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Bai 1.

CAP NHAT MOQT SO NOI DUNG MO1 TRONG LUAT DUQC

MUC TIEU TIEU BAI HQC

Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién s¢:
1. Nim duoc mot s6 diém cap nhan mai trong Ludt Dugc 2016
2. Ndm duoc cac quy dinh vé Kinh doanh dugc

3. Nam duogc céac diéu kién dé duogc cép chtirng chi hanh nghé Duoc

1. GIOI THIEU SO LUQC VE HE THONG VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT VE DUQC
Luat Dwoc 13 van ban quy pham phép luat ¢ hiéu luc cao nhat trong hé thdng vin ban quy pham phap
luat lién quan dén linh vuc Duoc. Tinh t&i toi diém hién nay, Luat Dugc c6 02 phién ban Ia Luat Duoc
2005 (Luat sé 34/2005/QH11) da hét hiéu luc va bi thay thé bsi Luat Dugc 2016 (Luat sb
105/2016/QH13) ban hanh ngay 06/04/2017 va cé hiéu luc tir ngay 01/01/2017.
Hé théng van ban quy pham phap luat caa Viét Nam duoc quy dinh trong Luat ban hanh vin ban quy
pham phép luat bao gom:
Vin ban lugt: (1) Hién phap; (2) Luat (bo luat); (3) Nghi quyét
Vin bdn dwdéi lugt: Phéap lénh, Nghi quyét, Lénh, Quyét dinh, Nghi dinh, Thong tu
Hién nay, céc vin ban huéng dan lién quan dén Luat Dugc 2016 bao gom:
Nghi dinh
(1) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP Quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc
(2) Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP Sitra di, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té
(3) Nghi dinh 102/2016/ND-CP Quy dinh diéu kién kinh doanh thuéc
(4) Nghi dinh 176/2013/ND-CP Quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té
Thong tw
Hién tai, trong cac Thong tu hudng dan thi hanh luat, c6 01 Thong tu lién quan dén co sé ban Ié thudc
1a Thong tu s6 02/2018/TT-BYT quy dinh vé Thuc hanh tét ban lé thudc.
2. MOT SO KHAI NIEM VA THUAT NGU
So vai Luat Dugc 2005, Luat Duoc 2016 giai thich 43 thuat ngtr (Luat Dugc 2005 giai thich 32 thuat
ngtr), trong do:
- Giit lai khong thay ddi hoc giir lai co thay ddi 23 thuat ngir
- B6 giai thich di vai 9 thuat ngir

- Thém méi phan giai thich d6i véi 20 thuat ngir



Luat Dugc 2005

Luat Dugc 2016

Khai niém Dugc

Duoc |a thudc va hoat dong lién quan dén thude

Duoc I thudc va nguyén liéu 1am thude

Khai niém thudc

Thudc Ia chat hoic hdn hop céc chat dung cho ngudi
nham muc dich phong bénh, chira bénh, chan doan
bénh hodc diéu chinh chirc ning sinh 1y co thé bao
gom thudc thanh pham, nguyén liéu lam thudc, véc

xin, sinh pham y té, trir thuc pham chirc ning.

Thudc 1a ché pham cé chira duoc chat hoic duoc
liéu dung cho ngudi nham Muc dich phong
bénh, chan doan bénh, chira bénh, Diéu tri bénh,
giam nhe bénh, biéu chinh churc nang sinh ly co
thé nguoi bao gom thude hoa duoc, thube dugc

lidu, thude co truyén, vic xin va sinh pham.

Khai niém nguyén liéu lam thuéc

Nguyén liéu l1am thudc 1a chat tham gia vao thanh

phan cAu tao san pham trong qué trinh san xuét thudc.

Nguyén liéu lam thudc 1a thanh phan tham gia
VA0 CAU tao cua thudc bao gom dugc chat, dugc
liéu, ta dugc, vo nang dugc st dung trong qua

trinh san xuét thudc.

Khai ni¢m Vac xin

Vic xin 1a ché pham chira khang nguyén tao cho co
thé kha nang dap ung mién dich, duogc dung véi muc

dich phong bénh.

Vic xin 1a thudc chira khang nguyén tao cho co
thé kha nang dap tmg mién dich dugc ding véi

muc dich phong bénh, chira bénh.

