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THONG TU
Quy dinh ghi nhén thudc, nguyén li¢u lam thudc
va to hudong din sir dung thuoc

Can cir Ludt so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016 vé duoc;

Can cir Nghi d{'nh 565 -?'/201 7/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

an cit Nghi dinh s6 43/2017/NP-CP ngay 14 thang 04 nam 2017 ciia Chinh
phu vé nhan hang hoa,

Cdn cii Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 06 nam 2017 ctia Chinh
phii quy dinh chikc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chiec ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truwong Cuc Quan ly Duoc,

Bo {ru'o"ng B Y té bizn hanh Théng tw quy dinh ghi nhan thude, nguyén liéu
lam thudc va to hwong dan sir dung thudc.

3 Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh vé ndi dung, cach ghi nhan ctia thude, nguyén liéu
lam thudc va t& hudng dan sir dung thude lwu hanh trén thi truong; thay d6i han
dung cua thube da ghi trén nhin thude trong trudng hop vi 1y do qudc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Thube, nguyén liéu lam thudc sau day khong thudc pham vi diéu chinh
cua Thong tu nay:

a) Thuéc, nguyén liéu 1am thudc dé xuét khiu khéng co gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam;

b) Thudc nhap khau trong trudong hop khong vi muc dich thuong mai quy
dinh tai khoan 1 Diéu 75 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dugc
(sau déy goi tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);
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¢) Thude nhap khau ding dé dap tmg nhu ciu cép béch cho quéc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa quy dinh tai
khoan 1 Piéu 67 Nghj dinh s 54/2017/NP-CP.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, céc tlr ngit dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Bao bi thwong phdm ciia thuée 13 bao bi chira dyng thude va t& huéng dan
str dung thude dugce luu théng cling v6i thube; bao bi thuong phim ciia thube gdm
bao bi tiép xic truc tiép véi thude, bao bi ngoai hodc bao bi trung gian (néu cb).

2. Bao bi trung gian la bao bi diing dé bao g6i mét hodic mot sb don vi thube
¢6 bao bi tryc tiép va nam trong bao bi ngoai ctia thude.

3. 86 16 san xuat 1a ky hiéu bing sé hodc bing chit, hodc két hop ca s6 va
chir nhdm nhan biét 16 thudc, nguyén liéu lam thudc va cho phép truy xét toan bd
lai lich ctia mgt 16 thude, 16 nguyén ligu lam thude bao gdm tat ca cac cong doan
ctia qua trinh san xuét, cac hoat dong kiém tra chét lugng va luu hanh 16 thudc,
nguyén liéu lam thude d6.

4. Nhén goc cia thube, nguyén liéu lam thudc 1a nhan thé hién lan dau do co
s& san xudt gin trén bao bi thuong phim ciia thude, nguyén liéu lam thuée.

Diéu 3. Vi tri nhin thudc, nguyén li¢u lam thudc va to hwéng dan sir
dung thubce

1. Vi tri nhén thudc, nguyén liéu lam thubc dugc thue hién theo quy dinh tai
Diéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 ctia Chinh phu
vé nhan hang hoéa (sau day goi tét la Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP).

2. T hudng din st dung thudc 12 mot phan khong thé tach roi cia nhan
thudc va dugce chira trong bao bi ngoai ciia thude. Truong hop thude khong c6 bao
bi ngoai, t& huéng din sir dung phai dugce in hodc gin trén bao bi tiép xuc truc
tiép véi thudc.

Piéu 4. Kich thude nhin, kich thwée cia chir va s6 trén nhin, mau sic
cta chik, ky hiéu va hinh anh trén nhén, ngén ngit trinh bay ciia nhin va to
hwéng din sir dung thude

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

2. Nhitng ndi dung bét budc thé hién trén nhan thude, nguyén liéu lam thudc
va t& huéng din str dung thude phai dugc ghi bing tiéng Viét, trir mét s6 ndi dung
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duoc phép ghi biang cac ngdn ngit khac cé gdc chir ci La tinh theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 7 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.

