luu ¥;

h) Tén va dia chi ctia t6 churc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc;

i) Xuat x{r cua thude.

2. Dbi véi sinh pham chan doan in vitro:

a) Tén sinh pham;

b) Thanh phan ciu tao cta sinh pham: Ghi day du thanh phan hoat chat, ham luong hodc noéng do
hoat chat cho mot don vi dong go6i nho nhat, khong bat budc phai ghi thanh phan va ham lugng
ta duoc;

¢) Quy cach dong goi;

d) Muc dich st dung, cach dung;



d) S6 16 san xuat, ngay san xuét, han dung, Diéu kién bao quan;

e) S6 dang ky hoic s6 gidy phép nhap khau;

g) Cac déu hiéu luu ¥;

h) Tén va dia chi cua td chuc, ¢4 nhan chju trach nhiém vé sinh phém;
i) Xuat xt ctia sinh pham.

3. Trudng hop nhan bao bi ngoai c6 kich thudc nhéd khong thé hién duoc tat ca noi dung bét budc
thi phai ghi cac noi dung sau:

a) Cac ndi dung quy dinh tai Diém a, b, ¢, d, e, h va i Khoan 1 Diéu nay dbi voi thude thanh
pham, vic xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham Diéu tri; cac ndi dung quy dinh tai Diém

a, b, c,d, e, hvaiKhoan 2 Diéu nay ddi voi sinh pham chan doan in vitro;

b) Nhirng ndi dung bét budc khéac con thiéu phai dugc ghi trén nhan phu theo quy dinh tai Piéu
10 Thong tu nay.

Pié¢u 8. Nhin bao bi trung gian

1. Nh&n bao bi trung gian cta thudc thanh pham phai ghi ti thiéu cac ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) Tén co s& san xuat;

¢) S6 16 san xuat, han ding,

2. Truong hop bao bi trung gian 1a chat liu trong sudt c6 thé nhin thiy cac théng tin ghi trén
nhén tryc ti€p thi bao bi trung gian khong yéu cau phai ghi cac thong tin quy dinh tai Khoan 1
Diéu nay.

Pi¢u 9. Nhin bao bi truc tiép véi thudce ciia thude thanh pham

1. Nhén bao bi truc tiép véi thudc phai ghi day dii cac noi dung bt budc sau:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan ciu tao cia thudc:

- Thudc ¢6 phédi hop nhiéu hon 03 (ba) hoat chat: khong bat budc phai ghi thanh phan hoat chit,
ta dugc va ham lugng hodc ndng do clia timg hoat chét, ta dugc. Truong hop cé ghi thanh phan

ham lugng cua hoat chét thi phai ghi day du thanh phan, ham luong cua timg hoat chit bao gdbm
cd dang mudi cua hoat chit (néu co);



- Thudc & dang don chat hodc dang phéi hop c6 it hon hodc bang 03 (ba) hoat chit: Phai ghi day
du thanh phan hoat chét, ham luong hodc nong d6 cua ting hoat chat bao gdm ca dang mudi cua
hoat chat (néu co).

- P6i voi sinh pham chin doan in vitro: khéng yéu ciu ghi thanh phan hoat chat, ta dugc.

¢) Thé tich hoidc khdi lugng tinh (khong ap dung dbi voi nhén vi);

d) S4 16 san xuét, han dung;

d) Tén co s& san xudt: tén co s& san xut co thé ghi theo tén viét tat hodc tén giao dich bang tiéng
Anh nhung phai bdo ddm nhan dién dugc tén co s san xuat. Truong hop thude cé nhiéu co sé
tham gia san xuat, c6 thé ghi theo mét trong 2 cach sau day:

- Ghi day du cac co so tham gia san xuét thudc thanh pham;

- Ghi tén co so chiu trach nhi€ém xuat xuong 16 thuoc.

2. Thubc khong co bao bi ngoai thi bao bi truc tiép phai ghi day du cac ndi dung ctia nhin bao bi
ngoai quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

Piéu 10. Nhin phu

1. Nhan phu phai ghi toan b cac ndi dung bét budc ma nhan gbc chua c6 hodc con thiéu bang
tiéng Viét theo quy dinh tai Khoan 1 hoac Khoan 2 Di€u 7 Thong tu nay. Truong hop nhén phu
c6 kich thude nho khong thé ghi du ndi dung bat budec ma nhén goc chua c6 hodc con thi€u thi
phai ghi toi1 thiéu cac ndi dung quy dinh tai Diém a, d, e, h va i Khoan 1 hoac Khoan 2 Diéu 7
Thong tu nay. Cac ndi dung khac phai ghi trong to huéng dan str dung va trén nhén phai ghi
dong chir: “Céc thong tin khac dé nghi xem trong to hudng dan st dung thudc kém theo” va coi
phan ghi trén to hudng dan st dung da dugc chi ra trén nhan phu 1a mot phan cia nhan phu.

2. Nhin phu phai duoc gin, dan chic chin 1én bao bi ngoai ctia thude hodc bao bi tryuc tiép trong
truong hop thudce khong co bao bi ngoai va khong duge che khuat cac ndi dung bat bugc cua
nhan goc.

Piéu 11. Nhin nguyén li¢u, ban thanh phim lam thudc ding ky luu hanh

1. Nhan nguyén lidu, ban thanh pham lam thudc phai ghi cac ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéu hodc tén ban thanh pham;

b) Ham luwong hoic ndng d6 (néu cd);

¢) Khéi lugng tinh hodc thé tich;

d) Tiéu chuan chét lugng ciia nguyén liéu hodc ban thanh pham;



d) S6 16 san xuat, ngay san xuét, han dung, Diéu kién bao quan;

e) S6 dang ky (néu c6), sé gidy phép nhap khiu (néu co);

g) Tén, dia chi co s¢ san xuit nguyén liéu hodc ban thanh phdm 1am thudc;

h) Tén, dia chi co s& nhap khau (d6i v6i nguyén liéu, ban thanh pham nhap khau).

i) Xuat xtr ctia nguyén liéu d6i voi nguyén liéu nhap khau.

2. Nhén nguyén liéu lam th}léc thudc loai gay nghién phai c6 chir “Thuég gdy nghién”, hudng
tam than phai c6 chir “Thuoc hudng tam than”, tién chat phai c6 chit “Tién chat dung lam

thudc”.

Céc chit “Thudc gy nghién”, “Thudc hudng tdm than”, “Tién chat dung lam thudc” dugc in
dam trong khung tai goc trén bén phai cua nhan thuoc.

3. Nhan dugc liéu, cao chiét tir duoc liéu dung lam thude phai ghi cdc ndi dung sau day:

a) Tén dugc liéu, tén cao chiét tir duoc liéu (g0m tén bang tiéng Viét va tén khoa hoc bang tiéng
Latinh);

b) Ham luong hoac néng do (néu co);

¢) Khéi luong tinh hodc thé tich;

d) Tiéu chuan chét luong, do am, s6 16 san xuét, ngay san XUAt, han dung, biéu kién bao quan;
d) S6 dang ky (néu c6), s6 gidy phép nhap khau (néu co);

e) Tén, dia chi co s& san xuét dugc lidu, cao duge lidu;

g) Tén, dia chi co s& nhap khéu duoc liéu, cao chiét tir dugc liéu nhap khéu.

h) Xuat xir d6i v6i duogc liéu nhap khau.

Piéu 12. Nhin thudc trong cac truomg hop khac

1. Nhan thudc pha ché theo don dung trong cac co s& kham bénh, chita bénh phai ghi cac noi
dung sau day:

a) Tén thudc, dang bao ché;
b) Duoc chét, néng do hoac ham luong;

¢) Tén ngudi pha ché, ngay pha ché, han dung;



d) Cach dung, lidu dung;

d) Tén ngudi bénh; tén khoa phong (néu co);

e) Tén, dia chi co s& kham bénh, chira bénh.

2. Nhén thudc thang lvu hanh trén thi truong phai ghi cic ndi dung sau:
a) Tén thang thudc;

b) Thanh phén ciu tao cia thang thudc: ghi day du thanh phan va khdi luong timg duoc liéu hoic
vi thudc;

¢) Quy cach dong goi, khdi lwong tinh.
d) Chi dinh (hodc cong nang, chu tri), cach dung, chéng chi dinh;

d) S6 dang ky hodc s6 gidy phép nhap khau (néu co), s 16 san xuat, ngay san xuat, han ding,
bicu kién bao quan;

e) Cac d4u hiéu luu Vs

g) Tén va dia chi cta td chuc, ca nhan chju trach nhiém vé thudc;

h) Xuét x@r cta thudc thang (d6i v6i thude thang nhap khau).

Muc 2. NOI DUNG THE HIEN TRONG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Piéu 13. Yéu cau chung ciia T hwéng din sir dung thudc

1. Thude luu hanh trén thi truong phai c6 To er('mg~d§1n su dung bf}ng ‘giéng Viét. Moi bao bi
thuong pham phai kém theo t61 thi€éu 01 to hudng dan sir dung thudc bang tiéng Viét, trir cac
truong hop sau day:

a) Nguyén li¢u, ban thanh phém lam thude, duoc lidu, cao chiét tir duge lidu, thude pha ché theo
don str dung trong cac co s¢ kham bénh, chira bénh.

b) Dbi v6i sinh pham chan doan in vitro str dung theo may xét nghiém, to huéng dan sir dung
khong bat budc kém theo bao bi thuong pham ma c6 thé kém theo may xét nghiém (thé hién trén
gidy hodc bang phan mém cai dat theo may) hodc thé hién trén trang dién tir hodc website ctia
nha sdn xuat.