Khai ni¢m dwgc chat

Duoc chat (con goi 1a hoat chat)
- chét hodc hdn hop cac chat
- sir dung trong san xuat thudc

- ¢6 hoat tinh diéu trj

Duoc chat (con goi 1a hoat chét)
- chét hodc hdn hop cac chat
- dung dé san xuat thudc
- 0 tac dung dugc ly
- hoic c6 tac dung tryc tiép trong phong
bénh, chan doan bénh, chira bénh, diéu
tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chirc

nang sinh 1y co thé nguoi.

Khai niém dwgc ligu

Khong dinh nghia duogc liu.

Duogc li¢u la nguyén li¢u lam thude co nguén
géc tu nhién tu thuc vat, dong vat, khoang vat

va dat tiéu chuan lam thudc.
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Luat Dugc 2016

Khai niém thuéc tir dwoc liéu

Thuoc tir dugce li¢u: 1a thude dugce san xuat tr nguyén
liéu c6 ngudn goc tu nhién tir dong vat, thuc vat hoac

khodng chét.

Thude duoc lidu: 1a thude c¢6 thanh phén tir duoc
liéu va c6 tac dung dua trén bang ching khoa

hoc, trir thudc co truyén.

Khai niém thudc dong y va thudc cé truyeén

Thubc dong y 1a thude tir dugc lidu, duge bao ché
theo 1y luan va phuong phép cia y hoc ¢b truyén cua

cac nudc phuong Dong.

Thudc c6 truyén (bao gdm ca vi thude cd truyén)
1a thude c6 thanh phan duoc liéu dugc ché bién,
bao ché hodc phdi ngii theo 1y luan va phwong
phap ctia y hoc ¢b truyén hodc theo kinh nghiém
dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché truyén

théng hoac hién dai.

Khai ni¢m thudc generic

Khong dinh nghia Thudc generic.

Thudc generic 1a thudc co cing dugc chat va co
thé st dung thay thé biét dugc géc, duoc san
xuat khong can gidy phép nhugng quyén cia to
chtrc, ca nhan s hitu biét dugc gbc, duoc dua ra
thi truong sau khi bang sang ché hodc cac doc

quyén c6 lién quan da hét han.

Khai niém biét dwoc va biét dwoc goc

Biét duoc 1a thude co tén thuong mai do co s& san
xuat thudc dat ra, khac véi tén gbc hodc tén chung

quoc te.

Biét duge gdc 1a thude dau tién duge cap phép
lwu hanh trén co s& ¢6 day du dir liéu vé chat

lugng, an toan, hi€u qua.

Khai niém thudc méi

Thuoc mai 1a thudc chira dugce chat méi, thudc co su

két hop méi ctia cac dugc chat da luu hanh.

Thudc méi 1a thude co chira duge chat méi,
duoc liéu 1an dau tién duoge st dung lam thude
tai Viét Nam; thudc co su két hop mdi cua céac
duoc chat da luu hanh hodc cac duge liéu da

timg str dung lam thudc tai Viét Nam.

Khai nié¢m han ding cia thudc

Han dung cua thudc: 1a thoi gian st dung dugc an
dinh cho mot 16 thuéc ma sau thdi han nay thudc

khong dugc phép st dung.

Han dung cua thude: 1a thoi gian sir dung duogc
4n dinh cho mot 16 thuéc ma sau thdi han nay
thudc khong duoc phép sir dung. Han dung cua

thudc duoc thé hién bang khoang thoi gian tinh




Luat Dugc 2005

Luat Dugc 2016

tir ngdy san xuat dén ngay hét han hoic thé hién
bang ngdy, thang, nim hét han. Trudng hop han
dung chi thé hién thang, nam thi han dung duoc

tinh dén ngay cudi cung ctia thang hét han.

Khai niém hanh nghé dwoc

Hanh nghé duoc la viéc cd nhan su dung trinh do

chuyén mon dugc ctia minh dé kinh doanh thuoc.

Hanh nghé duoc 1a viéc st dung trinh d§ chuyén
mén cta c4 nhan dé kinh doanh dugc va hoat

dong duoc l1am sang.

Khai niém phan &ng cé hai caa thuéc

Phan tng c6 hai cta thudc 1a nhitng tdc dung khong
mong muon co6 hai dén suc khde, c6 thé xuat hién &

lidu dung binh thuong.

