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I cue Y TEoG/fI.O THONG VAN TAi

Quy iI~~~~:~~thU~C CC)~6G_~~ ;01: EN
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Can eu Ludt Duac s634/2005/QH11 ngay 14 thang 06 ndm 2005;

Can eu Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 08 niim 2006 cua
Chinh phil quy dinh vJ nhiin hang hod;

Can eu Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 niim 2012 cua
Chinhphil quy dinh chuc ruing,nhiem V¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua Be}Y ti;

Thea dJ nghi cua Cue trutrng Cue Quem Iy Duirc;
Be}truong Be}Y Ii ban hanh Thong tu quy dinh ghi nhiin thu6c.

Chuong I
NHirNG QUY DJNH CHUNG

Di~u 1.Phgm vi di~u chinh

1. Thong ttr nay quy dinh vS nQi dung va each ghi nhan thuoc hru hanh
tren thi tnrong,

2. Thong tir nay khong ap dung d6i voi nhan thuoc thuoc mot trong cac
tnrong h9'P sau day:

a) Nhan thuoc dS phuc vu nghien ciru sinh kha d\lng, thu tuang duang
sinh hQc, kiSm nghi~m, kiSm djnh, san xwlt thl'r t~i cac cO's6 san xu~t thu6c ho~c
cac cO's6 nghien cUu khac cua cO's6 san xu~t;

b) Nhan thu6c chua co s6 dang kY duQ'cnh?P khAu vai s6 lUQ'llgnh~t djnh
quy djnh t~i diSm b, d, d, e va g khoan 2 £>iSu20 Lu?t duQ'c;

c) Nhful thu6c thang can thea dan ban mrc tiSp t~i cac cO's6 kham b~nh,
chua b~nh khong phai dang kY luu hanh va khong lUll thong tren thj truOng.

3. Nhful thu6c d6i vai cac truOng hQ'Pquy djnh t~i diSm b, c khoan 2 £>iSu
nay dUQ'cth\fc hi~n thea quy djnh t~i khoan 2 £>iSu36 Lu?t duQ'c.



..

Di~u 2. Giai thich til ngii'

Trong Thong illnay, cac tir ngft dtroi day duoc hieu nhu sau:

1.Nhiin thuoc la ban in, ban ve cua chfr, hinh ve, hinh anh, d§.uhieu ducc
in, d~p true tiSp tren bao bi thuong pham cua thuoc hoac dircc dan, dinh, gful
chic chful tren bao bi thuong pham cua thuoc, bao g6m ca. to' hu6ng d§n sir
dung, nhan phu,

2. Ghi nhiin thu6c 1aviec thS hien nQi dung co ban, cAnthiet va chu ySu
vS thuoc len nhan thuoc giup ngiroi dung nhan biet, hra chon va sir dung dung
thu6c va lam dill cu dS cac co quan chirc nang thuc hien kiem tra, kiem soat,

quan 1Y.
3. Nhiin g6c cua thuoc la nhan thS hien nhtrng nQi dung IAn dAu duoc in

hoac dan, dinh, gin chic chilo tren bao bi thuong pham cua thuoc sau khi hoan
thanh thao tac dong goi trong day chuySn san xu§.t.

4. Bao hi thuang phdm cua thu6c 1abao bi chua dgng thu6c va to' huang
d§n su d\lllg thu6c duQ'c 1uu hanh cUng vai thu6c. Bao bi thuang phfun cua
thu6c bao g6m bao bi tnrc tiSp, bao bi ngoai ho~c co thS co them bao bi trung

gian (nSu co).

5. Bao hi trl!Ctiip la bao bi chua dgng thu6c, tiSp xuc tn,rc tiSp v6i thu6c.

6. Bao hi ngoai la bao bi dUng dS bao goi mQt ho~c mQt s6 don vi thu6c

co bao bi tn,rc tiSp.

7. Bao hi trung gian 1a bao bi dung dS bao goi mQt ho~c mQt s6 don vi
thu6c co bao bi tnrc tiSp va nb. trong bao bi ngoai cua thu6c.

8. Ten va dia chi cua t6 chuc, ca nhan chiu trach nhi?m vJ thu6c 1aten va
dia chi cua co sa san xu§.t, co sa dang kY, nh~p khftu, xu§.tkhftu, co sa ph§.nph6i
thu6c, uy thac xu§.t khftu, uy thac nh~p khftu thu6c duQ'c quy dinh t~i DiSu 25
Thong tu nay.

9. Quy cach dong goi cua thu6c 1a1uqng thu6c duQ'c thS hi~n b&ngkh6i
1uqng tinh, thS tich th\Tchay s6 1uqng thea s6 dSm trong mQt dan vi dong goi.

10. s6 16 scm xudt 1akY hi~u b&ng s6 ho~c bfug chu, ho~c kSt hQ'Pca s6
va chu nhb. nh~n biSt 10thu6c va cho phep truy xet toan bQ 1ai 1ich cua mQt 10
thu6c bao g6m t§.t ca cac cong do~ cua qua trinh san xu§.t, cac ho~t dQng kiSm
tra ch§.t1uqng va 1uuhanh 10thu6c do.

11. Til huang ddn sit d¥ng thu6c 1a tai 1i~u di kem thea bao bi thuong
phftm cua thu6c trong do ghi nhfmg nQi dung cAn thiSt vS cach su d\lng va cac
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diSu kien cftn thiSt khac dS th~y thucc va, hoac nguoi dung sir dung thuoc an
toan, hieu qua, hop ly,

12. s6 diing kY 18. ky hieu bao g6m cac chtr va s6 duoc cac dan vi chirc
nang cua BQY tS quy dinh cho mot thuoc hoac sinh pham chan doan in vitro dS
chirng nhan thuoc hoac sinh pharn chan doan in vitro do da diroc phep luu hanh
tai Vi~t Nam.

13. s6 gidy phep nhdp khdu 18. kY hieu bao g6m cac chfr va s6 ghi tren
gi§.yphep nhap khau d6i voi cac thuoc chua co s6 dang ky diroc phep nhapkhsu,

l)i~u 3. Trach nbi~mgbi nhan tbuBe

1. Thu6c san xufit tai Vi~t Nam:

a) CO' so dang ky va/hoac co so san xufit thu6c dS luu hanh trong nuoc
chiu trach nhiem ghi nhan thu6c;

b) CO'so san xufit vaJho~c cO'so xu§.tkhfiu thu6c dS xufit khfiu chiu trach
nhi~m ghi nhan;

2. Thu6c san xufit a nuac ngoai nh~p khfiu dS luu hanh trong nuac:

a) CO'so dang kY va cO'so san xu§.t thu6c chiu trach nhi~m ghi nhan thu6c
d6i vai thu6c co s6 dang kY;

b) CO' so nh~p khfiu va cO'so san xuftt thu6c chiu trach nhi~m ghi nhan
thu6c d6i vai thu6c chua co s6 dang Icy;

3. NQi dung ghi tren nhan thu6e phai bao dam trung thl,re, r5 rang, ehinh
xae, phan aM dung ban eh~t eua thu6e va theo dUng h6 sa dang kY thu6c, h6 sa
nh~p khfiu thu6e da dUQ'cBQY tS phe duy~t.

l)i~u 4. Vi tri nban tbuBe

Nhan thu6c phai duQ'cgi\n tren bao bi thuang phfim cua thu6c a vi tri rna
vai quan sat thong thuang co thS nh~n biSt duQ'c d@dang, d~y du cae nQi dung
quy dinh cua nhan rna khong phai thao rai cae chi tiSt, eac ph~n eua thu6e.

l)i~u 5. Kieb tbU'O'enban thuBe, mall s~e eua ehfr, ky bi~u va binb anh
tren nhan thuBe

1. T6 ehue, ea nhan co traeh nhi~m ghi nhan thu6e tv xae dinh kieh thuae
eua nhan thu6e.

2. Kich thuac, mau s~c cua chu, chfr s6, hinh ve, hinh anh, d§.uhi~u, ky
hi~u ghi tren nhan thu6e phai ro rang, d@dQe, d@nh~n biSt bkg m~t a di@uki~n
quan sat thong thuang va theo quy dinh sau day:
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a) Cac noi dung b~t buoc thea quy dinh phai co mau tuong phan so voi
mau nen cua nhan,

b) Chien cao chtr ghi cac thong tin b~t buoc tren nhan khong diroc th~p
hon 1,2 mm. D6i voi nhan phu thi chieu cao chir khong diroc th~p hon 0,9 mm.

Di~u6. Ngon ngii'ghi tren nhan thu8c va bB sung nhan phu

1. Nhirng nQi dung b~t buoc th~ hien tren nhan thuoc phai duoc ghi bang
tieng Viet, tnr cac nQi dung sau duoc phep ghi bang cac ngon ngfr khac co g6c
chir cai latinh:

a) Ten thuoc: Ten biet diroc, ten g6c hoac ten chung quoc tS cua thuoc;

b) Ten chung quoc tS hoac ten khoa hQCkern cong thirc hoa hoc, cong
tlnrc c~u tao cua duoc ch~t, ta duoc, thanh phan cua thuoc;

c) Ten va dia chi cO'sa nuac ngoai dang Icy, s~mxu~t, nhuqng quySn, sa
hfru thu6c hoi:lcgia cong san xuftt thu6c.

2. Thu6c san xu~t trong nuac d~ luu hanh tren thi truOng phai ghi nhan
bfulg tiSng Vi~t thea quy dinh t~i Thong tu nay. TruOng hqp co yeu c~u ghi d6ng
thai bfulg ngon ngfr khac, nQi dung ghi bfulg ngon ngfr khac phai tuong Ung vai
nQi dung bfulg tiSng Vi~t va kich thuac chfr khong duQ'c 100 hon nQi dung ghi
b~ng tiSng Vi~t.

3. Thu6c nh~p khfiu d~ luu hanh tren thi truOng Vi~t Narn ghi nhan thea
rnQttrong hai cach sauday:

a) Ghi nhan g6c b~ng tiSng Vi~t vai d~y du nhfrng nQi dung b~t bUQcthea
quy dinh t~i Thong tu nay, ngoai nQi dung bfulg tiSng Vi~t co th~ ghi d6ng thai
b~ng ngon ngfr khac. Cling rnQt nQi dung tren nhan g6c thi kich thuac chfr cua
ngon ngfr khac khong duQ'c100han kich thuac chfr tiSng Vi~t.

b) Ghi nhan ph\! vai d~y du nhfrng nQi dung b~t bUQcb~ng tiSng Vi~t rna
nhan g6c con thiSu thea quy dinh t~i Di@u10 Thong tu nay va phai gifr nguyen
nhan g6c.

4. Thu6c nh~p khAu rna nhan g6c chua th~ hi~n hoi:lc th~ hi~n chua du
nhfrng nQi dung b~t bUQcb~ng tiSng Vi~t thi cO'sa nh~p khAu duQ'cphep thong
quan d~ th\Ic hi~n dan b6 sung nhan ph\!. Vi~c dan b6 sung nhan ph\! duQ'c th\Ic
hi~n trong cO' sa san xuftt d~t nguyen t~c, tieu chufin Th\Ic hanh t6t san xuftt
thu6c (GMP) hoi:lc trong kho bao quan thu6c d~t nguyen t~c, tieu chufin Th\Ic
hanh t6t bao quan thu6c (GSP) cua cO'sa nh~p khAu co chuc nang nh~p khAu
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thuoc thanh pham hoac lam dich vu bao quan thuoc tnroc khi dua thuoc ra luu
hanh tren thi tnrong,

5. Truong hop thuoc san xu~t trong mroc dS xu~t kh~u rna t6 chirc, ca
nhan mroc ngoai nhap khftu yeu cAu ghi nhan thuoc thea hop d6ng mua ban
thuoc va chiu trach nhiem v~ yeu cAucua minh thi co sa san xuat va xu~t khftu
thuoc duoc thuc hien thea hQ'Pd6ng voi di~u kien nhimg yeu cAunay khong lam
sai lech ban ch~t cua thuoc, khong vi pham phap luat Vi~t Nam va phap lu~t cua
mroc nhap kh~u.