2. To huéng dan sir dung thude phai dugce ghi va dién dat day du ndi dung theo quy dinh, phu
hop cho can bg y t€ hodc cho nguoi bénh. Noi dung hudng dan cho nguoi bénh duge trich dan
phu hop tir cac thong tin hudng dan sur dung thudc danh cho can bd y té va dugc thé hién bang



ngon ngit don gian, dé hiéu, bao ddm ngudi bénh tuan thi Diéu tri, giam thiéu dung cac ngdn
ngtr chuyén mon.

3. Thube ¢6 cung tén thudc, cung hoat chét, dang bao ché, cung chi dinh va cung nha san Xuét
nhung c6 nhiéu ham lwong hodc ndng d6 khac nhau va cung dugc phép luu hanh thi ¢ thé ghi
chung trong mot to huéng dan str dung thudc. Truong hop c6 ndi dung khac nhau gitta cac ham
lwong, ndng do6 thudc phai ghi cu thé cho timg ham luong, ndng do do.

4. Kich thudc, mau sic cua chit ghi trong to hudng dan sir dung thudc phai rd rang, bao dam doc
duogc ndi dung bang mat ¢ Pieu kién quan sat thong thuong.

5. Noi dung cua to hudng dan sir dung ddi véi thude hoa dugce, thude dong y, thude tir duoc lidu
gbm 02 (hai) phan sau: huéng dan st dung thude cho nguoi bénh va hudng din sir dung thude
cho can b y té. Cac noi dung nay co6 thé duoc trinh bay trong cung 01 (mot) to hudng dan st
dung hodc trinh bay trén 02 (hai) t& huéng dan sir dung riéng biét theo quy dinh sau day:

a) Truong hop trinh bay trong cung 01 (mot) t& hudng din st dung thi phan huéng dan sir dung
cho ngudi bénh thyc hién theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay, khong bat budc trinh bay cac
ndi dung quy dinh tai Khoan 1, 2, 3, 5,12, 13, 14 biéu 15 Thong tu nay ddi voi phén hudng dan
st dung cho can bo y té.

b) Truong hop trinh bay trong 02 (hai) t& huéng dan sir dung riéng biét, cac noi dung hudng dan
sir dung thudc cho nguoi bénh va huéng dan st dung thude cho can bd y té phai ghi day du theo
quy dinh tai Diéu 14 va Piéu 15 Thong tu ndy.

6. Noi dung cua to hudng dan st dung ddi voi véc xin, sinh pham Diéu tri dugc trinh bay day du
theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.

7. Noi dung ctia to hudng dan sir dung dbi v6i sinh pham chan doan In vitro dugc trinh bay day
du theo quy dinh tai Bi€u 16 Thong tu nay.

Piéu 14. Noi dung huwéng din sir dung thude cho ngudi bénh

Huéng dan st dung thude cho nguoi bénh duoc trinh bay theo thr tr véi cac ndi dung sau day:
1. Tén thudc.

2. Cac cau khuyén cao

Ghi ngay dudi tén thudc cac cau khuyén cdo sau day:
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a) “Poc k§ hudéng dan sir dung trude khi dung”, “Dé xa tam tay tré em”, “Thong bao ngay cho
bac s§ hodc dugc sy nhitng tac dung khong mong muon gap phai khi st dung thuoc”;

b) Déi véi thuég ké don: phai ghi dong chir “Thudc ban theo don” hoic c6 thé duoc ghi bang cac
dong chir “Thuoc ké don” hoac “Thudc nay chi dung theo don cua bac sy”.



3. Thanh phé‘m, ham lugng cua thude.

a) Ghi diy du cac thanh phan hoat chét, ti dugc va ghi rd ham lugng (ndng do) cua timg hoat
chét (bao gé)m ca dang mudi hodc dang ngadm nudc cua hoat chét, néu ¢0), duoc li€u, cao chiét tir
duoc liéu cho mot don vi chia liéu nho nhit hodc cho mot don vi dong goi nho nhét, khong bat
budc ghi ham lugng hoac néng do cua ta duoc, khong bét budc ghi tén thanh phén ta dugc bay
hoi hodc mét di trong qua trinh san xuat;

b) Di voi thude dong y, thude tir dugc liéu: ghi day du tén tiéng Viét va tén Latinh (khoa hoc)
cua duoc liéu, cao duogc liéu.

4. M6 ta san phdm: M6 ta dang bao ché va hinh thirc dang bao ché cua thudc.
5. Quy cach dong goi: Ghi va mé ta day du cac quy cach dong gbi cua thude.
6. Thubc ding cho bénh gi: Ghi ddy du cac thong tin vé chi dinh cia thudc.

7. Nén dung thudc nay nhu thé nao va liéu lwong: Ghi rd cach ding, duong ding va liéu ding
ctia thude.

8. Khi nao khong nén dung thudc nay: Ghi cac truong hop chéng chi dinh cia thude.

9. Tac dung khong mong mudn: Ghi rd cac tac dung khong mong muén ciia thude (néu co).
10. Nén tranh dung nhimg thudc hodc thyc pham gi khi dang st dung thudc nay.

Ghi day du cac twong tac ciia thude voi cac thude khac va cac loai twong tac khac.

11. Can lam gi khi mt lan quén khong dung thude: Ghi 13 cac hanh dong hodc bién phap khéc
phuc trong truong hop nguoi bénh quén dung thuoc.

12. Céan bao quan thudc nay nhu thé nao: Ghi dﬁy du biéu kién bdo quan thuéc, nhiét o bao
quan thuoc.

13. Nhing dau hiéu va triéu chig khi ding thudc qua lidu: Ghi cy thé cac triu chimg va biéu
hién khi st dung thudc qua liéu.

14. Can phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cdo: Ghi cu thé cac bién phap hodc céch xir
tri qua liéu.
15. Nhirng Diéu can than trong khi ding thudc nay: Ghi ddy du cac ndi dung than trong khi ding

thudc

16. Khi nao can tham van béc sy, dugc si: Ghi 1o céc truong hop can tham van bac sy, dugc si va
cau “Neéu can thém thong tin xin héi y kién bac sy hoac dugc si”.



17. Han dung cta thude: Ghi rd han dung ctia thudc tinh theo ngay, thang, nim ké tir ngay san
xuat va han dung doi véi truong hop thuoc c6 han dung sau khi md nap bao bi truc ti€p lan dau
hodc han dung sau khi pha ché dé stir dung doi voi dang thudc bot, thude com c6 yéu cau pha
thanh dung dich hodc hon dich trudce khi str dung (néu o).

18. Tén, dia chi, biéu tuong (néu cO) cua co sO san XUAL.

19. Ngay xem x¢ét sira d6i, cap nhat lai noi dung hudng dan sir dung thude: 1a ngay duoc cac don
vi chirc nang thude BO Y te phé duyét khi cap s6 dang ky luu hanh thudc hoac ngay phé duyét
cac ndi dung thay doi, cap nhat to hudéng dan st dung gan nhat.

Piéu 15. Noi dung hwéng din sir dung thude cho can b y té

Huoéng dan sir dung thube cho can bo y té duoc trinh bay theo thir tu v6i cac ndi dung sau:

1. Tén thude.

2. Thanh phan ciu tao cua thudc

a) Ghi dz‘iy du cac thanh phén hoat chat, ta dugc va ghi 16 ham lugng (né)ng dd) cua timg hoat
chat (bao gom ca dang muoi hodc dang ngdm nudc cua hoat chat, néu ¢06), duoc li€u, cao chiét tur
dugc liéu cho mot don vi chia liéu nhé nhat hodc cho mét don vi dong goéi nhéd nhat, khong bat
budc ghi ham lugng hodc nong dd cua ta dugce, khong bat bude ghi tén thanh phan ta dugc bay

hoi hodc mat di trong qué trinh san xuat;

b) Pi voi thude dong y, thude tir dugc liéu: ghi day du tén tiéng Viét va tén Latinh (khoa hoc)
cua duoc liéu, cao dugc liéu.

3. Dang bao ché.

4. Céc dic tinh dugc luc hoc, duge dong hoc ap dung ddi véi thude hoa duge, sinh phém Piéu
tri.

5. Quy cach dong goi.

6. Chi dinh (hoac c()r}g nang, chu tri ddi véi thude thang, thube dong vy, thude tir duoe ligu), lidu
dung, cach dung, chong chi dinh.

7. Céc truong hop than trong khi ding thude.
8. Tuong tac ctia thudc véi cac thude khac va cac loai tuong tac khac.
9. Tac dung khong mong mudn.

10. Qua licu va cach xr tri.



11. Céc d4u hiéu can lvu ¥ va khuyén céo.

Ghi cac d4u hiéu luu ¥ va cac khuyén céo khac cua thude (néu o), trir cac khuyén cao quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay.

12. biéu kién bao quan, han dung cua thude.

13. Tén, dija chi cta co s& san xuét.

14. Ngay xem x¢ét sira d6i, cap nhat lai noéi dung hudng dan sir dung thude: 13 ngay duoc cac don
vi chirc nang thude Bo Y t€ phé duy¢t khi cap s6 dang ky luu hanh thuoc hodc ngay phé duyét
cac ndi dung thay doi, cap nhat to hudéng dan st dung gan nhat.