Phan Ung c6 hai cta thuoc 1a phan tng khong
mong muodn, cé hai dén suc khde, co thé xay ra

& liéu ding binh thuong.

Khai niém thuéc gia

Thubc gia: san pham dugc san xuat dudi dang thude
v6i y dd lira dao, thudc mot trong nhing truong hop:
- Khong c6 dugc chit;

- C6 duoc chat nhung khong diing ham luong di dang
ky;

- C6 dugc chat khac véi duge chit ghi trén nhan;

- Mao tén, kiéu dang cong nghiép ctia thudc di ding
ky bao ho so hitu cong nghiép clia co sd san xuat
khac.

Thudc gia: thude dugc san xuat thudc mot trong
cac truong hop sau day:

- Khong c6 dugc chét, dugc liéu;

- C6 dugc chat khong dung voi duge chat ghi
trén nhan hodc theo tiéu chuan di ding ky luu
hanh hoic ghi trong gidy phép nhap khau;

- C6 duge chét, dugc liéu nhung khong diung
ham luong, nong d6 hoac khéi lwong da dang ky
lru hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau,
trir thude khong dat tiéu chuan chét lugng trong
qua trinh bao quan, lyu thong phan phdi;

- Puogc san xut, trinh bay hodc dan nhan nham
mao danh nha san xut, nudc san xuat hodc nude

xuat xu.

Khai niém Thuc hanh tét

Thuyc hanh tot 1a nhitng bd nguyén tic, tidu chuan vé
san xuat, bao quan, kiém nghi¢m, luu thong thudc,
nudi trong, thu hoach va ché bién duoc liéu do B6 Y

té ban hanh.

Thuc hanh tot 1a bo nguyén tac, tiéu chuan vé
san xuét, bio quan, kiém nghiém, luu thong
thubc, ké don thude, thir thude trén 1am sang,
nudi trong, thu hai dugce liéu va cac bd nguyén

téc, tiéu chuan khac do B truong BO Y té ban
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hanh hoic cong bo ap dung trén co so hudng dan
cua To chuc Y t€ The gioi hodc cua cac to chuce
quoc té khac ma Vi¢t Nam la thanh vién hoac

cong nhan.

Khai niém thudc ké don, thudc khong ké don

Thudc ké don 1a thude néu sir dung khong theo ding | “Thubc ké don 1a thude khi cip phat, ban 1é va
chi dinh ciia ngudi ké don thi c6 thé nguy hiém t6i | sir dung phai c6 don thude, néu st dung khong
tinh mang, strc khoé; khi cép phat, ban 1¢, sit dung | theo diing chi dinh ctia nguoi ké don thi c6 thé
phai theo don thudc va dugc quy dinh trong danh | nguy hiém t6i tinh mang, strc khoe”.

muc nhom thude ké don. “Thudc khong ké don 1a thude khi cap phat, ban
“Thudc khong ké don 1a thude khi cap phat, ban va | 1& va str dung khong can don thudc thudc Danh

str dung khong can don thude”. Muc thudc khong ké don do B truong Bo Y té

ban hanh”.

Thuc hanh tét 1a nhitng bd nguyén tac, tiéu chuan vé thuc hanh nghé nghiép dugc do Bo truong Bo y té

ban hanh va tit ca cac co s¢ kinh doanh thuéc ¢ Viét Nam déu phai thuc hién mot hoac mot sb céc

nguyén tic ndy va cac nguyén tic nay duoc xép theo trinh theo tu cua thude ciing nhu thir ty thoi gian:

1.

G N o g B~ w DN

GMP (Good Manufacturing Practices) : Thuc hanh san xuét thudc tét

GLP (Good Laboratory Practices) : Thyc hanh kiém nghiém thudc tot

GSP (Good Storage Practices) : Thuc hanh bao quan thudc tét

GDP (Good Distribution Practices) : Thuc hanh phan phéi thudc tot

GPP (Good Pharmacy Practices): Thuc hanh nha thudc tot

GCP (Good Clinical Practices) : Thuc hanh Iam sang tot

GPP2 (Good Prescription Practices) : Thuc hanh ké don tét

GACP (Good Agricultural and collection Practices)  : Thuc hanh nudi trdng, thu héi, ché bién

duoc liéu tét.