Chuong II
xor DUNG eVANIlAN THune

M1}.C 1
NOI DUNG BATBUOe THEHIEN TREN NIlANBAOBI

THUONGPHAMVANHANPHV

Bi~u 7. Nhiin bao bi ngoal

Nhan bao bi ngoai cua thuoc thanh pham phai ghi dAydu cac nQi dung bit
buoc sau:

1. E>6ivoi thuoc: bao gom thuoc thanh phk, vic xin, huySt thanh chua
khang thS, sinh ph~m di~u tri:

a) Ten thu6c;

b) Thanh phAn c~u t~o cua thu6c: ghi dAy du thanh phfrn ho~t ch~t, ham
lUQ'llgho~c n6ng dQ cua ho~t ch~t bao g6m ca d~ng mu6i cua ho~t ch~t (nSu co)
d6i vai mQt dan vi chia li~u nha nh~t ho~c dan vi dong goi nha nh~t, khong bit
bUQcghi thanh phAn va ham lUQ'llgcua ta duQ'c;

c) D~ng bao chS (trir sinh ph~m ch~n doan in vitro), quy cach dong goi;

d) Chi dinh (ho~c chu tri d6i vai thu6c dong y, thu6c til duQ'c li~u), cach
dung, ch6ng chi dinh;

d) S6 10san xu~t, ngay san xu~t, h~ dung, di~u ki~n bao quan;

e) S6 dang kY ho~c s6 gi~y phep nh~p kh~u;

g) Cac d~u hi~u luu y;
h) Ten va dia chi cua t6 chuc, ca nhan chiu trach nhi~m v~ thu6c;

i) Xu~t xu cua thu6c.
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2. D6i voi sinh pham chan doan in vitro:

a) Ten sinh pham;

b) Thanh phfuI cfiu tao cua sinh pham: Ghi d~y du Thanh phan heat chfit,
ham hrong hoac nong dQhoat chfit cho mot dan vi dong goi nho nhat, khong b~t
buoc phai ghi thanh phan va ham hrong ta dtroc;

c) Quy each dong goi;

d) Muc dich sir dung, each dung;

d) S6 10san xufit, ngay san xuat, han dung, diSu kien bao quan;

e) S6 dang kY hoac s6 gifiy phep nhap khau;

g) Cac dfiu hieu hru Y;
h) Ten va dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiem vS sinh pham;

i) Xufit xu cua sinh pham.

3. Tnrong hop nhan bao bi ngoai co kich thuoc nho khong th~ hien duoc
tfit ca nQi dung b~t buoc thi phai ghi cac nQi dung sau:

a) Cac nQi dung quy dinh tai di~m a, b, c, d, e, h va i khoan 1 DiSu nay
d6i v6i thu6c thanh phAm, v~c xin, huySt thanh chua khang thS, sinh phk diSu
tri; cac nQi dung quy dinh t?i di~m a, b, c, d, e, h va i khoan 2 DiSu nay d6i v6i
sinh phAmchAndoan in vitro;

b) Nhfrng nQi dung b~t bUQckhac con thiSu phai du<;ycghi tren nhan ph\!
thee quy dinh t?i DiSu 10 Thong tu nay.

Di~u 8. Nhan bao bi trung gian

1. Nhan bao bi trung gian cua thu6c thanh phAmphai ghi t6i thi~u cac nQi
dung sau day:

a) Ten thu6c;

b) Ten co sa san xufit;

c) S6 10san xufit, h?n dung.

2. TruOng h<;Ypbao bi trung gian la chfit li~u trong su6t co th~ nhin thfiy
cac thong tin ghi tren nhan trvc tiSp thi bao bi trung gian khong yeu cAuphai ghi
cac thong tin quy dinh t?i khoan 1 DiSu nay.

Di~u 9. Nhan bao bi tn_feti~p vOi thu8e eua thu8e thanh ph§m

1.Nhful bao bi trvc tiSpv&ithu6c phai ghi dAydu c:k nQidung b~t bUQcsau:
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a) Ten thuoc;

b) Thanh phan c~u tao cua thuoc:

_Thuoc co phoi hQ'Pnhieu han 03 (ba) heat ch~t: khong b~t buoc phai ghi
thanh phan hoat chat, ta diroc va ham hrong hoac nong dQ cua tirng hoat chat, ta
diroc. Truong hop co ghi thanh phan, ham hrong cua hoat ch~t thi phai ghi d~y
du thanh phan, ham hrong cua tirng hoat ch~t bao g6m ca dang mu6i cua hoat
ch~t (neu co);

- Thu6c a dang dan ch~t hoac dang phoi hop co it han hoac bang 03 (ba)
hoat chat: Phai ghi d~y du thanh phan hoat ch~t, ham hrong hoac nong dQ cua
tirng hoat chat bao g6m ca dang muoi cua hoat ch~t (neu co).

- f)6i voi sinh pham chan doan in vitro: khong yeu c~u ghi thanh phk
hOliltch~t, ta duQ'c.

c) ThS tich ho~c kh6i luqng tinh (khong ap d\lng d6i vai nhan vi);

d) S6 10san xu~t, hlilOdUng;

d) Ten co sa san xu~t: ten co sa san xu~t co thS ghi theo ten viSt t~t ho~c
ten giao dich b~ng tiSng Anh nhung phai bao dam nh~n di~n duQ'c ten co sa san
xu~t. TruOng hqp thu6c co nhi~u co sa tham gia san xu~t, co thS ghi theo mQt
trong 2 cach sau day:

- Ghi d~y du cac co sa tham gia san xu~t thu6c thanh phdm;

- Ghi ten co sa chiu trach nhi~m xu~t xuang 10thu6c.

2. Thu6c khong co bao bi ngoai thi bao bi ttvc tiSp phai ghi d~y du cac
nQidung cua nhan bao bi ngoai quy dinh tlilif)i~u 7 Thong tu nay.

Di~u 10. Nhan phI}.

1. Nhan ph\l phai ghi toan bQ cac nQi dung b~t bUQcrna nhan g6c chua co
ho~c con thiSu b~g tiSng Vi~t theo quy dinh tlilikhoan 1 ho~c khoan 2 f)i~u 7
Thong tu nay. TruOng hqp nhan ph\l co kich thuac nh6 khong thS ghi du nQi
dung b~t bUQcrna nhan g6c chua c6 ho~c con thiSu thi phai ghi t6i thiSu cac nQi
dung quy dinh tlilidiSm a, d, e, h va i khoan 1 ho~c khoan 2 f)i~u 7 Thong tu
nay. Cac nQi dung khac phai ghi trong to' huang d~n sir d\lng va tren nhan phai
ghi dong chu: "Cac thong tin khac d~ nghi xem trong to' huang d~n sir d\lng
thu6c kern theo" va coi ph~n ghi tren to' huang d~n sir d\lng da duQ'Cchi ra tren
nhan ph\lla mQtph~n cua nhan ph\l.
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2. Nhan phu phai duoc giln, dan ch~c ch~n len bao bi ngoai cua thuoc
hoac bao bi true tiSp trong tnrong hop thu6c khong co bao bi ngoai va khong
dircc che khu~t cac nQi dung b~t buoc cua nhan g6c.

Di~u 11. Nhan nguyen Ii~u, ban thanh phAro lam thu8c dang kY hru hanh

1.Nhan nguyen lieu, ban thanh pham lam thucc phai ghi cac noi dung sau:

a) Ten nguyen lieu hoac ten ban thanh pham;

b) Ham hrong hoac nong dQ(neu co);

c) Kh6i hrong tinh hoac thS tich;

d) Tieu chuan ch~t hrong cua nguyen lieu hoac ban thanh pham;

d) S6 10san xuat, ngay san xuat, han dung, diSu kien bao quan;

e) S6 dang ky (nSu co), s6 gi~y phep nhap kh~u (nSu co);

g) Ten, dia chi co sa san xu~t nguyen lieu ho~c ban thanh pham lam thuoc;

h) Ten, dia chi co sa nhap kh~u (d6i voi nguyen lieu, ban thanh ph~m
nh~p kh~u).

i) Xu~t xu cua nguyen li~u d6i v6i nguyen li~u nh~p kh~u.

2. Nhan nguyen li~u lam thu6c thuQc lo~i gay nghi~n phai co chfr "Thu6c
gay nghi~n", huang tam thfrn phai co chfr "Thu6c huang tam thfrn", tiSn ch~t
phai co chu "TiSn ch~t dUng lam thu6c".

Cac chu "Thu6c gay nghi~n", "Thu6c huang tam th~n", "TiSn ch~t dUng
lam thu6c" dugc in d~m trong khung t~i goc tren ben phai cua nhan thu6c.

3. Nhful dugc li~u, cao chiSt ill dugc li~u dUng lam thu6c phai ghi cac nQi
dung sau day:

a) Ten dugc li~u, ten cao chiSt tu dugc li~u (g6m ten bkg tiSng Vi~t va
ten khoa hQc b&ngtiSng Latinh);

b) Ham lugng ho~c n6ng dQ(nSu co);

c) Kh6i lugng tinh ho~c thS tich;

d) Tieu chu~n ch~t lugng, dQ~m, s6 16 san xu~t, ngay san xuftt, h~n dung,
diSu ki~n bao quan;

d) S6 dang kY (nSu co), s6 gi~y phep nh~p kh~u (nSu co);

e) Ten, dia chi co sa san xu~t dugc li~u, cao dugc li~u;

g) Ten, dia chi co sa nh~p kh~u dugc li~u, cao chiStilldugc li~u nh~p kh~u.
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h) Xu~t xu d6i voi diroc 1i~unhap khau.

I>i~u 12. Nhan thu8c trong cac truong hQ'Pkhac

1. Nhan thuoc pha chS thea don dung trong cac co sa kham benh, chua
benh phai ghi cac nQi dung sau day:

a) Ten thuoc, dang bao che;

b) Duoc chat, nong dQhoac ham hrong;

c) Ten nguoi pha che, ngay pha che, han dung;

d) Cach dung, 1iSudung;

d) Ten nguoi benh; ten khoa phong (neu co);

e) Ten, dia chi co sa kham benh, chua benh,

2. Nhan thuoc thang 1uuhanh tren thi tnrong phai ghi cac nQi dung sau:

a) Ten thang thuoc;

b) Thanh phan c~u tao cua thang thuoc: ghi day du thanh phful va kh6i
hrong tirng dtroc lieu hoac vi thuoc;

c) Quy each dong goi, kh6i hrong tinh.

d) Chi dinh (hoac cong nang, chu tri), each dung, chong chi dinh;

d) S6 dang ky hoac s6 gi~y phep nhap khau (nSu co), s6 10san xu~t, ngay
san xu~t, h~n dung, diSu ki~n bao quan;

e) Cac d~u hi~u luu y;
g) Ten va dia chi cua t6 chuc, ca nhan chiu trach nhi~m vS thu6c;

h) Xu~t xu cua thu6c thang (d6i vai thu6c thang nh~p kh§.u).

M\lc2
NOI DUNG THE HIEN TRONG TO HUONG DAN sir DUNG THUOC.. .

I>i~u 13. Yeu cAu chung ella TO'hU'CYngdin sii' dl}.ngthu8c

1. Thu6c luu hanh tren thi truang phai co To huang dftn su d\lng b~ng
tiSng Vi~t. M6i bao bi thuong pham phai kern thea t6i thiSu 01 to huang dftn su
d\lng thu6c b~g tiSng Vi~t, trir cac truang hQ'Psau day:

a) Nguyen li~u, ban thanh pham lam thu6c, duQ'c li~u, cao chiSt tir duQ'c
1i~u,thu6c pha chS thea don sir d\lng trong cac cO'sa kham b~nh, chua b~nh.
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b) D6i voi sinh pham chan doan in vitro su dung theo may xet nghiem, to'
huang db su dung kh8ng bit buoc kern theo bao bi thirong pham rna co thS
kern theo may xet nghiem (thS hien tren gi~y hoac bfulg phan mem cai d~t theo
may) hoac thS hien tren trang di~n nr hoac website cua nha san xuat,

2. TO' huang d§n su dung thuoc phai diroc ghi va di~n dat dAydu nQi dung
theo quy dinh, phu hop cho can bQy ts hoac cho ngiroi benh, NQi dung huang
d§n cho nguoi benh duoc trich dan phu hQ'Ptir cac thong tin huang d§n su dung
thuoc danh cho can bQ y tS va duoc thS hien bang ngon ngu dan gian, d~ hieu,
bao dam ngiroi benh tuan thu diSu tri, giam thiSu dung cac ngon ngtr chuyen
mono

3. Thuoc co cling ten thuoc, cling hoat ch~t, dt;lllgbao chS, cling chi diM
va cling nha san xu~t nhung co nhiSu ham luqng ho~c n6ng dQ khac nhau va
cling du<),cphep luu hanh thi co thS ghi chung trong mQt to huang d§n su d\lng
thu6c. Truang hQ'Pco nQi dung khac nhau giua cac ham luqng, n6ng dQ thu6c
phai ghi C\lthS cho tUng ham luqng, n6ng dQdo.