Piéu 5. B6 sung nhin phu, bd sung, thay thé t& hwéng din sir dung thude
tai Viét Nam

1. Thude, nguyén ligu lam thude nhap khau vao Viét Nam ma nhan géc chua
the hién day du cc ngi dung so véi nhén di duoc BO Y té phé duyét, co sé nhap
khau phai bd sung nhdn phu bing tiéng Viét dé bao dam phu hop véi nhan da
dugc BO Y té phé duyét trude khi dwa thude ra luu hanh trén thi truong va pha
gilr nguyén nhan gbc.

2. Céc truong hop sau ddy dugc phép théng quan dé bd sung hodc thay thé
to hudng dan sir dung thudc bing tiéng Viét tai Viét Nam:

a) Thudc nhép khau da c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam ma trong bao
bi thuong phdm di ¢ t& hudéng din sir dung thudc bang tiéng Viét nhung chua
thuc hién cip nhat ndi dung to huéng dan sir dung thude theo yéu cau cia Bo Y
té, trir truomg hop thudc khong yéu cau phai c6 to hudng dan sir dung thude quy
dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 13 Théng tu nay;

b) Thudc nhap khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ma bao bi
thuong phim chua c6 t& huéng dan sir dung thube bang tiéng Viét, trir truong hop
thudc khéng yéu cu phai ¢é to huéng dan sir dung thude quy dinh tai céc diém
a, b, ¢, d va d khoan 1 Piéu 13 Thong tu nay.

3. Nguyén tic, dia diém thyuc hién bd sung nhan phy, bd sung hoic thay thé
t& huéng dan sir dung thude tai Viét Nam:

Sau khi thong quan, thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Piéu nay phai thyuc hién bé sung nhan phy, bo sung hogc thay
thé t& huéng dan sir dung thudc bang tiéng Viét theo nguyén tic sau déy:

a) Bd sung nhan phu dugc thuc hién tai kho bao quan thude, nguyén ligu lam
thudc dat nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t bao quan thudc (GSP) cua chinh
co s nhap khéu thuéc, nguyén liéu lam thudc;

b) Bb sung hoic thay thé t& huéng din sir dung thudc bang tiéng Viét duge
thyc hién tai bd phan déng goi cép 2 (dong gbi thir cip) cia co s dat nguyén tac,
tiéu chudn Thuc hanh tét san xuét thudc (GMP) theo ding véi pham vi cta Giay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

¢) Qué trinh thuc hién bd sung nhén phy, thay thé hodc b6 sung t& huéng dan
str dung thudc bing tiéng Viét tai Viét Nam phai bao dam khong lam anh huéng
dén cht luong ciia thude, nguyén liéu lam thude.

4. Dbi véi truong hop bd sung hozc thay thé t& huéng dan sir dung thuéc quy
dinh tai diém b khoan 3 Piéu nay, co s& dong géi cap 2 da thuc hign vige bo sung,
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thay thé t& hudng dén sir dung thuée phai bao dam tudn thu diy da tiéu chudn,
nguyén tic Thuc hanh tét san xuit thudc trong qua trinh thuc hién quy dinh tai
diém b khoan 3 Diéu nay va phai béo cdo vé BO Y té lam co s& phuc vu cong tac
quan ly, kiém tra, thanh tra hoat dong kinh doanh dugc, cu thé:

a) Béo cdo phai gtri trong thdi han mot (01) thang ké tir thoi diém két thic
thyc hién viéc b sung hoic thay thé t& huéng dan sir dung thude tai Viét Nam;

b) N§i dung bao co bao gdm cic thong tin sau day: tén co s& nhap khiu; tén
thudc; sé gidy dang ky hodc sé gidy phép nhap khau; sb 16 san xuat; ngay san xut;
han dung; s6 lugng thude da bd sung hodc thay thé t& huéng dan sir dung thude.