Piéu 16. Noi dung to hwéng din sir dung ddi véi sinh pham chin doan in vitro

T& hudng dan st dung sinh pham chan doan in vitro dugc trinh bay gdm céc nodi dung sau day:
1. Tén sinh pham.

99 ¢¢

Ghi cau khuyén cdo: “Doc k¥ huéng dan st dung trude khi dung”, “Dé xa tam tay tré em” sau
tén sinh pham.

2. Thanh phan ciu tao cta sinh pham.

Ghi day du thanh phﬁn hoat chét cho mot don vi dong goi nho nhét. Ghi rd ham lugng hodc ndng
dd cua tung hoat chat, khong bat budc ghi ham Iugng hodc nong do cua ta dugc.

3. Quy cach dong goi.
4. Muyc dich str dung, cach dung
Ghi rd nguyén ly, quy trinh xét nghiém, cach doc két qua.

5. D0 nhdy, do ddc hiéu, do chinh x4c, gioi han phat hién (khong yéu cau doi véi sinh pham dé
hiéu chuan may, ching, chuan dinh xét nghiém);

6. Than trong va canh béo.
7. Cac dau hi¢u luu y va khuyeén cao
8. Diéu kién bao quan, han dung cua sinh pham va cac yéu to anh hudéng (néu co).

9. Tén, dia chi cua co sé san xuat.



10. Ngay xem x¢ét sira doi, cép nhat lai n6i dung hudng dan sir dung thqéc: la ngay dugc cac don
vi chire nang thugc BO Y t€ phé duyét khi cap s6 dang ky luu hanh thu6e hodc ngay phé duyét
cac ndi dung thay doi, cap nhat to hudéng dan st dung gan nhat.

Chwong 111
CACH GHI NHAN THUOC
Piéu 17. Tén thudc

1. Tén thudc ghi trén nhén do co s& san xuat hoic co s ding ky thude ty dat. Truong hop tén
thuoc dugc dat khac tén chung quoc te va c6 chira don chat thi phai ghi thém tén goc hodc tén
chung qudc teé.

2. Tén thude dugce ghép tir cac chir cai, co thé co cac chir s6 kém theo, khong phén biét chir hoa,
chir thuong. Déi véi cac thudc co cung tén thude, cung nha san xudt, cung dang bao ché - nhung
c¢6 nhiéu ham luong, ndng d6 khac nhau thi tén thude c6 thé ghi kém theo ham luong, ndng do
tuong (mg ngay canh tén thudc dé d& dang nhéan biét va phan biét.

3. Chit viét tén thudc trén nhin phai dam nét, ndi bat va bao dam dé dang nhan biét dugc ding
tén thudc nhung khong dugc 1am hicu sai léch va quang cdo khong diing hodac qué muc vé ban
chat va cong dung cua thuoc.

Diéu 18. Thanh phan ciu tao ciia thude
1. Tén hoat chéat, ta dugc

a) Tén hoat chat, ta duoc ghi theo tén gdc hodc tén chung quéc té. Trong trudng hop dang hoa
hoc cua hoat Chat sir dung trong cong thuc khac dang tinh liéu Diéu tri thi phai quy d6i ham
luong hodc noéng do cua duge chit twong duong theo dang tinh liéu Piéu tri.

b) Déi v6i thude dong y, thude tir duoc lidu

- Thudc sén xuét tir cao duoc liéu (cao duogc liéu don chét, cao duoc liéu chuin hoa theo quy
dinh cua Duogc dién) hodc hon hop cac cao dugc li¢u thi ghi thanh phan theo cao dugc li¢u hodc
hon hgp cao dugc liéu kem theo tén duogc li€u va lugng dugce li¢u twong tng chiét xuat thanh cao
chiét.

- Thudc san xuat tir duoc lidu: Ghi tén thanh phan duoc liéu 1a tén tiéng Viét, truong hop thudce
nhap khau c6 thanh phan dugc liéu khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén cua nude xuat khau
(san xuat) kem theo tén Latinh (tén khoa hoc) ctua duogc liéu;

- B6i voi thude san xut tir duoce liéu ma thanh phén duoc lidu & nhiéu dang khac nhau nhu cao,
com, bot xay va cac dang khac thi ghi thanh phan, ham lugng theo dang dugc li¢u ban dau tuong
ung.



¢) Tén duoc liéu:

- Ghi theo tén thong dung bang tleng Viét cua dugce lidu (co thé ghi kém theo tén Latinh). Tén
duoc liéu c6 thé dung tén quy ude dé chi tén dugc liéu, hodc dung tén gbe cua cdy, con lam
thube d6 dé 1am tén duoc liéu.

- Tén quy wdc cua duoc liéu 1a tén riéng cta vi thude da duoc dung trong y hoc ¢b truyén. Vi du:
Phu binh, Bach giéi tir, Huong phu.

- Ghi 0 b6 phén dung lam thudc ctia duoc liéu trong truong hop cay thude c6 nhidu bd phan
dung lam thudc khac nhau.

- Tén dugc liéu, cao chiét tir duge lidu béng tiéng Viét tai Muc thanh phén cong thuc cua thube
trong t& hudng din st dung phai ghi kém theo tén Latinh (tén khoa hoc) ciia duoc liéu, cao chiét
tr dugc li¢u, khong bét budc ghi tén latinh cua thanh phﬁn duoc liéu, cao chiét tir duoc liéu trén
nhén thudc.

d) Tén cao chiét tir duoc liéu:

- Cao dugc li¢u ghi theo tén tiéng Viét (co thé ghi kém theo tén Latinh cta dugc li¢u). Truong
hop cao dugc li¢u nhap khau khong dich ra tiéng Viét dugc thi ghi cao dugc li¢u theo tén cia
nudc xuat khau (hodc nude san xuat) kém theo tén Latinh;

- Cao dugc li¢u phai ghi o loai cao chiét theo quy dinh cua Dugc dién Viét Nam gém co 3 loai
1a: cao long, cao dic hodc cao kho. Pdi v6i nhin nguyén lidu 13 cao dic hoic cao kho trong
thanh phan c6 phdi hop thém ta dugc, chat bao quan (néu c), trén nhan phai ghi rd tén ta dugc,
chit bao quan va sb lugng ta dugc, chat biao quan thém véo trong thanh phan cao (ty 1& %);

- Néu duoc liéu d3 xac dinh guqc duoc chét hOETlC’ nhom hop chét thi ghi cao dugc li¢u kém theo
ham luong (%) cia dugc chat hoac nhom hop chat dinh lugong dugce quy dinh theo tirng dugc licu
riéng;

- Truong hgp duogc li€u chua nhan dang dugce dugc chét hodc nhom duoc chét thi cao duoc liéu

phai ghi kém theo lugng dugc liéu ban dau tuong tng.

- Khi str dung dung méi chiét xuét dugc lidu dé san xuat cao néu khong phai 1a dung méi con
(ethanol), nudc hay hon hop con (ethanol)-nude thi cao dugc liéu phai ghi kém theo tén dung
mdi chi€t xuat.

2. Thanh phén ciu tao cta thude
a) Ghi dy du thanh phan dugc chat, ham lugng hodc ndng do cia timg hoat chit bao gdm ca

dang mudi cta hoat chét (néu c0) tuong trng cho mot don vi chia liéu nhé nhéat hodc cho mot don
vi dong go6i nhd nhat, cu theé nhu sau:



- Dbi véi thude co phan liéu: ham lugng dugc chit duoc tinh trén mot don vi liéu. Pon vi lidu ¢
thé 1a mot vién, mot g61, mot thé tich xéac dinh thude (néu thube & dang long), mot khdi luong
xéc dinh thudc (néu thude & dang rin). Khi thude dugc bao ché dudi dang dung dich (bao gdm ca
sird thude, cdn thude va céac dang tuong tu khac) co thé biéu thi ham luong duoc chat dudi dang
nong d6 phan tram (khdi lwong/thé tich), néu duoc chit ¢ dang long va khong c6 yéu cau dinh
lwong chinh xac ndng do hoat chat nay trong dung dich thudc thi ghi ham lwong dugc chit dudi
dang ndng do phan tram (thé tich/thé tich), vi du: cac dugc chit 1a tinh du khi kiém tra chét
lwong thanh pham thube khong co quy dinh phai dinh lwong chinh xac ham luong ting tinh dau
nay c6 trong thudc);

- Dbi v6i thude khong phén lidu (thude khi dung khong can xéac dinh chinh xéc liéu, nhu: cac
thubc kem, m& boi da, thude dan tac dung tai chd va cac dang tuwong tu khac): Ham lugng dugc
chét duoc tinh trén mot khoi lugng xac dinh thudc dbi véi thude dang ran hodc ban rin, mot thé
tich xac dinh thudc d6i véi thude dang long, mot dién tich xac dinh ddi voi thude dan ngoai da.
Vi du: mdi 1g/ml, mdi 10mg/ml, mdi 100mg/ml, mdi miéng dan (cm?) chira lwong duoc chit (g
hodc mg).

b) Pbi voi cac dang thude da liéu: ghi day du thanh phan va nong do cta dugc chat.
3. Pon vi do luong biéu thi ham luong, nong do

Ham lugng, ndng do duoc tinh theo don vi khéi lugng, don vi thé tich, don vi hoat lyc hoic theo
cac don vi thong dung khac, nhu sau:

a) Don vi do khdi lugng: dung don vi gam (Vlet tat 1a g), miligam (Vlet tat 1a mg), microgam
(viét tit 1a ug hodc mcg) hodc kilogam (viét tat 1a kg) néu thude ¢ khdi lugng 16n;

b) Pon vi do thé tich: ding don vi mililit (viét tat 1a ml), microlit (viét tit 1a ul), hogc lit (viét tat
la 1 hodc L) néu thude c6 the tich 16n. Neu khoi lugng nho hon 1mg, the tich nho hon Iml thi viet
dudi dang s6 thap phan (vi du: 25mg; 0,5ml).

c) Cac don vi do luong khac:

- Co thé dung cac don vi hoat lyc theo quy dinh quéc té cho mét sé duogc chat dic biét;

- Céc don vi do luong dugc quoc té hoa va dung thong dung trong nganh y té nhu IU va cac don
vi hoat lyc khéc theo quy udc qudc té dbi véi mot sé duge chat dic biét khi dich ra tiéng Viét co
thé gy hiéu nham trong cach sir dung thi c6 thé giir nguyén cach ghi khong can dich ra tiéng
Viét.