3. KINH DOANH DUQC
3.1. Khéi niém

Kinh doanh duoc 12 viéc thuc hién mot, mot sé hoac tat ca cac cong doan cia qua trinh dau tu, tir san

Xuit dén tiéu thu san pham hozc cung wng dich vu lién quan dén thube va nguyén liéu 1am thudce trén thi

truong nham muc dich sinh 16i

Céc hoat dgng kinh doanh dwgc

1. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thuc;

2. Kinh doanh dich vu bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc;




3.
4.
5.

6

Kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc;
Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang:

Kinh doanh dich vu thir tuong dwong sinh hoc cua thude.

Co sé kinh doanh dwoc

1.

© 0o N o g bk~ wDN

Co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc;

Co sé xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc;

Co sé kinh doanh dich vy bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Co s& ban buén thuée, nguyén liéu 1am thudc;

Co s& ban 1¢é thudc bao gdm nha thudc, quay thudc, ta thudc tram y té x4, co
s chuyén bén 1¢ duoc lidu, thude dugc liéu, thude cb truyén;

Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuéc;

Co s kinh doanh dich vu thtr thuéc trén 1am sang;

Co sé kinh doanh dich vy thir twong duong sinh hoc cuia thuée.

3.2. Piéu kién kinh doanh dwoc

Dé co so ¢b thé thyc hién kinh doanh duoc thi phai c6 day du cac gidy chiing nhan sau:

(1) Gidy chiing nhan ding ky kinh doanh;
(2) Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh;
(3) Giy chting nhan dat tiéu chuan GPs:

- Ddi véi co sé ban budn thudc: GDP, GSP

- Ddi véi co so ban lé thubc: GPP

3.2.1. Piéu kién cip Gidy chitng nhan da Piéu kién kinh doanh dwoc

Diéu kién vé co so vat chat, ki thuat va nhan su duoc quy dinh nhu sau:

o Co sé san xuat thude, nguyén ligu 1am thudc phai c6 dia Diém, nha xuéng san xuat, phong
kiém nghiém, kho bao quan thubc, nguyén liéu 1am thudc, hé thdng phu trg, trang thiét bi,
may mac san xuit, kiém nghiém, bao quan thudc, hé thdng quan ly chét lwong, tai liéu chuyén
mon ky thuat va nhan su dap tng Thuc hanh tét san xuat thubc, nguyén liéu 1am thuéc;

o Co s¢ nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude, co so xuat khau thude, nguyén lidu 1am thude,
co s6 kinh doanh dich vy bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai co dia Biém, kho bao
quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chit luong, tai
liéu chuy&n mén ki thuat va nhan su dap ang Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén lidu 1am
thudc;

o Co sé ban budn thude, nguyén liéu 1am thudc phai co dia Biém, kho bao quan thuéc, trang
thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén, hé thong quan ly chat lwong, tai liéu chuyén mon

k¥ thuat va nhan sy dap ang Thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc;
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Co s6 ban Ié thudc phai co dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén
mon k§ thuat va nhan sy dap ang Thuc hanh tét co s& ban 1é thude; d6i véi co sd chuyén ban
I& duoc liéu, thude duoc liéu, thude cd truyén phai tuan tha quy dinh vé dia Biém, khu vic
bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén ki thuat va nhan su;

Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc phai c6 dia Biém,
phong kiém nghiém héa hoc, vi sinh hozc sinh hoc, hé théng phu tro, trang thiét bi kiém
nghiém, héa chét, thudc thir, hé thong quan ly chit lwong, tai liéu chuyén mon ky thuat va
nhan sy dap tng Thuc hanh tét phong thi nghiém dbi vai kiém tra chat luong thuéc;

Co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang phai c6 dia Diém, phong thtr nghiém 1am
sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh hoa, hé théng quan Iy chat lugng, tai liéu
chuy&n mén k§ thuat va nhan su dap tng Thuc hanh tét thir thude trén 1am sang;

Co s¢ kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc cua thudc phai cé dia Biém, phong thi
nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét b thi nghiém diing trong phan tich dich sinh hoc,
khu vuc luu tra va theo doi nguoi sir dung thudc phuc vu cho viée danh gia twong duong sinh
hoc, hé théng quan Iy chat lugng, tai liéu chuyén mén ki thuat va nhan su dap ung Thuc
hanh tét phong thi nghiém déi vai giai doan phan tich dich sinh hoc va Thuc hanh tét thir
thudc trén 1am sang d6i véi giai doan nghién ctu trén 1am sang.