4. Kich thuac, mau s~c cua chu ghi trong to huang dan su d\lng thu6c
phai r5 rang, bao dam dQc du<)'cnQi dung bfuIg m~t b diSu ki~n quan sat thong
thuOng.

5. NQi dung cua to huang dan su d\lng d6i vm thu6c hoa du<),c,thu6c
dong y, thu6c ill du<)'cli~u g6m 02 (hai) phftn sau: huang d§n sil d\lllg thu6c cho
ngum b~nh va huang d§n su d\lng thu6c cho can bQ y tS. Cac nQi dung nay co
thS du<),ctrinh bay trong cling 01 (mQt) to huang d§n su d\lng ho~c trinh bay tren
02 (hai) to' huang d§n su d\lng rieng bi~t theo quy dinh sau day:

a) TruOng hQ'Ptrinh bay trong cling 01 (mQt) to huang d§n su d\lng thi
phAn huang dan su d\lng cho nguoi b~nh th\fc hi~n theo quy dinh tt;liDiSu 14
Thong tu nay, khong b~t bUQctrinh bay cac nQi dung quy diM tt;likhoan 1,2, 3,
5, 12, 13, 14 DiSu 15 Thong tu nay d6i v6i phAn huang d§n su d\lng cho can bQ
,

y teo

b) TruOng hQ'Ptrinh bay trong 02 (hai) to' huang d§n su d\lng rieng bi~t,
cac nQi dung huang d§n su d\lng thu6c cho nguoi b~nh va huang dan su d\lng
thu6c cho can bQ y tS phai ghi dAy du theo quy dinh tt;liDiSu 14 va DiSu 15
Thong tu nay.

6. NQi dung cua to huang d§n su dVng d6i v6i v~c xin, sinh phftm diSu tri
du<)'ctrinh bay dAydu theo quy dinh tt;liDiSu 15 Thong tu nay.
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7. NQi dung cua to' huang dful su dung d6i voi sinh pham ch~n doan In
vitro duoc trinh bay dfty du theo quy dinh tai f)iSu 16 Thong tu nay.

Di~u 14. NQi dung hmrng din sir dung thu8c cho ngtrOi. b~nh

Huang d~n sir dung thuoc cho nguoi benh diroc trinh bay theo thir tv voi
cac nQidung sau day:

1. Ten thuoc.

2. Cac cau khuyen cao

Ghi ngay diroi ten thuoc cac cau khuyen cao sau day:

a) "Doc ky huang dful sir dung tnroc khi dung", "f)S xa tb tay tre em",
"Thong bao ngay cho bac sy hoac diroc sy nhtrng tac dung khong rnong muon
g~p phai khi sir dung thuoc";

b) f)6i voi thuoc ke don: phai ghi dong chii "Thu6c ban theo don" hoac co
thS diroc ghi bang cac dong chii "Thu6c ke don" hoac "Thu6c nay chi dung theo
don cua bac sf'.

3. Thanh phan, ham hrong cua thuoc,

a) Ghi dfty du cac thanh phan hoat chftt, ta duqc va ghi ro ham luqng
(n6ng dQ) cua timg ho~t chftt (bao g6rn ca d~ng rnu6i ho?c d~g ng~rn nu6c cua
ho~t ehftt, nSu co), duqc li~u, eao chiSt illduqc li~u cho rnQt don vi chia liSu nh6
nhftt ho?c cho rnQt don vi dong goi nh6 nhftt, khong b~t bUQc ghi ham luqng
ho~c n6ng dQ eua ta duqc, khong b~t bUQcghi ten thanh phftn ta duqc bay hoi
ho?c mftt di trong qua trinh san xuftt;

b) f)6i v6i thu6c dong y, thu6c tu duqc li~u: ghi dfty du ten tiSng Vi~t va
ten Latinh (khoa hQc) cua duqc li~u, cao duqc li~u.

4. Mo ta san ph~rn: Mo ta d~ng bao ehS va hinh thuc d~ng bao chS cua
thu6c.

5. Quy cach dong goi: Ghi va rno ta dfty du cac quy cach dong goi cua
thu6c.

6. Thu6c dimg cho b~nh gi: Ghi dfty du cac thong tin vS chi dinh cua
thu6c.

7. Nen dUng thu6c nay nhu thS nao va liSu luqng: Ghi ro cach dung,
duang dUngva liSu dimg cua thu6c.

8. Khi nao khong nen dung thu6c nay: Ghi cac truang hqp ch6ng chi dinh
eua thu6c.
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9. Tac dung khong mong muon: Ghi ra cac tac dung khong mong muon
cua thu6c (neu co ).

10. Nen tranh dung nhfrng thuoc hoac thuc pham gi khi dang sir dung
thuoc nay.

Ghi dfiy du cac tuong tac cua thu6c voi cac thuoc khac va cac loai tuong
tac khac,

11. Cfin lam gi khimot lfin quen khong dung thuoc: Ghi ra cac hanh dQng
hoac bien phap khac phuc trong tnrong hop ngiroi benh quen dung thuoc,

12. Cfin bao quan thuoc nay nhu thS nao: Ghi dfiy du diSu kien bao quan
thuoc, nhiet dQbao quan thuoc,

13. Nhfrng d~u hieu va trieu chirng khi dung thuoc qua liSu: Ghi cu thS
cac trieu chimg va bieu hien khi sir dung thuoc qua Iieu.

14. cAn phai lam gi khi dimg thu6c qua liSu khuySn cao: Ghi C\l thS cac
bi~n phap ho~c cach xir tri qua liSu.

15. Nhfrng diSu cfin th~ trQng khi dung thu6c nay: Ghi dfiy du cac nQi
dung th~ trQng khi dung thu6c

16. Khi nao cAntham v~ bac sy, duQ'cS1:Ghi ro cac truang hgp cAntham
v~n bac sy, duQ'cS1va cau ''NSu cAnthem thong tin xin hoi y kiSn bac sy ho~c
duQ'cS1".

17. H~ dimg cua thu6c: Ghi ra h~ dimg cua thu6c tinh thea ngay, thang,
nam kS til ngay san xu~t va h~ dUng d6i vOi truemg hgp thu6c co h~ dUng sau
khi rna n~p bao hi trvc tiSp IAndfiu ho~c h~ dung sau khi pha chS dS sir d\lng
d6i v6i d~ng thu6c bQt, thu6c c6m co yeu cAu pha thanh dung dich ho~c han
dich truac khi sir d\lllg (nSu co).

18. Ten, dia chi, biSu tuqng (nSu co) cua co sa san xu~t.

19. Ngay xem xet sira d6i, c~p nh~t l~i nQi dung huang dfrn sir d\lllg thu6c:
la ngay duQ'c cac don vi chuc nang thuQc BQY tS phe duy~t khi c~p s6 dang kY
luu hanh thu6c ho~c ngay phe duy~t cac nQi dung thay d6i, c~p nh~t to' huang
d~n sir d\lng gAnnh~t.

f)i~u 15. NQi dung hU't1ngdftn sir d1}ngthu8c cho can bQY t~

Huang d~n sir d\lng thu6c cho can bQy tS duQ'ctrinh bay thea thu tv vai
d.c nQidung sau:

1. Ten thu6c.
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2. Thanh phan c~u tao cua thuoc

a) Ghi d~y du cac thanh phdn hoat ch~t, ta duoc va ghi ro ham hrong
(nong dQ) cua tirng hoat ch~t (bao g6m ca dang muoi hoac dang ngam mroc cua
hoat chat, neu co), diroc lieu, cao chiet til duoc li~u cho mot dan vi chia liSu nho
nh~t hoac cho mot dan vi dong goi nho nhat, khong b~t buoc ghi ham hrong
hoac nong dQ cua ta duoc, khong b~t buoc ghi ten thanh phan ta duoc bay hoi
hoac m~t di trong qua trinh san xu~t;

b) B6i voi thuoc dong y, thuoc til diroc lieu: ghi d~y du ten tieng Viet va
ten Latinh (khoa hoc) cua duoc lieu, cao duoc lieu,

3. Dang bao chS.

4. Cac d~c tinh duoc lire hoc, duoc dQng hoc ap dung d6i vai thu6c hoa
duQ'c,sinh ph~m diSu trio

5. Quy cach dong goi.

6. Chi dinh (ho~c cong nang, chu tri d6i vOi thu6c thang, thu6c dong y,
thu6c tir duQ'cli~u), liSu dimg, cach dung, ch6ng chi dinh.

7. Cac truOng hqp th~ trQng khi dimg thu6c.

8. Tuang tac cua thu6c vOi cac thu6c khac va cac lo~i tuang tac khac.

9. Tac d\lng khong mong mu6n.

10. Qua liSu va cach xu trL

11. Cac d~u hi~u cfu! luu y va khuySn cao.

Ghi cac d~u hi~u luu yva cac khuYSn cao khac cua thu6c (nSu co), tm cac
khuYSncao quy dinh t~i khoan 2 BiSu 14 Thong tu nay.

12. BiSu ki~n bao quan, h~n dung cua thu6c.

13. Ten, dia chi cua co sa san xu~t.

14. Ngay xem xet sua d6i, C?Pnh?t l~i nQi dung huang d~n su d\lng thu6c:
la ngay duQ'ccac dan vi chuc nang thuQc BQY tS phe duy~t khi c~p s6 dang kY
luu hanh thu6c ho~c ngay phe duy~t cac nQi dung thay d6i, C?P nh?t to' huang
d~ su d\lng g~n nh~t.

Di~u 16. NQi dung tir htr6'ng ddn sir d1}.ng<fBivo; sinh ph§m chin
dmin in vitro

To huang d~ su d\lng sinh ph~m ch~n doan in vitro duqc trinh bay g6m
cac nQi dung sau day:
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1. Ten sinh pham.

Ghi cau khuyen cao: "DQc ky hu6ng dful su dung tnroc khi dung", "D~ xa
tfun tay tre em" sau ten sinh pham,

2. Thanh phan c~u tao cua sinh pham.

Ghi d~y du thanh phan hoat chat cho mot don vi dong goi nho nh~t. Ghi
r6 ham hrong hoac nang dQ cua nrng hoat chat, khong b~t buoc ghi ham hrong
hoac nong dQcua ta duoc.

3. Quy each dong goi,

4. Muc dich sir dung, each dung

Ghi r6 nguyen ly, qui trinh xet nghiem, each doc kSt qua.

5. DQ nhay, dQ d~c hieu, dQ chinh xac, gioi han phat hien (khong yeu c~u
d6i voi sinh pham d@hieu chuan may, chirng, chuan dinh xet nghiem);

6. Than trong va canh bao.

7. Cac d~u hieu luu y va khuyen cao

8. Dieu kien bao quan, h~ dimg cua sinh phfun va cac ySu t6 anh hu6ng
(nSu co).

9. Ten, dia chi cua co sa san xu~t.

10. Ngay xem xet sua d6i, c~p nh~t l~i nQi dung hu6ng dfin sir d\ll1gthu6c:
la ngay duqc cac dan vi chuc nang thuQc BQY tS phe duy~t khi c~p s6 dang kY
luu hanh thu6c ho~c ngay phe duy~t cac nQi dung thay d6i, c~p nh~t ta hu6ng
dfin su d\lllg gk nh~t.

ChUO'Dg III
CACHGill NIlAN THunc

Di~u 17. Ten thuBc

1. Ten thu6c ghi tren nhful do co sa san xu~t ho~c co sa dang kY thu6c tg
d~t. Truang hqp tep thu6c duqc d~t khac ten chung qu6c tS va co chua don ch~t
thi phai ghi them ten g6c ho~c ten chung qu6c tS.