Piéu 19. Quy cach déng goi

1. Ghi quy cach déng goi cua thude 1a ghi ) luong, khéi luong tinh, thé tich thuc cua thudc chira

dung trong bao bi thuwong pham ciia thude. Quy cach dong goi cua thude phai ghi theo sé dém tyr
nhién, cach ghi cu thé doi voi tung dang thude nhu sau:



a) Thudc dang vién: ghi s6 luong vién. Trudng hop thube vién hoan cing c6 thé ghi khéi luong
tinh cho mdt don vi chia li€éu nho nhat hoac cho mét don vi dong goi nho nhat;

b) Thudc dang md, gel, bot, cdm, thudc thang, dugc liéu, nguyén liéu lam thude: ghi khéi lugng
tinh;

C)~ Thube dang bdt hoac cém da }iéu, dang bot dong kho co yéu cau pha thanh dung dich hoac
hon dich trudce khi dung: ghi khoi lugng tinh.

d) Thubc dang 1ong: ghi theo thé tich thyc;

@) Sinh pham chan doén in vitro: ghi theo téng sé xét nghiém sir dung va thé tich theo timg don
vi dong goi.

2. Quy cach dong goi toi da d6i véi cac thude thanh pham dugc quy dinh nhu sau:

a) Khong qué 200 vién trong mt don vi 1 chai, 19 hodc mét don vi bao bi ngoai chura vi 601 voi
thudc & dang vién. Truong hop thude ¢ chira hoat chat gdy nghién, hu(mg tam than hodc tién
chat dung lam thudc & dang phdi hop hodc don chat thi quy cach dong goi tdi da khong qua 100
vién trong mot don vi dong goi ctia bao bi ngoai;

b) Khong qué 25 lo, dng hodc bom tiém chira thude ddi v6i dang thude tiém don lidu;

¢) Khong qua 10 lidu trong mot chai hodc lo dbi véi dang thude tiém da lidu;

d) Khong qua 50 don vi chia liéu nho nhét d6i véi thude dang long dé udng;

d) Khong quéa 200 liéu dbi vai thube dang xit hodc khi dung;

e) Khong qua 50 don vi chia liéu nho nhét d6i véi cac dang thude khac.

3. Khéng ap dung vé quy cach dong goi tbi da quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay dbi véi cac loai
thudc sau day:

a) Sinh pham chéan doén in vitro;

b) Nguyén liéu 1am thudc, ban thanh pham lam thudc;

¢) Thudc vién hoan ctng;

d) Thudc thanh pham cung cap cho bénh vién (trtr thpéc thanh phém c6 chtra hoat chét gay
nghién, hudng tam than hodc tién chat dung lam thuoc ¢ dang phdi hgp hodc don chat) va trén

bao bi ngoai cua thudc phai ghi dong chit “Thudc dung cho bénh vién”.

4. Truong hop trong mot bao bi thuong phém, ctia thude c6 nhiéu don vi dong goi thi phai ghi cu
thé dinh lugng cta ting don vi dong goi va so lugng don vi dong goi.



Piéu 20. Chi dinh, cach dung, liéu diung, chéng chi dinh ciia thudc
1. Chi dinh

Chi dinh cua thudc phai phu hop véi cong dung, dang bao ché, duong dung cua thude. Thong tin
ve chi dinh phai 10 rang, cy thé va phai néu dugc:

a) Muc dich st dung thude: ghi 1 thube duge st dung véi Muc dich du phong, chin doén, hay
biéu tri bénh;

b) Déi twong str dung thudc: ghi rd chi dinh hodc gidi han chi dinh cho tirng nhém dbi tuong sir
dung »nhét dinh (néu c¢0), c6 thé phan loai theo nhém tuodi hodc Ira tudi hodc gidi han nhom tudi
cu the;

c) Cac Dleu kién bo sung dé str dung thudc an toan, hiéu qua (néu ¢0), vi du: trong qua trinh
Diéu tri, can phai phbi hop véi cac thude hodc phuwong phap khac dé ting hiéu qua Diéu tri hoic
lam giam tac dung phu cua thude.

2. Cach dung, liéu ding

Phai ghi rd duong dung, licu dung, thoi Piém dung thude va cac luu y ddc biét khac khi ding
thude (n€u co).

a) Cach dung thudc: Phai ghi & dudng dung, thoi gian ding va cach dung thube dé dat hiéu qua
cao nhat:

- P6i voi thude tiém phai ghi & cach pha ché dé tiém, dudng tiém va cach tiém: tiém bép, tiém
tinh mach, tiém truyén, tiém dudi da, ti€ém dudi da sau hay tiém bap sau va cac truong hop tiém
khac; ghi 16 thong tin vé toc d6 tiém hoac truyén (néu cé yéu cau);

- Thubc udng dang 1ong dong dng phai ghi rd dong chir “Khong dugc tiém”;

- Thubc bot hodc thudc cdm da lidu dung dé uéng ¢6 yéu cau pha thanh dang l6ng trude khi
dung, thudc hon dich phai ghi rd dong chitr “Lac k¥ trudc khi dung”;

- Thudc thang: phai ghi rd cach ding thude, cach uéng (nudc ding dé sic, dung cu sic, cach sac,
cach ngdm rugu, nhiét do va thoi gian sac hodc ngdm), cac thong tin vé kiéng ki va cac luu y khi
dung thuodc thang.

b) Liéu dung
- Liéu dung: ghi 5 liéu khuyén cdo cho timg chi dinh, timg duong dung va phuong phap dung

thubc, Khoang thoi gian va thoi Diém gilia cac lan dung thudc trong ngay, cach dung thudc dé
dat hiéu qua cao nhét (vi du: ubng véi nhiéu nudce, udng trude khi an);



- Ghi 15 liéu dung, cach dung cho ngudi 16n, cho tré em (néu co). Lidu dung cho tré em phai ghi
0 cho tirng nhom tudi hodc theo can nang;

- Ghi 16 tong liéu tbi thiéu, tong lidu dung t6i da dwoc khuyén céo, ghi rd gidi han vé thoi gian sir
dung thuoc (n€u co);

- Ghi 18 cac trudng hop phai Diéu chinh lidu cho cac ddi tuong sir dung dic biét (néu c6) nhu: tré
em, nguoi cao tudi, nguoi bénh co6 suy than, nguoi bénh cd suy gan va cac truong hop khac;

¢) Béi véi thude hoa duge ké don

Thude hoa dugce ké don phai bo sung cac thong tin ve lieu dung, cach dung thude cho tré em, céc
doi tuong dac biét va cac khuyén cao can thiét khac (néu c6), cu thé nhu sau:

- Liéu dung phai duoc ghi cu thé theo timg nhom tudi. Liéu dugc tinh theo cin ning hodc dién
tich bé mit co thé (mg/kg hodc mg/mz) hoic lidu duoc chia thanh cac Khoang cach dua liu
tuong ung. Thude duge sir dung cho tré em voi chi dinh twong ty ngudi 16m, lidu dung va cach
dung thudc cho tré em phai dugc ghi cu thé;

- Truong hop thude khong sin co dang bao ché cho tré em, phai cung cap thong tin vé pha ché
dang thuoc danh cho tré em tir bao nhi€u tudi str dung sau khi pha ch¢ theo khuyén cao cuia nha
san xuat;

- Truong hop thude khong c6 chi dinh cho mot hoac tat ca cac nhom tudi tré em, lidu dung va
cach dung phai dugc ghi rd theo mdt trong céac cach trinh bay sau:

+ P an toan va hiéu qua ctia thudc ding cho tré em trong timg do tudi nhat dinh (tinh theo théang
hodc nam), hodc cac nhém nguoi bénh phu hop khéac (vi du theo gidi tinh, can ndng) chua dugc
chimg minh;

+ Thudc khong duogc khuyén céo cho tré em trong cac do tudi nhat dinh (tinh theo thang hoac
nam), hodc cac nhom nguoi bénh phu hop khac (vi du gioi tinh, can nang) do cac van dé lién
quan dén d¢ an toan va hiéu qua ciia thudc;

+ Khong nén st dung thude trén ddi tugng ngudi bénh 14 tré em trong do tudi nhat dinh (tinh
theo thang hodc nam), (hodc cac nhém ngudi bénh phu hop khéc, vi du theo gidi tinh, can ning)
v6i chi dinh nhat dinh cta thudc.