5. T6 chirc chiu trach nhiém ghi nhan thudc c6 trach nhiém giam sat, phdi
hop véi co s& thuce hién viée bd sung nhén phuy, bd sung hodc thay thé t& hudng
dan sir dung thudc va phai chju trach nhiém vé chat luong thudce, nguyén liéu lam
thudc trong subt qua trinh bd sung nhan phu, thay thé hogic bd sung t& huéng dan
sir dung thude.

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

1. TS chirc chiu trach nhiém ghi nhan thubc, nguyén ligu lam thudc ké ca
nhan phy, t& hudng dan sir dung thube phai bao dam ghi nhan trung thye, ré rang,
chinh xéc, phan 4dnh ding ban chét cia thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. B6i véi thude, nguyén lidu lam thube san xuét trong nude:

a) Co s& san xudt, co so ddng ky thudc, nguyén ligu lam thudc phai chiu trach
nhiém thuc hién ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc, to huéng dan sir dung
thude do co s& san xuét, dang ky luu hanh;

b) Co s& kham bénh, chita bénh dugc ché bién, bao ché, can (bde) thude cd
truyén theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 cua Luét duoc; duoc san
Xuat, pha ché thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 85 cua Luat duge
phai chiu trach nhiém thuc hién ghi nhan thubc do co s& ché bién, bao ché, can
(bdc), san xuét, pha ché;

¢) Nha thude co pha ché theo don thudc ban tai nha thudc theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 47 cia Luét dugc phai chiu trach nhiém thyc hién ghi nhan
thude do co s& pha ché.

3. D6i véi thude, nguyén lidu lam thudc nhap khau:

a) Co s&d nhap khéu, co s& ding ky thube phai chiu trach nhiém ghi nhéan
thudc, t& huéng dan sir dung thudc do co sé nhap khau doi véi thude da co giay
dang ky luu hanh thuéc;



b) Co s& nhép khau, co s& dang ky nguyén liéu lam thudc phai chiu trach
nhi¢m ghi nhan nguyén liéu lam thudc do co s& nhap khéu;

¢) Co s& nhép khau phai chju trach nhiém ghi nhin thudc, t& huéng dan st
dung thudc do co s& nhap khau d6i véi thude chua c6 gidy ding ky luu hanh thude.

4. D6i véi nguyén lidu lam thude duge phan chia, ra 1é thanh cac don vi déng
go01 nho hon trong qua trinh ban budn, ban 1é: co s& kinh doanh duge thuc hién
viéc ra 1€ thudc ¢ trach nhiém ghi nhan phy dap tmg theo quy dinh tai khoan 2
va khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay.

. ; Chlro’ng 11 i} ) )
NOI DUNG CUA NHAN, TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

) Muc 1
NOQI DUNG BAT BUQC THE HIEN TREN NHAN

Piéu 7. Nhin bao bi ngoai ciia thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Nhan bao bi ngoai ciia thudc phai thé hién céc ndi dung sau day:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché;

¢) Thanh phan, ham lugng, khdi luong hoc ndng do cua dugce chét, dugce
liéu trong cong thire thudc;

d) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh cua thudc;

e) S6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhéap khau (néu cd);

‘ g) S6 16 san xuat, pgély san xuat, han ding cua thude, tiéu chuan chat lugng,
diéu kién bao quan thudc;

h) Céc d4u hiéu luu y va khuyén céo khi ding thubc;

i) Tén co s& san xuét thude, dia chi co s& san xuét thudc;

k) Tén, dia chi ctia co s& nhap khau (d6i voi thude nhap khau);

) Xuét xir cua thude.

2. Nhan bao bi ngoai cua nguyén li¢u lam thudce (bao g?)m ca duogc liéu, vi
thubc cb truyén, ban thanh phim dugc li¢u, ban thanh pham thudc) phai thé hién
cac ndi dung sau day:

a) Tén nguyén liéu lam thudc;

b) Khéi lugng hoic thé tich ctia nguyén ligu 1am thubc trong mét don vi dong
201 nho nhat;

¢) Tiéu chuén chat luong cia nguyén liéu 1am thudc;