2. Ten thu6c duqc ghep til d.c chfr cai, co th@co cac chfr s6 kern theo,
khong phan bi~t chfr hoa, chfr thuang. D6i v6i cac thu6c co cling ten thu6c, cling
nha san xu~t, cling d~ng bao chS nhung co nhiSu ham lugng, n6ng dQkhac nhau
thi ten thu6c co th@ghi kern theo ham lugng, n6ng dQtuong Ung ngay c~nh ten
thu6c d@d@dang nh~ biSt va phan bi~t.
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------------------------------------------ ----------------------------------

3_Chir viSt ten thuoc tren nhan phai d~m net, n6i b~t va bao dam de dang
nhan biet duoc dung ten thuoc nhung khong diroc lam hiSu sai lech va quang
cao khong dung hoac qua mire v~ ban ch~t va cong dung cua thu6c.

Di~u 18. Thanh ph§n eau tao ciia thu8e

1. Ten hoat chat, ta diroc

a) Ten hoat chat, ta diroc ghi thea ten g6c hoac ten chung qudc tS. Trong
tnrong hop dang hoa h9C cua heat ch~t su dung trong cong thirc khac dang tinh
li~u dieu tri thi phai quy d6i ham hrong hoac nong dQ cua duoc ch~t tuong
duong thea dang tinh li~u di~u trio

b) D6i voi thuoc dong y, thuoc tir diroc li~u

- Thu6c san xu~t tir cao duoc lieu (cao diroc lieu don chat, cao ducc lieu
chu~n hoa thea quy dinh cua DuQ'cdiSn) ho~c h6n hqp cac cao duQ'c li~u thi ghi
thanh ph§.n thea cao duQ'c li~u ho~c h6n hqp cao duQ'c li~u kern thea ten dUQ'c
li~u va luqng duQ'cli~u tuong lIng chiSt xu~t thanh cao chiSt.

- Thu6c san xu~t tir duQ'c li~u: Ghi ten thanh ph§.n duQ'c li~u la ten tiSng
Vi~t, truOng hqp thu6c nh~p kh§.u co thanh ph§.n duQ'c li~u khong co ten tiSng
Vi~t thi ghi thea ten cua nuac xu~t kh§.u (san xu~t) kern thea ten Latinh (ten
khoa hQc) cua duQ'cli~u;

- D6i vai thu6c san xu~t til duQ'c li~u rna thanh ph§.n dUQ'Cli~u a nhi~u
d~ng khac nhau nhu cao, c6m, bQt xay va cac d~g khac thi ghi thanh phftn, ham
luqng thea d~ng duQ'cli~u ban d§.utuang ling.

c) Ten duQ'cli~u:

- Ghi thea ten thong d\mg b&ngtiSng Vi~t cua duQ'c li~u (co thS ghi kern
thea ten Latinh). Ten duQ'c li~u co thS dung ten quy uac dS chi ten duQ'c li~u,
ho~c dUng ten g6c cua diy, con lam thu6c do dS lam ten duQ'c li~u.

- Ten quy uac cua duQ'cli~u la ten rieng cua vi thu6c da duQ'c dUng trong
y h9Cc6 truy~n. Vi dv: Phu binh, B~ch giai tu, Huong phv.

- Ghi ro bQ ph~n dung lam thu6c cua duQ'c li~u trong truang hqp cay
thu6c co nhi~u bQph~n dUng lam thu6c khac nhau.

- Ten duQ'cli~u, cao chiSt tu duQ'cli~u b&ngtiSng Vi~t t~i mvc thanh ph§.n
cong thuc cua thu6c trong ta huang d~n su dVng phai ghi kern thea ten Latinh
(ten khoa hQc) cua duQ'c li~u, cao chiSt tir duQ'c li~u, kh6ng b~t bUQcghi ten
latinh cua thanh ph§.n duQ'c li~u, cao chiSt til duQ'cli~u tren nhan thu6c.
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d) Ten cao chiet til diroc lieu:

- Cao diroc lieu ghi thea ten tieng Viet (co thS ghi kern thea ten Latinh
cua diroc lieu). Truong hop cao duoc lieu nhdp khau khong dich ra tieng Vi~t
duoc thi ghi cao duoc li~u thea ten cua mroc xu§.t khau (hoac mroc san xuat)
kern thea ten Latinh;

- Cao diroc lieu phai ghi ro loai cao chiet thea quy dinh cua Duoc diSn
Vi~t Nam g6rn co 3 loai la: cao long, cao d~c hoac cao kho, D6i voi nhan
nguyen lieu la cao d~c hoac cao kho trong thanh phan co phoi hop them ta diroc,
ch§.tbao quan (neu co), tren nhan phai ghi ro ten ta diroc, ch§.t bao quan va s6
hrong ta duoc, ch§.tbao qUIDthem vao trong thanh ph§.n cao (cy l~%);

- NSu diroc lieu da xac dinh diroc diroc chat hoac nhom hop chat thi ghi
cao diroc lieu kem thea ham lugng (%) cua dugc ch§.tho~c nhorn hgp ch§.tdinh
lugng dugc quy dinh thea tUng dugc li~u rieng;

- TruOng hgp dugc li~u chua nh~ d~g dugc dugc ch§.tho~c nhom dugc
ch§.tthi cao dugc li~u phai ghi kem thea lugng dugc li~u ban d§.utuang (mg.

- Khi su d\lIlg dung moi chiSt xu§.t dugc li~u dS san xu§.t cao nSu khong
phai la dung rnoi c6n (ethanol), nuac hay h6n hgp c6n (ethanol)-nuac thi cao
dugc li~u phai ghi kern thea ten dung rnoi chiSt xu§.t.

2. Thanh ph§.n c§.ut~o cua thu6c

a) Ghi d§.y du thanh ph§.n dugc ch§.t, ham lugng ho~c n6ng dQ cua tUng
ho~t ch§.tbao g6m ca d~g mu6i cua ho~t ch§.t (nSu co) tuang (mg cho rnQt dan
vi chia liSu nho nh§.tho~c cho mQt dan vi dong goi nho nh§.t, C\lthS nhu sau:

- B6i vai thu6c co phan liSu: ham lugng dugc ch§.tdugc tinh tren rnQt dan
vi liSu. Ban vi liSu co thS la rnQtvien, rnQt goi, mQt thS tich xac dinh thu6c (nSu
thu6c a d~ng long), mQt kh5i lugng xac dinh thu5c (nSu thu6c a d~ng r~n). Khi
thu6c dugc bao chS duai d~ng dung dich (bao g6rn ca siro thu6c, c6n thu6c va
cac d~ng tuang tv khac) co thS biSu thi ham lugng dugc ch§.tduai d~ng n6ng dQ
ph§.ntram (kh6i lugng/thS tich), nSu dugc ch§.ta d~ng long va khong co yeu c§.u
dinh lugng chinh xac n6ng dQho~t ch§.tnay trong dung dich thu6c thi ghi ham
lugng dugc ch§.tduai d~ng n6ng dQph§.ntram (thS tich/thS tich), vi d\l: cac dugc
ch§.t la tinh d§.ukhi kiSm tra ch§.t lugng thanh pham thu6c khong co quy dinh
phai dinh lugng chinh xac ham lugng tUng tinh d~u nay co trong thu5c);

- B5i vai thu5c khong phan liSu (thu5c khi dung khong c§.n xac dinh
chinh xac liSu, nhu: cac thu5c kem, ma boi da, thu5c dan tac d\lng t~i ch6 va cac
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dang nrong tv khac): Ham IUQ'Ilgdiroc ch~t diroc tinh tren mot kh6i IUQ'Ilgxac
dinh thuoc d6i voi thuoc dang rfuI hoac ban r~n, mot thS tich xac dinh thuoc d6i
voi thu6c dang long, mot dien tich xac dinh d6i voi thu6c dan ngoai da. Vi du:
m6i lg/ml, m6i lOmg/ml, m6i lOOmg/ml, m6i mieng dan (em") chua IUQ'Ilg
diroc chat (g hoac mg).

b) D6i voi cac dang thuoc da liSu: ghi dfiy du thanh phfin va nong dQ cua
duoc chat,

3. Dan vi do luang bien thi ham IUQ'Ilg,nong dQ

Ham IUQ'Ilg,nong dQ duoc tinh thea dan vi kh6i hrong, dan vi thS tich,
don vi hoat hrc hoac thea cac dan vi thong dung khac, nhu sau:

a) Dan vi do kh6i hrong: dung dan vi gam (viet t~t la g), miligam (viSt t~t
la mg), microgam (viet t~t la Jlg hoac meg) hoac kilogam (viSt t~t la kg) nSu
thu6c co kh6i lUQ'Ilg100;

b) Dan vi do thS tich: dung don vi mililit (viSt t~t la ml), microlit (viSt t~t
la ~l), ho~c lit (viSt t~t la I ho~c L) nSu thu6c co thS tich 100. NSu kh6i luqng
nh6 han 1mg, thS tich nho han 1ml thi viSt duai d~ng s6 th~p phful (vi d\1:
O,25mg; O,5ml).

c) Cac dan vi do luang khac:

- Co thS dung cac dan vi ho~t lvc thea quy dinh qu6c tS cho mQt s6 dugc
ch~t d~c bi~t;

- Cac dan vi do luang duQ'cqu6c tS hoa va dung thong d\1ng trong nganh
y tS nhu IU va cac dan vi ho~t lvc khac thea quy uac qu6c tS d6i vai mQt s6
duQ'cch~t d~c bi~t khi dich ra tiSng Vi~t co thS gay hiSu nhfim trong cach su
d\1ngthi co thS gift nguyen cach ghi khong cfin dich ra tiSng Vi~t.

Di~u 19. Quy each dong goi

1. Ohi quy cach dong goi cua thu6c la ghi s6 lUQ'Ilg,kh6i lUQ'Ilgtinh, thS
tich thvc cua thu6c chua d\IIlg trong bao bi thuang ph~m cua thu6c. Quy cach
dong goi cua thu6c phfti ghi thea s6 dSm tv nhien, cach ghi C\1thS d6i vai tUng
d~ng thu6c nhu sau:

a) Thu6c d~ng vien: ghi s6 lUQ'llgvien. Truang h9'P thu6c vien ho~mclIng
co thS ghi kh6i lUQ'Ilgtinh cho mQt dan vi chia liSu nho nh~t ho~c cho mQt dan
vi dong goi nh6 nh~t;

b) Thu6c d~ng rna, gel, bQt, c6m, thu6c thang, duQ'c li~u, nguyen li~u lam
thu6c: ghi kh6i lUQ'Ilgtinh;
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c) Thuoc dang bQt hoac c6m da lieu, dang bQt dong kho co yeu c~u pha
thanh dung dich hoac h6n dich tnroc khi dung: ghi kh6i hrong tinh.

d) Thu6c dang long: ghi thea th@tich thirc;

d) Sinh pham chk doan in vitro: ghi thea tAng s6 xet nghiem sir dung va
th@tich theo tirng don vi dong goi.

2. Quy each dong goi t6i da d6i voi cac thuoc thanh pham diroc quy dinh
nhu sau:

a) Khong qua 200 vien trong met dan vi la chai, 19hoac mot don vi bao bi
ngoai chua vi d6i voi thu6c a dang vien, Truong hop thuoc co chua hoat chat
gay nghien, huang tam th~ hoac tiSn ch§.tdung lam thuoc a dang phoi hop ho~c
don ch§.tthi quy each dong goi t6i da khong qua 100 vien trong mQt don vi dong
goi cua bao bi ngoai;

b) Khong qua 25 19, 6ng hoac bom tiem chua thuoc d6i voi dang thuoc
tiem don lieu;

c) Khong qua 10 1iSutrong mQt chai ho~c 19 d6i v6i d~ng thu6c tiem da
liSu;

d) Khong qua 50 dan vi chia liSu nho nh§.t d6i vai thu6c d~g long d@
,

uong;

d) Khong qua 200 1iSud6i v6i thu6c d~g xit ho~c khi dung;

e) Khong qua 50 don vi chia liSu nho nh§.td6i vai cac d~g thu6c khac.