- Céc truong hop khuyén céo can thiét vé lieu dung va cach dung thuoc (néu co):

+ Khi ngig dung thudc, quén udng mot lidu thude, sir dung thude cting thirc n va nude udng,
tai st dung thuoc sau mét dot Bicu tri;

+ Hiéu chinh li¢u khi sir dung ddng thoi cac thude khac, hiéu chinh liéu phii hop véi tinh trang
cua nguoi bénh (phu thude vao cac dau hiu va triéu chirng 1am sang va, hodc céc két qua xét



nghi¢m danh gia chtrc nang than, chirc ndng gan cia nguoi bénh twong img voi muc licu dugc
hi€u chinh);

+ Cac bién phap du phong mot s6 phan tmg c6 hai cu thé (vi du udng thude chdng nén trude khi
sir dung thubc Diéu tri ung thu), nhitng phan tmg c6 hai khong nghiém trong nhung thudng gip
véi lidu khoi dau;

+ Cac khuyén cdo dic biét vé thao tac hodc cach dua thude cho can bd y té hodc nguoi bénh khi
st dung thudc (n€u c0), thong tin vé cac cach dua thuoc khac, dac biét 1a thude dua qua duong
x6ng da day (trong truong hop co6 thong tin), 601 v6i thude dung theo dudng ngoai dudng tiéu
hoa, can néu rd thong tin tc do tiém hodc truyén thude.

3. Chéng chi dinh cua thude

Thubc c6 chdng chi dinh thi phai ghi cu thé cac truong hop khong dugce dung thude. Thude co
chong chi dinh & tré em phai ghi 16 tré em trong d6 tudi cu thé (tinh theo thang hodc nam), hoac
cac nhom ngudi bénh phu hop khac (vi du theo gidi tinh, can ndng) véi tirng chong chi dinh cua
thuoc.

Piéu 21. Thén trong khi ding thudc, twong tic ciia thudc, tic dung khong mong mudn

1. Than trong khi dung thudc

Phai ghi 16 cach phong ngra, than trong khi st dung thudc, cac tinh trang can than trong khi
dung thuoc cac khuyén cdo dic biét khi dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con b, tré em,
ngudi mic bénh man tinh, anh hudng cua thude ddi v6i cong viée (néu co thong tin) theo quy
dinh sau day:

a) Cac tinh trang can than trong khi ding thude

- C4c xét nghiém hodc tinh trang clia ngudi bénh can dénh gia trude khi sir dung thude, cac bién
phap can thiét dé giam thi€éu nguy co phan ing c6 hai cho nguoi bénh trong qua trinh st dung
thuodc;

- Cac phan tmg c6 hai nghiém trong can canh bao cho can bo y té;

- Cac bién phap du phong va phat hién soém céc triéu chirng cua phan img c6 hai nghiém trong;

- Cac nguy co lién quan dén khoi dau hodc tam ngimg Piéu tri;

- Céc ddi tuong dic biét cb nguy co cao xay ra phan ting cé hai lién quan dén nhém thude (cac
phan tng nay thuong nghiém trong hodc thuong gap);

- Céc diu hiéu, triéu chimg 1am sang hodc xét nghiém can theo ddi trong qua trinh Piéu tri. Cac
xét nghiém bi dnh hudng bdi viée sir dung thudc;



- Canh bdo va than trong trén ddi tuong bénh la tré em lién quan dén do an toan cua thudce khi
dung dai han (vi du anh hudng 1€n su phat trién cia tré, sy phat trién tdm than kinh, sinh duc va
cac truong hop khéc);

- Céc canh béo, nguy co lién quan dén thanh phan t4 duoc, thanh phan ethanol c6 trong thanh
phan cua thuoc (doi véi thudce tir dugc ligu);

- Cac nguy co lién quan dén dudng dung thudc khong chinh xéc.
b) Céc khuyén cdo dung thudc cho phu nit c6 thai va cho con bu

- Khuyén céo cho phu nit ¢6 thai phai bao gdm cac khuyén cdo: vé viéc sir dung thudc & phu nir
c6 kha nang mang thai hodac dang str dung cac bién phap tranh thai, str dung thudc trong cac giai
doan khac nhau cta thai ky. C6 thé cung cép khuyen c4o vé viéc theo ddi thai nhi va tré so sinh
c6 me sir dung thudc trong thoi ky mang thai (néu c6 thong tin);

- Khuyén céo dung thudce cho phy nit cho con b phai dugc néu cu thé: nging hoic tiép tuc cho
con bu va, hodac ngung hodc tiép tuc Dicu tri (néu c6 day du thong tin);

- B6 sung thong tin vé& anh hudng ctia thudc 1én thai nhi, trong d6 phai cung cap cac thong tin
chinh vé anh hudng c6 thé cé cua thudc 1én thai nhi. Néu khéng co6 théng tin vé doc tinh trén thai
nhi, phai ghi rd trong truong hop nay.

) Anh huong ctia thuoc doi voi cong viée (nguoi van hanh may moc, dang lai tau xe, nguoi lam
viéc trén cao va cac truong hop khac):

- Phai ghi r6 thuéc mirc 6 nao sau day: khong anh huong hodc anh huong khong dang ké, anh
huong nhe, anh huong trung binh, anh huong nang. Truong hop chua co bang chig vé sy anh
huong ctia thube ddi voi cong viée thi phai néu 16 “Chura ghi nhan duoc bao cdo phan ung bat loi
hozc chua c6 nghién ctru ndo vé anh hudng cta thude 1én kha ning van hanh may moc, 14i tau
xe, nguoi lam viéc trén cao va céc truong hop khac”;

- Phai cung cép thém cac thong tin quan trong khac (néu c¢6) nhu Khoang thoi gian cac anh
huong nay thuyén giam va kha nang dung nap thuoc khi tiép tuc str dung.

2. Tuong tac ctia thude

a) Ghi de‘iy dua cac tuong tac cua thube vai cac thude khac va céc loai tuong tac khac (vi du: rugu,
thuc pham, thic an) c6 thé anh huong dén tac dung va hiéu qua Diéu tri cua thudc.

b) Pbi voi thube thang, thude dong y hoac thudc tir duoc lidu phai néu cac truong hop kiéng ki
khi dung thuoc (neu ¢6). Vi du: néu udng thude mang tinh on nhiét, can kiéng cac thirc an séng
lanh nhu: dc, rau gién va cac truong hop khac; néu udng thudc mang tinh han luong, can kiéng
cac thirc an cay néng va kich thich: 6t, ruou, hat tiéu va cac loai khac.

¢) Pdi vai thude hoa duoc ké don



Thudc hoa duge ké don ngoai viéc thyc hién quy dinh tai Diém a Khoan 2 biéu nay, con phai bd
sung cac thong tin vé tuwong tac thudce, twong ky thuoc theo cac ndi dung sau day:

- Ghi 18 cac tuong tac thude trong trudng hop cac twong tac ¢ ¥ nghia 1am sang dua trén nhimng
dac tinh duoc luc hoc va cac nghién ctru dugc dong hoc cua thudc;

- Ghi r6 hau qua cua tuong tac thudc: cac biéu hién 1am sang (néu co), anh hudng cua tuong tac
thudc 1én ndng d6 thude trong mau, cac thong sd duge dong hoc ciia thude hodc chat chuyén hoa
c6 hoat tinh ctia thudc, anh hudng cua tuwong tac thude 1én cac két qua xét nghiém;

- Ghi 15 co ché cua tuong tac néu co ché da rd rang. Néu khong c6 nghién ciru ndo vé tuong tac
thudc, can ghi 1 trong phan nay.

- Ghi céc thong tin vé tinh twong ky héa hoc, vat 1y cua thude voi cac thude khac khi tron 13n
hodc dung dong thoi, dic biét voi nhing thude duoc hoan nguyén hodc pha lodng trude khi sir
dung. Céc twong tac nghiém trong khéac ctia thue nhu: sy hap phu thude vao bao bi dong goi, bd
tiém truyén.

3. Tac dung khong mong mudn

a) Phai ghi 10 cac truong hop ngung su dung thudc, cac truong hop phai thoéng bao cho bac s,
dugc si cac tac dung khong mong mudn cé thé gip phai khi sir dung thudc.

b) Di voi thube hoa duoc ké don

Thuég héa dugc ké don ngoai viéc thyc hién quy dinh tai Biém a Khoan 3 Piéu nay, con phai
ghi bd sung céc tac dung khong mong muon theo bang tom tat cac phan tmg c6 hai theo quy dinh
(néu co) sau day:

- Bang tom tit cac phan tng c¢6 hai: dugc phan nhom theo tan suat: rat thuong gap (ADR >
1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hi€ém gap (1/1000 <
ADR < 1/10000) va rat hiem gap (ADR < 1/10000);

- Véi d6i tuong nguoi bénh la tré em phai mo ta: cac dac Diém vé tudi va muc do coa phan tng
c6 hai trén ddi tuong ngudi bénh nhi (neu c0); su khac biét co y nghia lam sang giira dbi twong
nguoi 16n va tré em (hodc cac nhom tudi cu thé) vé do an toan cua thudc (neu c6).Trong trudong
hop néu co thong tin nay da duoc dé cap trong Muc khéc cta to hudng dan str dung, phai ghi cau
chi dan dén Muc co thong tin;

- Bat ky su khéc biét nao ¢6 ¥ nghia lam sang (vé tan suat xay ra phan ng, murc do nghiém
trong, kha nang hdi phuc va yéu cau can theo ddi) ¢ nhitng (101 tuong dac biét (vi du nguoi cao
tudi, ngudi bénh c6 suy gan, suy than, nguoi bénh c6 bénh mic kém khac) phai dugc néu 0.

Piéu 22. Dugc lwe hoc, dwge dong hoc, qua liéu va cach xir tri

1. Duoc luc hoc, dugc dong hoc



Thong tin vé dic tinh duoc luc hoc, duoc dong hoc chi &p dung ddi voi thude hoa duge va sinh
pham Dbicu tri.

a) Duoc luc hoc
Dugc luc hoc phai ghi cac ndi dung sau day:
- Nhom dugce ly va ma ATC cua thudc;

- MO ta co ché tac dung cua thude twong ing véi cac chi dinh duoc phé duyét va cac phan tng co
hai c6 kha nang xdy ra trong qua trinh dung thuoc;

- Tém tat nhimg két qua chinh dugc ghi nhén tir cac thir nghiém 1am sang l6n hd trg cho chi dinh
dugc phé duyét cua thudc (néu c6). Pbi voi thube hoa duge moi, can mé ta cac dic Diém chinh
ctia mau nghién ctru va két qua cta nghién ctru bao gdm: tiéu chi danh gia chinh (can thiét phai
¢0), ti€u chi danh gia phu (tuy truong hop), phan tich dudi nhom hodc phan tich post-hoc (trong
truong hop dac biét).

b) Dugc dong hoc
Dugc dong hoc phai ghi cac ndi dung sau day:

- Béc tinh dugc dong hoc cua thube (hép thu, phan bd, chuyén hoa, thai tru, tuyén tinh, khong
tuyén tinh) trong tmg voi lidu dugce khuyén cdo, nong d6 va dang bao ché cua thudc. Néu khong
c6 cac thong tin nay, co thé cung cép thong tin tuong g cua nhitng dudng dung, dang bao ché
hoic lidu dung khac dé thay thé;

- M6 ta sy khéc biét gitra cac yéu td (nhu tudi, gioi tinh, can nang, tinh trang hat thudc, ngudi
bénh c6 suy gan, suy than) anh huong dén cac thong so dugc dong hoc. Néu nhitng anh hudng
nay c6 y nghia 1am sang, phai chi rd bang cac thong s6 dinh luong dugc;

- Méi lién quan giira lidu, ndng do, thong sé duoc lyc hoc (ca tiéu chi danh gia chinh, tiéu chi
phu, tdc dung phu) va dac Biém cua quan thé nguoi bénh dugc nghién ciru;

- Véi d6i tugng nguoi bénh 13 tré em: néu tom tat cac két qua tir nhimg nghién ciru duoc dong
hoc trén nhitng nhoém tudi tré em khac nhau va so sanh voi ngudi 16n (néu co). Phai chi rd cac
dang bao ché duoc str dung cho cac nghién ctru dugc dong hoc trén tré em, néu 1o cac van dé
khong chéc chin do gi6i han st dung trén ngudi bénh 14 tré em.

2. Qua liéu va cach xir tri

a) Ghi cu thé céc triéu chimg va biéu hién khi st dung thube qua liéu: céac triéu chimg va dau
hiéu ngd doc cap tinh va kha nang gy ra di tat (néu co);

¢) Ghi cu thé cac bién phap hodc cach xtr tri qua lidu, bao gdm ca bién phap theo ddi, str dung
cac thuoc kich thich, do1 khang, giai doc, phuong phap tang cuong thai trir thude khoéi co thé.



Trudng hop chua co thong tin hodc thong tin chwa day du thi ghi dong chir “tich cuc theo doi dé
c6 bién phap xur tri kip thoi”;

¢) Cung cap thong tin chuyén biét cho cac ddi tugng dic biét nhu: ngudi cao tudi, ngudi co suy
gan, suy than, ngudi bénh cé bénh mac kém theo (néu co);

d) DBéi véi nguoi bénh nhi: phai ghi cac luu y dung thude, Khoang ndng d6 cua thudc chi ding
mot lidu duy nhét ciing c6 thé gy doc tinh co nguy co tir vong (néu cb).

Diéu 23. Dang bao ché, sé ding ky, s6 gidy phép nhap khau, s6 16 san xuit, ngay san xuit,
han dung, Dieu kién bio quan

1. Dang bao ché cua thubc

Ghi ding dang bao ché cua thudc theo hd so ding ky thudc hodc hd so nhap khau thude chua co
s6 ding ky di dugc Bo Y té phé duyét. Dang bao ché c6 thé ghi 1a: vién nén, vién nén bao phim,
vién nén bao duong; vién nang cimg, vién nang mém; dung dich tiém; bot pha dung dich tiém,
hon dich tiém, dung dich dam déc pha tiém, dung dich hoac hdn dich uéng; thube dat, thude bot
udng, thudc cdm hoic cac dang thude khac theo quy dinh ctia Dugc dién Viét Nam hién hanh
va/hodc cac Duogc dién quéc té thong dung khéc.

2. S6 dang ky, s6 gidy phép nhap khau

a) SO dang ky: ghi day du 1 “S6 dang ky” hodc ghi chir viét tat 1a “SPK” kem theo ky hi¢u s
dang ky do B Y t€ quy dinh va cap cho thudc Ivu hanh.

b) S6 gidy phép nhap khau: ghi (ﬁly du “S giay phép nhap khau” hodc ghi theo chir viét ta“lt trén
nhén 1a “GPNK” kém theo s0 gidy phép do don vi chirc nang thudc Bo Y € quy dinh va cap cho
thuoc luu hanh.

3. SO 16 san xuat, ngay san xuat, han dung

S6 16 san xuat duogc viét tat 1a: “S6 16 SX”, “Lo SX”, “LSX” hodc “SLSX” kém theo thong tin vé
ky hi¢u so0 16 san xuat. Thong tin va cau tric cua ky hiéu so 16 san xuat do nha san xuat ty quy
dinh.

4. Ngay san xuét, han dung (hodc han sur dung):

a) Ngay san xuat, han dung (hodc han sir dung) dugc ghi day da “Ngay san xuét”, “Han dung”
hodc “Han str dung” hodc dugc viét tat béng chir in hoa 1a “NSX”, “HD hoac HSD”, tiép sau la
thong tin vé& ngdy san xudt, han st dung cta thudc. Pdi v6i bao bi ngoai ¢ thé ghi han dung theo
Khoang thoi gian ké tir ngay san xuat (tinh theo thang hodc nam).

b) Ngay san xuat, han dung ghi theo thtr tu ngay, thang, nam cua nam duong lich. M&i sb chi
ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chir s6, riéng d6i v6i chi s6 nam con duge phép ghi bang
bdn chit s6. Sb chi ngay, thang, ndm ctia mot mdc thoi gian phai ghi cing mot dong va duoc



phén cach gitra ngay, thang, nam c6 thé ding dau “/” (dd/mm/yy), “.” (dd.mm.yy), “-” (dd-mm-
yy), dau cach (dd mm yy) hoac ghi lién nhau (ddmmyy).

Vi dy: thudc sén xudt vao ngay 05 thang 07 ndm 2013 va ¢6 han ding 24 thang (02 nam) thi
thong tin ngay san xuat, han dung dugc ghi nhu sau:

- NSX: 050713, 05/07/13, 05.07.13, 05-07-13; hoac NSX: 05072013, 05/07/2013, 05.07.2013,
05-07-2013;

- HD: 050715, 05/07/15, 05.07.15, 05-07-15; hoac HD: 05072015, 05/07/2015, 05.07.2015, 05-
07-2015.

¢) Trudng hop bao bi ngoai ctia thude ¢ chira dng, lo dung méi pha tiém hodc bo kit thi nhan
bao bi ngoai phai the hién nhu sau:

- Truong hop ngay san xuét, han ding cua thude ¢ chira 6ng, lo dung méi pha tiém hoic bo kit
la nhu nhau thi ghi chung ngay san xuat, han dung trén nhan bao bi ngoai;

- Truong hop ngay san xuat, han ding cta thuoc c6 chira 6ng, 1o dung mdi pha tiém hodc bd kit
la khéc nhau thi phai ghi day du ngay san xudt, han dung cta ciia thude c¢6 chira dng, lo dung moi
pha tiém hoac bd kit.

5) Cach ghi ngay san xuét, han dung (hodc han sir dung) trong mot sd truong hop dic biét
a) Truong hop nhan gdc ghi ngay san xuat, han ding bang tiéng nudc ngoai:

- Trén nhén ghi ngay san xuét, han ding bang tiéng nudc ngoai thi trén nhin phuy phai ghi nhu
sau: ngay san xuat (N SX), han dung (HD/HSD) xem “Mfg Date” “Exp Date” hodc tuong ung
noi dung chi ngay san xuat, han dung dugc ghi trén nhéan géc;

- Trén nhan ghi ngay san xuét va han dung theo dang thang/nam (mm/yy, mm/yyyy) thi han
dung ghi trén nhan phu phai ghi 1a ngay 01 cua thang hét han, khong ap dung quy dinh nay doi
v61 sinh pham chan doan in vitro.

Vi du: Nhan gdc ghi ngay san xudt 1a 09/2013, thudc ¢6 han ding 1a 24 thang va ngay hét han
ghi trén nhan goc 1a 08/2015 thi nhan phu phai ghi han diung la ngay 01/08/2015.