3. Khong ap d\lng vS quy cach dong goi t6i da quy dinh t~i khoan 2 DiSu
nay d6i vai cac lo~i thu6c sau day:

a) Sinh phfim chk doan in vitro;

b) Nguyen li~u lam thu6c, ban thanh ph~m lam thu6c;

c) Thu6c vien hoan CUng;

d) Thu6c thanh phb cung c§.p cho b~nh vi~n (trir thu6c thanh ph~m co
chua ho~t ch§.t gay nghi~n, huang tam th~n ho~c tiSn ch§.t dung lam thu6c a
d~g ph6i hqp ho~c dan ch§.t)va tren bao bi ngoai Clla thu6c phai ghi dong chfr
"Thu6c dUng cho b~nh vi~n".

4. TruOng hqp trong mQt bao bi thuang ph~m Clla thu6c co nhiSu dan vi
dong goi thi phai ghi C\l th@dinh luqng Clla timg don vi dong goi va s6 1uqng
dan vi dong goi.
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Di~u 20. Chi djnh, each dung, li~u dung, chang chi djnh ciia thuac

1.Chi dinh

Chi dinh cua thuoc phai phil hop voi cong dung, dang bao che, dirong
dung cua thu6c. Thong tin vS chi dinh phai r5 rang, cu thS va phai neu diroc:

a) Muc dich su dung thuoc: ghi ro thuoc diroc su dung voi muc dich dir
phong, chan doan, hay diSu tri benh;

b) D6i nrong sir dung thuoc: ghi r5 chi dinh hoac gioi han chi dinh cho
tirng nhom d6i nrong su dung nhfrt dinh (neu co), co thS phan loai thea nhom
tu6i hoac lila tuoi hoac gioi han nhom tu6i cu thS;

c) Cac diSu kien b6 sung dS su dung thuoc an toan, hieu qua (neu co), vi
du: trong qua trinh diSu tri, cAnphai ph6i hqp vai cac thu6c ho~c phuong phap
khac dS tang hi~u qua diSu tri ho~c lam giam tac dl.lngphl,l cua thu6c.

2. Cach dung, liSu dung

Phai ghi r5 dUOngdUng, liSu dUng, thai diSm dUng thu6c va cac luu y d~c
bi~t khac khi dung thu6c (nSu co).

a) Cach dUng thu6c: Phai ghi r5 dUOngdUng, thai gian dUng va cach dUng
thu6c dS d~t hi~u qua cao nhfrt:

- £>6ivai thu6c tiem phai ghi ro cach pha chS dS tiem, duang tiem va cach
tiem: tiem b~p, tiem tInh m~ch, tiem truySn, tiem duai da, tiem duai da sau hay
tiem b~p sau va cac truang hqp tiem khac; ghi r5 thong tin vS t6c dQ tiem ho~c
truySn (nSu co yeu cAu);

- Thu6c u6ng d~g long dong 6ng phai ghi r5 dong chu "Khong duQ'c
tiem'",

- Thu6c bQt ho~c thu6c c6m da liSu dung dS u6ng co yeu cAu pha thanh
d~ng long truac khi dung, thu6c h6n dich phai ghi r5 dong chu "L~c ley truac
khi dUng";

- Thu6c thang: phai ghi ro cach dung thu6c, cach u6ng (nuac dUng dS s~c,
dl,lngC\l s~c, cach s~c, cach ngam ruqu, nhi~t dQ va thai gian s~c ho~c ngam),
cac thong tin vS kieng ki va cac luu y khi dung thu6c thang.

b) LiSu dUng

- LiSu dUng: ghi r5 liSu khuySn cao cho timg chi dinh, tUng dUOng dung
va phuong phap dung thu6c, khoang thai gian va thai diSm giua cac IAndung
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thu6c trong ngay, each dung thuoc dS dat hieu qua cao nhat (vi du: uong voi
nhi~u mroc, uong tnroc khi an);

- Ghi r5 li@udung, each dung cho nguoi Ion, cho tre em (neu co). Lieu
dung cho tre em phai ghi r5 cho nrng nhom tu6i hoac theo can nang;

- Ghi r5 t6ng liSu t6i thieu, t6ng liSu dung t6i da diroc khuyen cao, ghi r5
gioi han vS thai gian sir dung thuoc (nSu co);

- Ghi r5 cac tnrong hop phai diSu chinh li@ucho cac d6i nrong sir dung
d~c biet (neu co) nhu: tre em, nguoi cao tuoi, nguoi benh co suy than, nguoi
benh co suy gan va cac tnrong hop khac;

c) D6i voi thuoc hoa duoc ke don

Thu6c hoa diroc ke don phai b6 sung cac thong tin v@liSu dung, each
dung thuoc cho tre em, cac d6i tU<}llgd~c bi~t va cac khuySn cao cftn thiSt khac
(nSu co), C\lthS nhu sau:

- LiSu dimg phai duQ'c ghi C\l thS theo tUng nhom tu6i. Li@udUQ'ctinh
theo can n~ng ho~c di~n tich b@m~t co thS (mglkg ho~c mg/m2) ho~c liSu duQ'c
chia thanh cac khoang cach dua li@utuong (mg. Thu6c duQ'c sir d\lllg cho tre em
v6i chi dinh tuong tv ngum lOn, li@udimg va cach dimg thu6c cho tre em phai
duQ'cghi C\lthS;

- Truang h<}pthu6c khong s~n co d~g bao chS cho tre em, phai cung c&p
thong tin v@pha chS d~g thu6c danh cho tre em illbao nhieu tu6i sir d\lng sau
khi pha chS theo khuySn cao cua nha san xu&t;

- Truang h<}pthu6c khong co chi dinh cho mQt ho~c t&tca cac nhom tu6i
tre em, li@udimg va cach dimg phai duQ'c ghi r5 theo mQt trong cac cach trinh
bay sau:

+ DQ an toan va hi~u qua cua thu6c dimg cho tre em trong rung dQ tu6i
nh&tdinh (tinh theo thang ho~c nam), ho~c cac nhom nguai b~nh phu h<}pkhac
(vi d\l theo gi6i tinh, din n~ng) chua duQ'cch(mg minh;

+ Thu6c khong duQ'c khuySn cao cho tre em trong cac dQ tu6i nh&t dinh
(tinh theo thang ho~c nam), ho~c cac nhom nguai b~nh phu h<}pkhac (vi d\l gi6i
tinh, can n~ng) do cac v&ndS lien quan dSn dQan toan va hi~u qua cua thu6c;

+ Khong nen sir d\lng thu6c tren d6i tU<}llgnguai b~nh la tre em trong dQ
tu6i nh&tdinh (tinh theo thang ho~c nam), (ho~c cac nhom nguai b~nh phu h<}p
khac, vi d\l theo gi6i tinh, can n~ng) v6i chi dinh nh&tdinh cua thu6c.
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- Cac tnrong hQ'Pkhuyen cao c~n thi@tvS liSu dung va each dung thuoc
(neu co):

+ Khi ngirng dung thuoc, quen uong mot liSu thuoc, sir dung thuoc cung
thirc an va mrcc uong, tai su dung thu8c sau mot dot diSu tri;

+ Hieu chinh liSu khi su dung d6ng thai cac thuoc khac, hieu chinh liSu
phu hQ'Pvoi tinh trang cua nguoi benh (phu thuoc van cac d~u hieu va trieu
chirng lam sang va, hoac cac k@tqua xet nghiem danh gia chirc nang than, chirc
nang gan cua nguoi benh tuong img voi rmrc liSu diroc hieu chinh);

+ Cac bien phap du phong mot s8 phan img co hai cu thS (vi du uong
thuoc ch8ng non truac khi su dl,lng thu8c diSu tri ung thu), nhUng phcln Ung co
h~i khong nghiem tn;mg nhung thuOng g?P vai liSu khoi d~u;

+ Cac khuy@ncao d~c bi~t vS thao tac ho~c cach dua thu8c cho can bQ y
tS ho?c nguai b~nh khi su dl,lngthu8c (nSu co), thong tin vS cac cach dua thu8c
khac, d?c bi~t la thu8c dua qua dUOngxong d~ day (trong truOng hQ'Pco thong
tin), d8i vai thu8c dung then dUOngngoai dUOngtieu hoa, c~n neu ra thong tin
t8c dQtiem ho?c truySn thu8c.

3. Ch8ng chi dinh Cllathu8c

Thu8c co ch8ng chi dinh thi phai ghi Cl,lth@cac truOng hQ'Pkhong duQ'c
dUng thu8c. Thu8c co ch8ng chi dinh 0 tre em phai ghi ra tre em trong dQ tU6i
Cl,lthS (tinh then thang ho?c nam), ho?c cac nhom ngum b~nh phu hQ'Pkhac (vi
dl,lthen giai tinh, can n?ng) vai tUng ch8ng chi dinh Cllathu8c.

Di~u 21. Th~n trQng khi dung thuae, tIfO'ng tae eua thuae, tae dl}.ng
khong mong muan

1. Th?n tn;mg khi dung thu8c

Phai ghi ra cach phong ngira, th~n trQng khi su dl,lng thu8c, cac tinh tr~ng
c~n th~n trQng khi dung thu8c, cac khuYSn cao d?c bi~t khi dung thu8c cho phl,l
nu co thai va cho con bu, tre em, nguai m~c b~nh man tinh, anh huang Clla
thu8c d8i vai cong vi~c (n@uco thong tin) theo quy dinh sau day:

a) Cac tinh tr~g cAnth?n trQng khi dung thu8c
- Cac xet nghi~m ho?c tinh tr~ng Cllanguai b~nh cAn danh gia truac khi

su dl,lngthu8c, cac bi~n phap c~n thi@td@giam thi@unguy co phan Ung co h~i
cho nguai b~nh trong qua trinh su dl,lngthu8c;

- Cac phan Ung co h~i nghiem trQng c~n canh bao cho can bQy t@;
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- Cac bien phap du phong va phat hien som cac trieu chimg cua phan irng
co hai nghiem trong;

- Cac nguy co lien quan dSn khoi d~u hoac tam ngirng diSu tri;

- Cac d6i nrong d~c biet co nguy co cao xay ra phan irng co hai lien quan
dSn nhom thuoc (cac phan irng nay thirong nghiem trong hoac thirong gap);

- Cac d~u hieu, trieu chirng lam sang hoac xet nghiem cAn thea d5i trong
qua trinh diSu trio Cac xet nghiem bi anh huang boi viec sir dung thuoc;

- Canh bao va than trong tren d6i nrong benh 13. tre em lien quan dSn dQ
an toan cua thu6c khi dung dai han (vi du anh huang len S\I phat triSn cua tre, SlJ
phat trien tam than kinh, sinh due va cac tnrong hop khac);

- Cac canh bao, nguy co lien quan dSn thanh ph~n ta duqc, thanh ph~n
ethanol co trong thanh ph~ cua thu6c (d6i v6i thu6c tir duqc li~u);

- Cac nguy co lien quan dSn dUOngdUng thu6c khong chinh xac.

b) Cac khuySn cao dUng thu6c cho ph\l nu co thai va cho con btl

- KhuySn cao cho ph\l nu co thai phai bao g6m cac khuySn cao: vS vi~c sir
d\lng thu6c 0 ph\l nu co kha nang mang thai ho~c dang sir d\lng cac bi~n phap
tranh thai, sir d\lng thu6c trong cac giai do~n khac nhau cua thai kYoCo thS cung
c~p khuySn cao vS vi~c thea dai thai nhi va tre so sinh co my sir d\lng thu6c
trong thai kYmang thai (nSu co thong tin);

- KhuySn cao dUng thu6c cho ph\l nu cho con bu phai duqc neu C\l thS:
ngirng ho~c tiSp t\}c cho con bu va, ho~c ngUng ho~c tiSp t\}c diSu tri (nSu co d~y
du thong tin);

- B6 sung thong tin vS anh huang cua thu6c len thai nhi, trong do phai
cung c~p cac thong tin chinh vS anh huang co thS co cua thu6c len thai nhi. NSu
khong co thong tin vS dQc tinh tren thai nhi, phai ghi ra trong truOng hgp nay.

c) Anh huang cua thu6c d6i v6i cong vi~c (nguai v~ hfmh may moc,
dang hii tau xe, ngum lam vi~c tren cao va cac truOng hgp khac):

- Phai ghi ra thuQc muc dQ nao sau day: khong anh huang ho~c anh
huang khong dang kS, anh huang nhy, anh huang trung binh, anh huang n~g.
Truang hgp chua co b~g chUng vS S\I anh huang cua thu6c d6i v6i cong vi~c
thi phai neu ra "Chua ghi nh~ duqc bao cao phan Ung b~t lqi ho~c chua co
nghien cUu nao vS anh huang cua thu6c len kha nang v~ hanh may moc, lai tau
xe, nguai lam vi~c tren cao va cac truOng hgp khac";

22



- Phai eung e~p them cac thong tin quan trong khac (neu co) nhir khoang
thai gian cac anh huang nay thuyen giam va kha nang dung nap thuoc khi tiSp
tuc sir dung,

2. Tuong tac cua thu6e

a) Ghi d~y du cac nrong tac cua thuoc voi cac thu6c khac va cac loai
tuong tac khac (vi du: nrou, thuc pham, tlnrc an) co thS anh huang dSn tac dung
va hieu qua diSu tri cua thuoc,

b) D6i voi thuoc thang, thu6e dong y hoac thuoc til diroc lieu phai neu cac
tnrong hop kieng ki khi dung thuoc (neu co). Vi du: nSu uong thuoc mang tinh
on nhiet, e~n kieng cac tlnrc an song lanh nhu: 6e, rau giSn va cac tnrong hop
khac; nSu uong thuoc mang tinh han luong, c~n kieng cac tlnrc an cay nong va
kieh thich: at, ruqu, h~t tieu va cac lo~i khac.

c) D6i v6i thu6c hoa duqc ke dan

Thu6c hoa duqc ke don ngoai vi~e thve hi~n quy dinh t~i diSm a khoan 2
DiSu nay, con phai b6 sung cae thong tin vS tuang tac thu6e, tuong Icy thu6e
thea cac nQi dung sau day:

- Ghi ro cac tuang tac thu6c trong truang hqp cac tuang tac co y nghia
lam sang dva tren nhUng d~c tinh duqc Ivc hQc va cac nghien cUu duqc dQng
hQecua thu6e;

- Ghi ro h~u qua eua tuong tac thu6e: cae bi@uhi~n Himsang (nSu co), aM
huang cua tuong tac thu6c len n6ng dQ thu6c trong mau, cae thong s6 duqc
dQng hQc cua thu6c ho~c ch~t chuySn hoa co ho~t tinh cua thu6c, anh huang cua
tuong tac thu6c len cac kSt qua xet nghi~m;

- Ghi ro ccrchS cua tuong tae nSu ecrchS da ro rang. NSu khong co nghien
CUu nao vS tuang tac thu6c, c~n ghi ro trong ph~n nay.

- Ghi eac thong tin vS tinh tuang ky' hoa hQe, v~t Iy eua thu6c v6i cac
thu6c khae khi trQn Ian ho~e dung d6ng thai, d~e bi~t v6i nhUng thu6c duqc
hoan nguyen ho~c pha loang tru6e khi su d\lng. Cae tuang tac nghiem trQng
khac cua thu6c nhu: sv h~p ph\l thu6c vao bao bi dong goi, bQ tiem truySn.

3. Tac d\lng khong mong mU6n

a) Phai ghi ro cac truang hqp ngirng sir d\lng thu6c, cae truang hqp phai
thong bao cho bac sy, duqc si cac tac d\lng khong mong mu6n co thS g~p phai
khi sir d\lng thu6e.

b) D6i v6i thu6c hoa duqc ke dan
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, Thu6c hoa dircc ke dan ngoai viec thirc hien quy dinh tai diem a khoan 3
DiSu nay, con phai ghi b6 sung cac tac dung khong mong muon theo bang tom
t~t cac phan irng co hai theo quy dinh (neu co) sau day:

- Bang tom t~t cac phan irng co hai: diroc phan nhom theo tAn suat: rftt
tlnrong g~p (ADR ~ 1110), thuong g~p (11100:::; ADR < 1110), it g~p (1/1000 <
ADR < 11100), hiem g~p (111000 :::;ADR < 1110000) va rftt hiSm g~p (ADR <
1110000);

- Voi d6i nrong ngiroi benh la tre em phai mo ta: cac d~c di@mvS tu6i va
mire dQ cua phan irng co hai tren d6i nrong nguoi benh nhi (nSu co); su khac
biet co y nghia lam sang gifra d6i nrong nguoi Ian va tre em (hoac cac nhom tu6i
cu th@)vS dQ an toan cua thu6c (nSu co).Trong truOng hqp nSu co thong tin nay
da duQ'cdS C?p trong m\lc khac cua to' huang d~n sir d\lng, phai ghi cau chi d~
dSn mvc co thong tin;

- Bftt kY sv khac bi~t nao co y ngrua lam sang (vS tAn suftt xay ra phan
(mg, muc dQnghiern trQng, kha nang h6i ph\lC va yeu cfiu cfin theo doi) (1 nhUng
d6i tuqng d~c bi~t (vi dVngum cao tu6i, nguai b~nh co suy gan, suy th?il, nguai
b~nh co b~nh m~c kern khac) phai duqc neu ro.

Di~u 22. DU'Q'cll}'c hqc, dU'Q'cdQog hqc, qua li~u va cach xu tri

1. DuQ'CIvc hQc, duQ'cdQng hQc

Thong tin vS d~c tinh duQ'c Ivc hQc, duQ'c dQng hQc chi ap dVng d6i vai
thu6c hoa duQ'Cva sinh phfim diSu trio

a) DuQ'cIvc hQc

DuQ'cIvc hQcphai ghi cac nQi dung sau day:

- Nhom duQ'cly va rna ATe cua thu6c;

- Mo ta co chS tac d\lng cua thu6c tuang· (mg vai cac chi dinh duQ'cphe
duy~t va cac ph£m(mg co hiilico kha nang xay ra trong qua trinh dung thu6c;

- Tom t~t nhUng kSt qua chinh duQ'cghi nh?n til cac thir nghi~m lam sang
Ian h6 trQ'cho chi dinh duQ'cphe duy~t cua thu6c (nSu co). D6i vai thu6c hoa
duQ'c rnai, cAn mo ta cac d~c di@mchinh cua m~u nghien CUuva kSt qua cua
nghien cUu bao g6m: tieu chi danh gia chinh (cfin thiSt phai co), tieu chi danh
gia ph\l (tuy truang hqp), phan tich duai nhom ho~c phan tich post-hoc (trong
truOng hqp d~c bi~t).
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b) Diroc dong hoc

Diroc dQng h9C phai ghi cac nQi dung sau day:

- f)~c tinh diroc dQng hoc cua thuoc (hftp thu, phan b6, chuyen hoa, thai
tnr, tuyen tinh, khong tuyen tinh) nrong irng voi liSu diroc khuyen cao, nang dQ
va dang bao ch@cua thu6c. N@ukhong co cac thong tin nay, co thS cung cftp
thong tin nrong irng cua nhfrng dirong dung, dang bao chS hoac liSu dung khac
dS thay thS;

- Mo ta S\I khac bi~t gitra cac ySu t6 (nhu tu6i, gioi tinh, can nang, tinh
trang hut thuoc, ngiroi benh co suy gan, suy than) anh hirong d@ncac thong s6
duoc dQnghoc, NSu nhirng anh htrong nay co y nghia lam sang, phai chi ra bang
cac thong s6 dinh hrong duoc;

- M6i lien quan gitra lieu, nang dQ, thong s6 duoc hrc hQc (ca tieu chi
danh gia chinh, tieu chi ph\l, tac d\lng ph\l) va d~c diSm cua quftn thS ngum b~nh
duQ'cnghien Clm;

- V6i d6i tugng nguai b~nh la tre em: neu tom t~t cac k@tqua til nhUng
nghien Clm duQ'c dQng hQc tren nhUng nhom tu6i tre em khac nhau va so sanh
v6i nguai l6n (nSu co). Phai chi ra cac d~g bao chS duQ'c su dvng cho cac
nghien Clm duQ'c dQng hQc tren tre em, neu ra cae vftn dS khong ch~c ch~n do
gi6i h~ su d\lng tren nguai b~nh la tre em.

2. Qua liSu va cach xu tri

a) Ghi C\lthS cac tri~u chUng va biSu hi~n khi su dvng thu6c qua liSu: cac
tri~u chUng va dftu hi~u ngQ dQCcftp tinh va kha nang gay ra di t~t (nSu co);

b) Ghi C\l thS cac bi~n phap ho~c cach xu tri qua liSu, bao gam ca bi~n
phap thea dai, su d\lng cac thu6c kich thich, d6i khang, giai dQc, phuong phap
tang cUOngthai tm thu6c kh6i co thS. TruOng hgp chua co thong tin ho~c thong
tin chua d~y du thi ghi dong chfr "tich C\ICthea dai dS co bi~n phap xu tri kip
thai'" ,

c) Cung cftp thong tin chuyen bi~t cho cac d6i tugng d~c bi~t nhu: nguai
cao tu6i, nguai co suy gan, suy th~n, nguai b~nh co b~nh m~c kern thea (n@u
co);

d) D6i v6i nguai b~nh nhi: phai ghi cac luu y dung thu6c, khoang nang dQ
cua thu6c chi dung mQt liSu duy nhftt cung co thS gay dQc tinh co nguy co tu
vong (nSu co).
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Di~u 23. Dang bao ch~, sAdang kY, sAgi~y phep nhip khiu, sA13san
xu~t, ngay san xuit, han dung, di~u ki~n bao quan

1. Dang bao chS cua thuoc

Ghi dung dang bao chS cua thuoc theo he, sa dang ky thuoc hoac he, sa
nhap khau thuoc chua co s6 dang ky da diroc Bt) Y tS phe duyet, Dang bao che
co thSghi la: vien nen, vien nen bao phim, vien nen bao dirong; vien nang cirng,
vien nang mem; dung dich tiem; bot pha dung dich tiem, h6n dich tiem, dung
dich d~m d~c pha tiem, dung dich hoac h6n dich uong; thuoc d~t, thuoc bt)t
uong, thuoc c6m hoac cac dang thuoc khac theo quy dinh cua Diroc diSn Vist
Nam hien hanh va/hoac cac Duoc diSnquoc tS thong d\lng khac.

2. S6 dang kY, s6 gi~yphep nh~pkh~u
a) S6 dang kY: ghi dftydu 1a"S6 dang kY" ho~c ghi chfr viSt t~t 1a"SDK"

kern theo kY hi~u s6 dang ky do Bt)Y tS quy dinh va c~p cho thu6c lUll hanh..

b) S6 gi~y phep nh~p kh~u: ghi dfty du "S6 gi~y phep nh~p kh~u" ho~c
ghi theo chfrviSt t~t tren nhan la "GPNK" kern theo s6 gi~yphep do dan vi chuc
nang thut)cBt) Y tS quy dinh va c~pcho thu6c lUll hanh.

3. S6 10san xu~t, ngay san xu~t,h~ dUng

S6 10 san xu~t dugc viSt t~t 1a: "S6 10 SX", "Lo SX", "LSX" ho~c
"SLSX" kern theo thong tin vS kY hi~u s6 10san xu~t. Thong tin va c~u truc cua
kY hi~u s6 10san xu~t do nha san xu~t tv quy dinh.

4. Ngay san xu~t, h~n dUng(ho~ch~ su d\lng):

a) Ngay san xu~t, h~ dUng(ho~c h~n su d\lng) dugc ghi dfty du "Ngay
san xu~t", "H~n dung" ho~c "H~n su d\lng" ho~c dugc viSt t~t bfug chfr in hoa
1a''NSX'', "HD ho~c HSD", tiSp sau 1athong tin vS ngay san xu~t, h~n su d\lng
cua thu6c. D6i vai bao bi ngoai co thSghi h~n dung theo khoang thai gian kS tiI
ngay san xu~t (tinh theo th{mgho~cnam).

b) Ngay san xu~t, hc;tndung ghi theo thu t\1 ngay, thang, nam cua nam
duang lich. M6i s6 chi ngay, chi thang, chi nam ghi b~ng hai chfr s6, rieng d6i
vai chi s6 nam con dugc phep ghi b~ngb6n chfr s6. S6 chi ngay, thang, nam cua
mt)tm6c thai gian phai ghi cung mt)t dong va dugc phan cach gifra ngay, thang,
nam co thS dUngd~u "/" (dd/rnm/yy), "." (dd.mm.yy), "-" (dd-mm-yy), d~ucach
(dd mmyy) ho~c ghi 1iSnnhau (ddmmyy).