- Trén nhan ghi ngay san xuét la ngay/thang/nam (dd/mm/yy) hoic thang/ngay/nim (mm/dd/yy)
nhung han dung ghi thang/nam (mm/yy) thi han dung ghi trén nhan phy phai ghi “ngay hét han
cta thudc 1a ngay 01 cta thang hét han” hoac “ngay hét han l1a ngay 01/mm/yy”;

Vi du: Nhin gdc ghi ngay san Xuét,18/01/2012, han dung 01/2015, thudc c6 han dung 36 thang
thi nhan phu ghi han dung (ngay hét han): 01/01/2015.

- Trén nhén ghi ngay san xuit va han dung theo dang thang/nam (mm/yy, mm/yyyy) thi ngay hét
han phai ghi la ngay 01 cta thang hét han.



Vi du: Nhan gbe ghi ngay san xuat: Jan/2008 hodc 01/2008, thudc 6 han ding 24 thang, ngay
hét han ghi trén nhan goc 1a 01/2010, nhan phu phai ghi han dung (ngay hét han) 1a: 01/01/2010.

b) Truong hop nhin bao bi tric tiép c6 kich thude nhé khong du dién tich dé ghi vé s 16 san
xudt, han ding hoic cac ky hiéu twong Gmg vé “Sé 16 SX” va “HD” theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu nay thi c6 thé ghi cac diy s biéu thi cho s 16 san xuét, han ding trén nhén bao bi truc tiép
va trén nhn bao bi ngoai phai ghi day du cac thong tin nay theo quy dinh.

¢) Han dung cta thude trong t& hudng dan sir dung phai ghi day du cac ndi dung sau day:

- Han dung cua thudc duoc ghi nhu quy dinh ghi han dung trén nhén hoac ghi r6 Khoang thoi
gian ké tir ngdy san xuét;

- Han dung sau khi mé ndp bao bi tryce tiép lan dau doi véi cac dang thuoc chua phan liéu nhu
thuoc nhé mat hodc cac dang thuéc nhé miii, nho tai, thuoc md, gel dung nhiéu lan va thuoéc dang
long da licu dé udng (néu co);

- Han dung sau khi pha ché dé sir dung ddi voi thude bot, thude cdm co yeu cau phai pha thanh
dung dich hoac hon dich trude khi st dung nhu: thudc bot, thude com pha hon dich, dung dich
dung dé tiém hodc udng;

- Han dung sau khi m& nép bao bi truc tiép 1an dau d6i véi thude dang long da lidu dé udng hodc
dang vién dong chai, 1o c6 quy cach dong goéi 16n (ncu co).

6. bicu kién bdo quan

Nhin thudc va to huéng dan sir dung phai ghi ro Diéu kién bao quan cén thiét vé nhiét do (ghi
bang don vi Celcius, °C va phai ghi bang s6 cu thé) va cac luu ¥ vé do am, anh sang dé khong
anh huong dén chat luong thude trong qua trinh bao quan va luu thong (néu c6). Vi du: Bao quan
noi kho, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.

Phai ghi 16 cic yéu cau vé thoi han sir dung va Diéu kién bao quan thudc trong t& hudng dan sir
dung thudc doi véi trudong hop sau khi mé nap lan dau, sau khi pha loang hodc sau khi pha lai
thanh dung dich do61 véi cac dang thude co yéu cau pha loang trude khi st dung (néu co).

Pi¢u 24. Cac ddu hiéu lvu y

1. Nhén thudc ctia bao bi ngoai phai ghi dong chit “Dé xa tam tay tré em”, “Doc k§ huéng din
st dung trude khi dung”.

Déi voi thude ké don (trir sinh pham chan doan in vitro):

Thubc ké don phai ghi ky hidu “Rx” tai goc trén bén trai cta tén thudc trén bao bi ngoai. Dong
chir “Thudc ban theo don” phai dugc ghi trén nhin bao bi ngoai va t& huéng din sir dung bang
tiéng Viét. Truong hop nhan gdc chua c6 ky hidu “Rx” va thong tin thudc ké don thi trén nhan
phu phai thé hién ndi dung nay.



Dong chit “Thudc ban theo don” con c6 thé duge ghi bang cac dong chit “Thube ké don” hoic
“Thuoc nay chi dung theo don cua bac sy”.

3. Cac dau hiéu luu y va khuyén cdo khac

Ghi 16 cac déu hiéu luu y ddi voi ting loai thude (trir sinh phadm chan doan in vitro) nhu sau:
a) Thudc tiém: Trén nhan thudc tiém phai ghi cu thé day du hodc ghi tit dudng dung cua thude
tiém nhu sau: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (ttm), tiém truyén tinh mach

(tttm) hodc cac cach tiém cu thé khac;

b) Thudc nhd mit, tra mat ghi dong chit “Thude nhd mat” hodc “Thudc tra mét”; Thude nho miii
ghi dong chir “Thudc nho maii”’; thudc nho tai ghi dong chir “Thudc nho tai”;

¢) Thubc dung ngoai da phai ghi dong chit “Thudc ding ngoai”; Thudc dong éng dé udng phai
ghi dong chir “Khong dugc tiém”;

d) Thubc hdn dich, thude bot, thude cdm da lidu dung dé uéng co yéu cAu pha thanh dung dich
hodc hon dich trudce khi dung phai ghi r6 dong chir “Lac k¥ trude khi dung”.

4. Cach ghi cac dau hiéu luu y

a) Cac dong chit, dau hiéu luu ¥ phai duoc in rd rang dam nét trén nhén bao bi ngoai, to huéng
dan str dung va phai bao dam nhén bict dugc de¢ dang ¢ Dicu kién quan sat thong thuong.

b) Truong hop mot thude c¢6 nhidu diu hiéu can luu ¥, phai ghi diy du cac dau hiéu luu ¥ do.
¢) Trudng hop thude san xuat & nude ngoai nhap khau dé luu hanh trong nude ma trén nhin goc
chua ghi cac dau hiéu luu ¥ va khuyén cdo theo quy dinh tai Khoan 1, 2 hodc 3 Diéu nay thi trén

nhan phu va to huéng dan sir dung phai thé hién ddy du cac dau hiéu luu y do.

d) Khuyén khich ghi cac dau hi¢u Iuu ¥ va khuyén cao khac quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay trén
nhén bao bi truc tiép.

Diéeu 25. Tén va dia chi to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuoc

1. Ghi tén va dia chi cua t6 chirc, cd nhan chiu trach nhiém vé thuoc doi voi tirng truong hop cu
thé nhu sau:

a) Thudc san xuét trong nude: Ghi tén, dia chi ciia co s san xuat thude.
b) Thubc nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.
- Ghi tén, dia chi cta co s& san xuat thudc;

- Ghi tén, dia chi cia co s nhap khau thudc hoac co s uy thac nhép khau (néu co).



Cd chir ghi tén cua co s¢ san xuat khong dugc nhd hon tén cua co sé nhdp khau, phan phdi thude
(néu co).

¢) Thudc c6 su tham gia san xuat bdi nhi€u co sé san xuat khac nhau thi ghi tén, dia chi cua tat
ca co sO tham gia san xuat thudc. Tén cla cac co s¢ tham gia vao san xuat thudc phai ghi véi
cung cd chir va ¢ cung mot mat nhan (cung mat phang).

d) Thudc duge san xuat nhuong quyén thi phai ghi: “San xuat theo nhuong quyén cua: (ghi tén
co so nhuong quyén) tai: (ghi tén co s& nhén nhugng quyén)” va dia chi cua co so nhan nhuong
quyén. Tén, dia chi ciia co s& nhuong quyén phai cd cung c& chir va dugc ghi ¢ cung mot mat
nhin (ciing mit phing) voi co s& nhan nhuong quyén.

d) Thudc san xuat gia cong thi ghi: “San xut tai: (ghi tén bén nhan gia cong) theo hop ddng voi:
(ghi tén bén dat gia cong)” va dia chi cua bén nhén gia cong. Tén, dia chi cia co s¢ nhan gia
cong phai c6 cung c& chit va dugce ghi ¢ cuing mdt mat nhan (cung mat phang) véi co s¢ dat gia
cong.

2. Cach ghi tén, dia chi cua t6 chire, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc quy dinh tai Khoan 1
Diéu nay:

a) Phai ghi dy du tén, dia chi ctia co s¢ theo dung tén, dia chi ghi trong cic vin ban phép 1y lién
quan dén viéc thanh 1ap co s¢ do. Co thé ghi thém tén giao dich bén canh tén day du t6 chuec, ca
nhan chiu trach nhiém vé thudc nhung kich thudc khong duoc 16n hon tén day du.

b) Tén t6 chtrc, c4 nhan va dja danh ghi trén nhén, t& huéng dan st dung khong dugc viét tat, trir
biém d Khoan 1 Dicu 9 cua Thong tu nay;

c) bia chi €O SO san xuat, co s dong goi, co so chiu trach nhiém xuét xudng 16, co s¢ nhan
nhuong quyén, co s nhan gia cong, co s¢ phan phéi thube: Ghi day du theo s6 nha, duong pho
(thon, x6m), xa (phuong, thi tran), huyén (quan, thi xa, thanh pho thugc tinh), tinh (thanh phé
truc thuge trung wong), tén nude san xuét (néu 1a thubc nhap khau). Truong hop thudc nhap khau
thi ghi dia chi nha san xuat hodc cac co s& nudc ngoai khac ¢ lién quan den thudc theo cach ghi
dia chi dugc néu trong cac tai liéu phap 1y 6 lién quan dén thudc nhu: gidy ching nhén san
pham dugc, gidy ching nhan ban tu do, gidy chimg nhan Thyc hanh tbt san xuat thudc hodc cac
giay to phap 1y khac.