Vi d\l: thu6c san xu~t vao ngay 05 thang 07 nam 2013 va co h~n dung 24
th{mg(02 nam) thi thong tin ngay san xu~t,h~n dung dugc ghi nhu sau:
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- NSX: 050713, 05/07113, 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.

c) Truong hop bao bi ngoai cua thu6c co chua 6ng, 19 dung moi pha tiem
hoac bQkit thi nhan bao bi ngoai phai thS hien nhu sau:

- Truong hop ngay san xuat, han dung cua thuoc co chua 6ng, 19 dung
moi pha tiem hoac bQkit la nhu nhau thi ghi chung ngay san xufit, han dung tren
nhan bao bi ngoai;

- Truong hop ngay san xufit, han dung cua thuoc co chua 6ng, 19 dung
moi pha tiem hoac bQ kit la khac nhau thi phai ghi dfiy du ngay san xuat, han
dung cua cua thuoc co chua 6ng, 19dung moi pha tiem hoac bQkit.

5) Cach ghi ngay san xufit, han dung (hoac han sir dung) trong mot s6
tnrong hop d~c biet

a) Truong hop nhan g6c ghi ngay san xufit, han dung bang tieng mroc
ngoai:

- Tren nhan ghi ngay san xufit, han dung bang tieng nuac ngoai thi tren
nhan ph\! phai ghi nhu sau: ngay san xufit (NSX), h~n dung (HDIHSD) xem
"Mfg Date" "Exp Date" ho~c tuong Ung nQi dung chi ngay san xufit, h~n dUng
dugc ghi tren nhan g6c;

- Tren nhan ghi ngay san xufit va h~n dung thea d~g thang/nam (mm1yy,
mm/yyyy) thi h~ dimg ghi tren nhan ph\! phai ghi la ngay 01 cua thang hSt h~n,
khong ap dvng quy dinh nay d6i vai sinh ph§.mch§.ndoan in vitro.

Vi d\!: Nhan g6c ghi ngay san xufit la 09/2013, thu6c co h~ dung la 24
thang va ngay hSt h~n ghi tren nhan g6c la 08/2015 thi nhan ph\! phai ghi h~n
dimg la ngay 01/08/2015.

- Tren nhan ghi ngay san xufit la ngay/thang/nam (dd/mm/yy) ho~c
thang/ngay/nam (mmldd/yy) nhung h~n dung ghi thang/nam (mm1yy) thi h~n
dUng ghi tren nhan ph\! phai ghi "ngay hSt h~n cua thu6c la ngay 01 cua thang
hSt h~n" ho~c "ngay hSt h~ la ngay 01/mm/yy";

Vi d\!: Nhan g6c ghi ngay san xufit 18/01/2012, h~n dung 01/2015, thu6c
co h~n dung 36 thang thi nhan ph\! ghi h~n dung (ngay hSt h~n): 01/0112015.

- Tren nhan ghi ngay san xufit va h~n dung thea d~ng thang/nam (mmlyy,
mm/yyyy) thi ngay hSt h~n phai ghi la ngay 01 cua thang hSt h~n.
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Vi du: Nhan g6c ghi ngay san xu~t: Jan/2008 hoac 0112008, thuoc co han
dung 24 thang, ngay h~t han ghi tren nhan g6c la 0112010, nhan phu phai ghi
han dung (ngay h~t han) la: 0110112010.

b) Tnrong hop nhan bao bi tnrc ti~p co kich thuoc nho khong du dien tich
dS ghi vS s6 10 san xu~t, han dung hoac cac ky hieu tuong irng vS "S6 10SX" va
"HD" theo quy dinh tai khoan 3 DiSu nay thi co thS ghi cac day s6 bieu thi cho
s6 10san xuat, han dung tren nhan bao bi true ti~p va tren nhan bao bi ngoai phai
ghi dAydu cac thong tin nay theo quy dinh.

c) Han dung cua thuoc trong to huang dftn sir dung phai ghi dAy du cac
nQi dung sau day:

- Han dung cua thuoc dtroc ghi nhu quy dinh ghi han dung tren nhan hoac
ghi ra khoang thai gian kS tir ngay san xuat;

- H~n dung sau khi rna nApbao bi tn_rcti~p IAndAud6i vai cac d~ng thu6c
chua phan liSu nhu thu6c nho mAtho~c cac d~g thu6c nho mlii, nho tai, thu6c
rna,gel dung nhiSu IAn va thu6c d~ng long da liSu dS u6ng (n~u co);

- H~n dUng sau khi pha ch~ dS sir d\lng d6i vai thu6c bQt, thu6c c6m co
yeu cAuphai pha thanh dung dich ho~c h6n dich truac khi sir d\lllg nhu: thu6c
bQt, thu6c c6m pha h6n dich, dung dich dUng dS tiem ho~c u6ng;

- H~ dUng sau khi rna nAp bao bi tn_rcti~p IAn dAu d6i vai thu6c d~g
long da liSu dS u6ng ho~c d~ng vien dong chai, 19 co quy cach dong goi Ian (n~u
co).

6. DiSu ki~n bao quan

Nhan thu6c va ta huang dftn su d\lng phai ghi ra diSu ki~n bao quan cAn
thi~t vS nhi~t dQ (ghi bfu!g don vi Celcius, DC va phai ghi b~ng s6 C\lthS) va cac
luu y vS dQ fim, anh sang dS khong anh huang d~n ch~t luqng thu6c trong qua
trinh bao quan va luu thong (n~u co). Vi d\l: Bao quan nai kho, tranh am sang,
nhi~t dQkhong qua 30°C.

Phai ghi r5 cac yeu cAuvS thai h~ su d\lng va diSu ki~n bao quan thu6c
trong ta huang dftn sir d\lllg thu6c d6i vai truang hqp sau khi rna nAp IAndAu,
sau khi pha loang ho~c sau khi pha I~i thanh dung dich d6i vai cac d~ng thu6c
co yeu cAupha loang truac khi sir d\lllg (n~u co).

Di~u 24. Cae dfiu hi~u Itru y
1. Nhan thu6c cua bao bi ngoai phai ghi dong chfr "£)S xa tAm tay tre em",

"DQc ky huang dftn sir d\lng truac khi dung".
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2. D6i voi thuoc ke don (tnr sinh pham chan doan in vitro):

Thuoc ke don phai ghi ky hieu "Rx" tai goc tren ben trai cua ten thuoc
tren bao bi ngoai. Dong chn "Thu6c ban thea don" phai diroc ghi tren nhan bao
bi ngoai va to' huang dfin sir dung bang tieng Viet. Truong hop nhan g6c chua
co kY hieu "Rx" va thong tin thuoc ke don thi tren nhan phu phai thS hien nQi
dung nay.

Dong chtr "Thu6c ban thea don" con co thS ducc ghi bang cac dong chtr
"Thu6c ke don" hoac "Thu6c nay chi dung thea don cua bac sy".

3. Cac dftu hieu luu y va khuyen cao khac

Ghi r6 cac dftu hieu luu y d6i voi tirng loai thuoc (tnr sinh pham chan
doan in vitro) nhu sau:

a) Thu6c tiem: Tren nhan thudc tiem phai ghi cu thS d~y du hoac ghi titt
duong dUng cua thu6c tiem nhu sau: tiem bitp (tb), tiem duai da (tdd), tiem tInh
m:;tch(ttm), tiem truySn tTnhm:;tch(tttm) ho~c cac cach tiem c\! thS khac;

b) Thu6c nh6 mitt, tra mitt ghi dong chfr "Thu6c nh6 mitt" ho~c "Thu6c tra
mitt"; Thu6c nh6 mlii ghi dong chu "Thu6c nh6 mlii"; thu6c nh6 tai ghi dong
chu "Thu6c nh6 tai'",

c) Thu6c dUng ngoai da phai ghi dong chu "Thu6c dUng ngoai"; Thu6c
dong 6ng dS u6ng phai ghi dong chu "Khong dugc tiem";·

d) Thu6c h6n dich, thu6c bQt, thu6c c6m da liSu dung dS u6ng co yeu c~u
pha thanh dung dich ho~c h6n dich truac khi dung phai ghi r6 dong chfr "Litc kY
truac khi dUng".

4. Cach ghi cac dftu hi~u luu y
a) Cac dong chu, dftu hi~u luu y phai dugc in r6 rang d~m net tren nhan

bao bi ngoai, to' huang dfin su d\lng va phai bao dam nh~n biSt dugc dS dang a
diSu ki~n quan sat thong thuOng.

b) TruOng hgp mQt thu6c co nhiSu dftu hi~u c~n luu y, phai ghi d~y du cac
dftu hi~u luu y do.

c) TruOng hgp thu6c san xuftt a nuac ngoai nh~p khAu dS luu hanh trong
nuac rna tren nhan g6c chua ghi cac d~u hi~u luu y va khuySn cao thea quy dinh
t:;tikhoan 1, 2 ho~c 3 DiSu nay thi tren nhan ph\l va to' huang d~n su d\lllg phai
thS hi~n d~y du cac dftu hi~u luu y do.

d) KhuYSn khich ghi cac dftu hi~u luu y va khuySn cao khac quy dinh t:;ti
khoan 3 DiSu nay tren nhan bao bi trvc tiSp.
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Di~u 25. Ten va dia chi tA chirc, ca nhan chju trach nhiem v~ thuBc

1. Ghi ten va dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiem v~ thuoc d6i
voi tirng tnrong hop cu thS nhu sau:

a) Thuoc san xuat trong mroc: Ghi ten, dia chi cua co sa san xuftt thuoc.

b) Thu6c nhap khau dS luu hanh tai Vi~t Nam.

- Ghi ten, dia chi cua co sa san xuat thuoc;

- Ghi ten, dia chi cua co sa nhap khfiu thuoc hoac co sa uy thac nhap khau
(neu co).

CO' chfr ghi ten cua co sa san xuftt khong dtroc nho han ten cua co sa nhap
khfiu, phan phoi thu6c (neu co).

c) Thuoc co sir tham gia san xu~t boi nhi~u co sa san xu~t khac nhau thi
ghi ten, dia chi cua tftt ca co sa tham gia san xuftt thuoc. Ten cua cac co sa tham
gia vao san xu~t thu6c phai ghi vrn cling cO' chfr va a cling mQt m~t nhan (cling
m~t phfuIg).

d) Thu6c duQ'c san xuftt nhuqng quySn thi phai ghi: "San xuftt theo
nhuqng quy~n cua: (ghi ten cO' sa nhuqng quy~n) t~i: (ghi ten cO' sa nh~n
nhuqng quy~n)" va dia chi cua cO'sa nh~ nhuqng quySn. Ten, dia chi cua cO'sa
nhuqng quySn phai co cling cO' chfr va duQ'cghi a cling mQtm~t nhan (cling m~t
ph~ng) vai cO'sa nh~ nhuqng quy~n.

d) Thu6c san xuftt gia cong thl ghi: "San xuftt t~i: (ghi ten ben nh~ gia
cong) theo hqp d6ng vai: (ghi ten ben d~t gia cong)" va dia chi cua ben nh~ gia
congo Ten, dia chi cua cO'sa nh~n gia cong phai co cling cO' chfr va duQ'c ghi a
cung mQtm~t nhan (cling m~t phfuIg) vai cO'sa d~t gia congo

2. Cach ghi ten, dia chi cua t6 chuc, ca nhan chiu trach nhi~m v~ thu6c
quy dinh t~i khoan 1DiSu nay:

a) Phai ghi dfty du ten, dia chi cua cO'sa theo dUng ten, dia chi ghi trong
cac van ban phap If lien quan dSn vi~c thanh l~p co sa do. Co thS ghi them ten
giao dich ben c~ ten dfty du t6 chilc, ca nhan chiu trach nhi~m vS thu6c nhung
kich thuac khong duQ'c Ian han ten dfty duo

b) Ten t6 chilc, ca nhan va dia danh ghi tren nhan, to' huang d~n su d\lng
khong duQ'cviSt t~t, trir diSm d khoan 1 DiSu 9 cua Thong tu nay;

c) Dia chi co sa san xuftt, co sa dong goi, co sa chiu trach nhi~m xu~t
xuang 10, co sa nh~n nhuqng quySn, cO' sa nh~n gia cong, co sa phan ph6i
thu6c: Ghi dfty du theo s6 nha, dUOng ph6 (thon, xom), xa (phuOng, thi trftn),
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huyen (quan, thi xa, thanh phc thuoc tinh) , tinh (thanh ph6 tnrc thuoc trung
irong), ten mroc san xufit (neu la thuoc nhap khau). Tnrong hop thuoc nhap khau
thi ghi dia chi nha san xufit hoac cac co So' mroc ngoai khac c6 lien quan d~n
thu6c theo each ghi dia chi diroc neu trong cac tai lieu phap Iy c6 lien quan d~n
thuoc nhu: gifiy clnrng nhan san pham diroc, giay chirng nhan ban tv do, gifiy
chirng nhan Thtrc hanh t6t san xufit thuoc hoac cac gifiy to phap Iy khac,

3. Cach ghi ten, dia chi cua cac t6 chirc, ca nhan khac lien quan d~n thuoc

a) Ngoai ten va dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiem vS thuoc
quy dinh tai khoan 1 DiSu nay, nhan thuoc c6 thS ghi ten, dia chi, biSu trung
(logo) cua cac t6 chuc, ca nhan khac c6 lien quan d~n thu6c nhu: co So' dang kY
thu6c, cong ty phan ph6i thu6c, cong ty So' hfru nhan hi~u hang h6a ho~c ten cac
t6 chuc, ca nhan khac c6 lien quan d~n thu6c va phai ghi r6 vai tra, trach nhi~m
cua cac co So' nay d6i vai thu6c;

b) Ten, dia chi, biSu trung (logo) cua cac t6 chuc, ca nhan c6 lien quan
d~n thu6c quy dinh t~i diSm a khoan 3 DiSu nay ghi tren nhan c6 kich thuac
khong duqc Ian han ten, dia chi ho~c biSu trung (logo) cua co So' san xufit trir
truang hqp t6 chuc nay chUng minh duQ'cminh la chu So' hfru san ph~m;

c) Truang hQ'Ptren nhan c6 ghi ten, dia chi, biSu trung (logo) cua cong ty
phan ph6i thu6c thi ten, dia chi, biSu trung (logo) cua cong ty phan ph6i khong
duQ'cc6 kich thuac 100 han ten, dia chi, biSu trung (logo) cua co So' san xufit;

d) N~u co So' san xufit thu6c la th3nh vien ho~c dan vi ph\l thuQc trong
mQtt6 chuc nhu cong ty, t6ng cong ty, t?P doan, hi~p hQiva cac t6 chuc khac thi
c6 quySn ghi ten ho~c ten va dia chi, nhan hi~u hang hoa, thuang hi~u va cac nQi
dung khac cua t6 chuc d6 tren nhan khi duQ'c cac t6 chuc nay cho phep, nhung
v§n phai ghi dia chi noi san xu§.tra thu6c.

Vi d\l: thu6c san xu§.t t~i chi nhanh cong ty a dia chi A thuQCcong ty B thi
tren nhan c6 quySn ghi "Cong ty B, Chi nhanh cong ty, san xufit t~i dia chi A".

Di~u 26. Xufit xu eua thu8e

1. Xac dinh xu§.txu cua thu6c

Xu§.t xu cua thu6c duqc xac dinh theo quy dinh t~i khoan 1 DiSu 3 Nghj
dinh s6 19/2006/NI)-CP ngay 20 thang 02 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh
chi ti~t Lu?t thuang m~i vS xu§.t xu hang h6a va cac van ban phap lu?t c6 lien
quan.
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2. each ghi xu§.txu cua thu6c

Xu§.t xu cua thuoc diroc ghi tren bao bi ngoai hoac bao bi tnrc tiep cua
thuoc nhu sau:

a) Ghi cum til "xuat xu:" hoac "san xuat tai:" kern ten mroc bang tieng
Viet hoac tieng Anh trong tnrong hop dich ra ti~ng Vi~t khong co y nghia hoac
khong dich ra duoc tieng Viet,

b) Truong hop thuoc co xu§.txu cling voi quoc gia hoac vung lanh th6 san
xu§.t ra thuoc thi chi yeu d.u ghi ten mroc san xuat b~ng tieng Vi~t hoac tieng
Anh trong tnrong hop dich ra tieng Vi~t khong co y nghia hoac khong dich ra dtroc.

c) Truong hop thu6c co xu§.t xu khac quoc gia hoac vung Ianh th6 san
xuat ra thuoc thi phai ghi dfty du thong tin xuat xu cua thuoc theo quy dinh tai
diSrn a khoan 2 DiSu nay.

3. D6i voi thu6c san xu§.t t~i Vi~t Nam dS luu hanh trong nuac da ghi dja
chi cua nO'isan xu§.tra thu6c do thi khong yeu cftu phai ghi xu§.txu cua thu6c.

Di~u 27. Cac DQi dung khac th~ hi~n tren nhan thuBc

1. Khuy@nkhich cac t6 chuc, ca nhan chju trach nhi~rn vS thu6c ghi rna 86
rna v~ch ho?c dan tern ch6ng hang gia va cac nQi dung co tinh ch§.t bao rn~t,
ch6ng hang gia co lien quan d@nsan phfirn tren nhan thu6c dS phong ch6ng hang
gia ho~c dS dang nh~ bi~t san phfirn.

2. T6 chuc, ca nhftn chju trach nhi~rn vS thu6c duQ'c phep ghi len nhan
nhiing nQi dung khac ngoai nhiing nQi dung b~t bUQcquy djnh t~i Thong tu nay.
Nhiing nQi dung ghi them khong duQ'ctrai vai phap lu~t va phai bao dam trung
thl!C, chinh xac, phan anh dung ban ch§.t va cong d\lng cua thu6c, khong che
khu§.t, khong Ul.rnsai l~ch nhiing nQi dung b~t bUQcghi tren nhan thu6c va phai
bao dam cac n(>idung b~t bUQcdung nhu nhan da duQ'cBQY tS phe duy~t.

ChU'O'ngIV
DIEU KHoAN THI HANH

Di~u 28. Hi~u ll}.'cthi hanh
1. Thong tu nay co hi~u h!c thi hanh kS til ngay 01 thang 07 nam 2016.

Thong tu s6 04/200S/TT -BYT ngay 12 thang 05 narn 200S cua BQ tfU6ng BQY
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tS huang d§n ghi nhan thuoc hSt hieu hrc k@ill ngay Thong tu nay co hieu hrc
thi hanh,

2. Khuyen khich cac dan vi trien khai thuc hien Thong tu nay tnroc ngay
Thong tu co hieu l\ICthi hanh.

Di~u 29. Di~u khoan chuyen ti~p

1. Thu6c da duoc cfip s6 dang ky luu hanh 'hoac cfip gi~y phep nhap kh~u
thea dan hang nhap kh~u thuoc thanh ph~m chua co s6 dang Icy thuc hien ghi
nhan thea quy dinh tai Thong tu s6 04/200S/TT-BYT ngay 12 thang 05 nam
200S cua BQ tnrong BQ Y tS huang d§n ghi nhan thuoc va duoc c~p phep luu
hanh tnroc ngay Thong tu nay co hieu hrc duoc tiep tuc luu hanh voi m~u nhan
va to huang d§n sir dung da dtroc cac dan vi chirc nang thuoc BQY tS phe duyet
cho dSn hSt h?I1dung cua thu6c.

2. Cac h6 So'dang ky luu h~ thuoc hoac h6 So'nhap kh~u thu6c chua co
s6 dang kY da nQp t~i cac dan vi chuc nang thuQc BQY tS nhung chua duQ'c c~p
s6 dang kY lUllhanh ho~c gi~y phep nh~p kh~u truac ngay Thong tu nay co hi~u
l\Ic thi dugc xem xet nhu sau:

a) Co' s6 dang kY thu6c, nh~p kh~u thu6c dugc phep b6 sung h6 So' vS
nhan va to huang d§n sir d\lllg thu6c thea quy dinh t~i Thong tu mlY d@dugc
xem xet thb dinh va cfip s6 dang kY luu hanh ho~c gifiy phep nh~p kh~u thu6c
chua co s6 dang kY.

b) Truang hgp khong b6 sung h6 So'thi dugc xem xet nQi dung nhan va to
huang d§n su d\lllg d@thb dinh thea quy dinh t~i Thong tu s6 04/200S/TT
BYT ngay 12 thang 05 nam 200S cua BQ truemg BQ Y tS huang d§n ghi nhan
thu6c d@cfip s6 dang kY luu hanh ho~c gi~y phep nh~p kh~u thu6c. Trong thai
h?I106 (sau) thang, k@illngay dugc cfip phep luu hanh, Co' s6 chiu trach nhi~m
ghi nhan thu6c co trach nhi~m c~p nh~t nQi dung nhan, huang d§n sir d\lllg thea
quy dinh cua Thong tu nay duai hinh thuc dang kY thay d6i thea quy dinh t~i
Thong tu s6 44/20 14/TT -BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua B9 truang BQY
tS quy dinh vi~c dang Icy thu6c.

Di~u 30. Di~u khoan tham chi~u

Trong truang hgp cac van ban quy ph~m phap lu~t va cac quy dinh duQ'c
vi~n d§n trong Thong tu nay co S\I thay d6i, b6 sung ho~c duQ'c thay thS thi ap
d\lllg thea van ban quy ph~ phap lu~t maio
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Di~u 31. Trach ohi~m thi hanh

Cue Quan ly Duoc, Vu Trang thiet bi va cong trinh y tS, C\lC Quan Iy Y
Diroc c6 truyen va cac dan vi thuoc BQY tS, Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc
thuoc trung irong, Tong cong ty diroc Viet Nam, cac co sa san xuat, dang ky
thuoc trong mroc hoac mroc ngoai co trach nhiem thuc hien Thong illnay.

Trong qua trinh tlnrc hien neu co v~ dS virong mac, dS nghi cac t6 chirc,
ca nhan kip thoi phan anh v@BQY tS (C\lC Quan ly Duoc, Vu Trang thiet bi va
cong trinh y tS, C\lC Quan ly Y Duoc c6 truyen) dS xem xet, giai quyet.z,

Noi nhiin:
- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cong thong
tin di~n nr CP);
- BQ tnrong Nguy8n Thi Kim Ti~n;
- Cac Thir tnrong BQY t~;
- BQTu phap (O,ICKi~m tra van bim QPPL);
- BQKhoa hQcva Cong ngM (Vl,l Phap ch8);
- BQCong Thuong;
- BQTai chinh (T6ng Cl,lCHai quan);
- Cac BQ: BQ Cong an (Cl,lCY t8), BQ Qu6c
phOng (Cl,lCQuan y); BQ Giao thong v~n tai
(Cl,lCY t8);
- SO'Y t8 cac tinh, thanh ph6 tn,rc thuQc TW;
- Cac Vl,l,Cl,lC,T6ng Cl,lC,Van phong BQ, Thanh
tra BQ - BQY t8;
- Hi~p hQiDoanh nghi~p duqc Vi~t Nam;
- T6ng Cong ty Duqc Vi~t Nam
- C6ng thong tin di~n tlr BQY t8;
- Cac ccr SO' san xuftt, dang ky thu6c t~i Vi~t
Nam;
- LUll: VT, PC, QLD (3b).

BO GIAO THONG vANTAI
CVCYTE

sf>: bJ.1_ /SY -CYT

Noi nhljn:
- Cac b~nh vi~n, phOng khim, TTYT c6
giuOng b~nh (qua Website Cl,lCY t~);
- Cl,lCtruOng, cac Ph6 Cl,lCtruOng (dS b/c);
- LlIU: VT, NVYD.

KT.BO TRUONG
TOO· TRUONG
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SAO Y BAN CHiNH

Ha N(Ji, ngay /( i thimg 03 niim 2016

Nguy~n Thanh Hi~u