3. Céch ghi tén, dia chi cua céc to chirc, c4 nhan khac lién quan dén thuoc

a) Ngoai tén va dia chi cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc quy dinh tai Khoan 1

Diéu nay, nhan thudc c6 thé ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) ctia cac to chirc, ca nhan khac co
lién quan dén thude nhu: co s6 dang ky thudc, cong ty phén phéi thude, cong ty so hiru nhén hiéu
hang hoa hoic tén cac to chirc, ca nhan khac c6 lién quan dén thude va phai ghi rd vai tro, trach
nhi¢m cla cac co s¢ nay ddi voi thude;

b) Tén, dia chi, biéu | trung (logo) cua cac t6 chtrc, c4 nhan c6 lién quan dén thude quy dinh tai
Diém a Khoan 3 Diéu nay ghi trén nhan c6 kich thudc khéng duge 10n hon tén, dia chi hodc biéu



trung (logo) clia co s& san xuat trir truong hop té chire nay ching minh duoc minh 1a chi sé hitu
san pham;

¢) Truong hop trén nhan c6 ghi tén, dia chi, biéu trung (logo) cua cong ty phan phéi thudc thi
tén, dia chi, biéu trung (logo) cua cong ty phén phéi khong duge co kich thude 16n hon tén, dia
chi, biéu trung (logo) ctia co s& san xudt;

d) Néu co s& san xuat thude 1a thanh vién hodc don vi phu thudc trong mot t6 chirc nhu cong ty,
téng cong ty, tap doan, hiép hdi va cac td chirc khac thi c6 quyen ghi tén hodc tén va dia chi,
nhan hi¢u hang héa, thuong hi¢u va cac ni dung khic cua t6 chirc d6 trén nhén khi dugc cac to
chtrc nay cho phép, nhung van phai ghi dja chi noi san xuét ra thudc.

Vi du: thude san xuét tai chi nhanh cong ty ¢ dia chi A thudc cong ty B thi trén nhan c6 quyén
ghi “Cong ty B, Chi nhanh cong ty, san xuat tai dia chi A”.

Piéu 26. Xuit xir ciia thudc

1. X4c dinh xuét x{ cta thude

Xuét x1r cta thude duoce xéac dinh theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh $6 19/20()6/ND-
CP ngay 20 thang 02 ndm 2006 cta Chinh phu quy dinh chi tiet Luat thwvong mai vé xuat x
hang hoa va cac van ban phap luat co6 lién quan.

2. Cach ghi xuat xir ctia thude

Xuat xu cua thuoc dugc ghi trén bao bi ngoai hodc bao bi truc ti€p cua thude nhu sau:

a) Ghi cum tir “xuét xi:” hodc “san xuat tai:” kém tén nudc bang tiéng Viét hodc tiéng Anh trong
truong hop dich ra tiéng Viét khong c6 y nghia hodc khong dich ra duoc tiéng Viét.

b) Truong hop thudc c6 xuat XU cung voi quéc gia hodc vung lanh thd san xuét ra thudc thi chi
yéu cau ghi tén nudc san xuat bang tiéng Viét hoic tiéng Anh trong trudng hop dich ra tiéng Viét
khong c6 ¥ nghia hoac khong dich ra duogc.

¢) Trudng hop thude co xuat xir khac quéc gia hodc ving lanh thd san xuat ra thude thi phai ghi
day du thong tin xuat xr cua thuoc theo quy dinh tai Diém a Khoan 2 Diéu nay.

3. D6i véi thude san Xuat tai Viét Nam de luu hanh trong nudc dé ghi dia chi cua noi san Xuét ra
thudc d6 thi khong yéu cau phai ghi xuat xt cua thude.

Diéu 27. Cac nfi dung khac the hién trén nhan thuoc
1. Khuyeén khich céc t6 chire, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc ghi mé s6 mé vach hoac dan tem

chéng hang gia va cac ndi dung co tinh chét bao mat, chong hang gia c6 lién quan dén san pham
trén nhan thudc dé phong chéng hang gia hodc dé dang nhan biét san pham.



2. T6 chure, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé thube duge phép ghi 1én nhan nhitng ndi dung khac
ngoai nhitng ndi dung bat budc quy dinh tai Thong tu nay. Nhitng ndi dung ghi thém khéng duoc
trai voi phap luat va phai bao dam trung thuc, chinh xac, phan anh dung ban chét va cong dung
ctia thudc, khong che khuit, khong 1am sai 1éch nhirng noi dung bat budc ghi trén nhan thudc va
phai bao dam cac nodi dung bét budc ding nhu nhin da dugc B6 Y té phé duyét.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 28. Hiéu Iwc thi hanh

1. Théng tr ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 07 nam 2016. Thong tu §6 04/2008/TT-
BYT ngay 12 thang 05 ndm 2008 cta B trudng Bo Y t€ hudng dan ghi nhan thude hét hiéu luc
ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh.

2. Khuyén khich cac don vi trién khai thuc hién Thong tu nay trudc ngay Thong tu ¢6 hiéu luc
thi hanh.

Piéu 29. Piéu Khoan chuyén tiép

1. Thude da duoc cap s6 dang ky lwu hanh hodc cip gidy phép nhap khau theo don hang nhép
khau thudc thanh pham chwa c6 sé ding ky thuc hién ghi nhin theo quy dinh tai Thong tu sd
04/2008/TT-BYT ngay 12 thang 05 nam 2008 cua Bo trudng Bo Y t& hudng din ghi nhén thude
va duoc cip phép luu hanh trude ngay Thong tu nay ¢ hiéu luc dugce tiép tuc luu hanh véi miu
nhan va to hudng dan str dung da duoc cac don vi chic niang thude Bo Y té phé duyét cho dén
hét han dung ctia thudc.

2. Céc ho so dang ky luu hanh thudce hodc ho so nhap khau thude chwa c6 s6 ding ky da nop tai
cac don vi chirc nang thudc Bo Y t€ nhung chua duoc cap s dang ky luu hanh hoac giay phép
nhap khau trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi duge xem xét nhu sau:

c) Co so dang ky thudc, nhap khau thude dugc phep b sung h(f) so vé nhin va to hudng dan str
dung thudc theo quy dinh tai Thong tu nay dé duoc xem xét tham dinh va cap so6 dang ky luu
hanh hoac giay phép nhap khau thudc chua c6 s6 dang ky.

b) Trudng hop khong bo sung ho so thi duoc xem xét ndi dung nhan va to hudng dan st dung dé
tham dinh theo quy dinh tai Thong tu s6 04/2008/TT-BYT ngay 12 thang 05 nam 2008 ctia Bo
truong BO Y t& hudng dan ghi nhan thude dé cap s6 dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khau
thudc. Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngay dugc cap phép luu hanh, co s¢ chiu trach nhiém
ghi nhan thudc c6 trach nhiém cép nhat noi dung nhén, huong dan s dung theo quy dinh cua
Thoéng tu nay dudi hinh thirc dang ky thay doi theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT
ngay 25 thang 11 ndm 2014 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

Piéu 30. Piéu Khoan tham chiéu



Trong trudng hop cac vin ban quy pham phap luit va cac quy dinh dugc vién dan trong Thong
tu nay co su thay doi, bo sung hodc dugc thay thé thi ap dung theo van ban quy pham phap luat
moi.

Piéu 31. Trach nhiém thi hanh

Cuc Quan ly Duoc, Vu Trang thiét bi va cong trinh y t&, Cuc Quan 1y Y Duoc cb truyén va cac
don vi thuoc Bo Y té, SoY té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung wong, Tong cong ty duge Viét
Nam, c4c co s& san xuét, dang ky thube trong nudc hodc nudce ngoai ¢d trach nhiém thuc hi¢n
Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hi¢n néu c6 van dé vuong mic, dé nghi cac td chirc, ¢4 nhan kip thoi phan
anh vé B0 Y t€ (Cuc Quan 1y Duoc, Vu Trang thi€t bi va cong trinh y t€, Cuc Quan 1y Y Duoc c6
truyén) dé xem xét, gidi quyet./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhin: THU TRUONG
- Vin phong Chinh phu (Céng béo, Cdng thong tin dién tir CP);
- B trudng Nguyén Thi Kim Tién;
- Céc Thir truong B Y té;
- B Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- B4 Khoa hoc va Cong nghé (Vu Phép ché);
- B§ Cong Thu(mg;
- Bo Tai chinh (Tong Cuc Hai quan); a A
- C4c Bo: Bo Cong an (Cuc Y &), Bd Quéc phong (Cuc Quén y); th}m L€ Tuan
B Giao thong van tai (Cuc Y té);
- S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thuoe TW;
- Céc Vy, Cuc, Tong cuc, Vin phong B9, Thanh tra Bo - Bo Y
té;
- Hiép héi Doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Tong Cong ty Duge Viét Nam
- Cbng thong tin din tr BO'Y té;
- Céc co sO san xuat, dang ky thudc tai Viét Nam;
- Luu: VT, PC, QLD (3b).