Truong hop co so kinh doanh dich vy thir twong dwong sinh hoc caia thuée chi dap ang Thuc
hanh t6t phong thi nghiém ddi vai phan tich dich sinh hoc thi phai ky hop dong hoic lién két
V6i co so thir thude trén 1am sang dap tng Thuc hanh tét thir thube trén 1am sang dé thyuc

hién giai doan nghién ciru trén 1am sang trong thir trong duong sinh hoc ciia thudc.

3.2.2. Piéu kién kinh doanh ddi véi thudc phai kiém soat dic biét va thuéc thugc danh muc han

ché ban l¢é

Co so kinh doanh thubc phai kiém soat dac biét phai dugc co quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén

vé dugc chip thuan bang vian ban. Viéc chap thuan duoc cin cir trén co s cac diéu kién sau day:

(0]

o

Gidy chang nhan da Diéu kién kinh doanh duoc cua timg co so;

C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dac biét;

Trudng hop kinh doanh thude phong xa phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh cua Luat

nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phéap luat khac cé lién quan.

Co sé ban Ié thude c6 ban thude thudc danh muc thude han ché ban Ié do Bo truang Bo Y té ban

hanh phai (1) ¢6 “dia Piém, khu viec bao quan, trang thiét bi bao qudn, tai liéu chuyén mén ki thudt

va nhan sy dap img Thyc hanh tot co s¢ ban lé thusc”; d@bi véi co sé chuyén ban Ié dwoc ligu,

thude dwoc ligu, thude co truyén “phdi tuan thi quy dinh vé dia Piém, khu viec bao qudn, trang

thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén kyj thudt va nhan sy’ va (2) dugc So Y té chap thuan bang vin
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ban. Viéc chap thuan duoc can ctr vao co cau bénh tat va kha ning cung ung thudc trén dja ban tinh,
thanh phé truc thudc trung wong theo huéng dan cua Bo truong Bo Y té.
Chinh phu quy dinh trinh tu, tha tuc cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét va thude thuoc
danh Muc thubc han ché ban I¢; bién phép vé an ninh, bao dam khéng that thoat thuéc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét.
3.2.3. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé Dugc
Luat Dugc 2016 quy dinh céc vi tri cdng viéc phai c6 Chimng chi hanh nghé dugc gdom:
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co so kinh doanh dugc.
- Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cua co s& san xuat thudc, nguy@n liéu 1am thudc.
- Nguoi phu trach cong tac dugc 1dm sang cua co s¢ khdm chira bénh.
Vé van dé quan ly Chiing chi hanh nghé Dugc thi mdi ca nhan chi duoc cap 01 Ching chi hanh nghé
Dugc ¢ ghi ddy di pham vi hanh nghé. Hinh thirc cap c6 hai dang:
- Thi cdp: Bd Y té
- Xét cdp: S¢'Y té
Chung chi hanh nghé Dugc khong quy dinh thoi han hiéu luc va c6 gid tri pham vi ca nudc va chi hét
hiéu luc khi:
1. Nguoi hanh nghé chét hozc mat tich theo quyét dinh, ban an cia Toa an
2. Khéng c6 gidy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé duoc trong thoi
han 03 nam ké tir ngay duoc cap Chang chi hanh nghé dugc hoac ké tir ngay cé gidy xac nhan
hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuy@n mén vé dugc gan nhat

Bang dudi ddy tom tit cac diéu kién can dé dugc cap Chung chi hanh nghé Duoc:

CO SO BANBUON  |NHA THUOC QUAY THUOC  |TU THUOC
., ) ., ) ., _ Vin bang,
. Bang tot nghiép Bang tot nghiép Bang tot nghiép a,n a 97
1.Van ) ) . : B . |ching chi so
. dai hoc nganh duoc dai hoc nganh duoc cao dang/trung cap |
bang . . . . . s cap duoc
(Bang dugc si) (Bang duoc si) nganh duoc tro 1€n o
tro 1én
2.Thoi
gian thuc (>24 thang >24 thang >18 thang >12 thang
hanh

3. C6 gidy chitng nhan da siec khée dé hanh nghé dwec do co sé'y té c6 tham quyén cap

4. Khéng thugc mot trong cac truweong hop sau day:

- Pang bi truy cizu trach nhiém hinh sw, dang chdp hanh ban an, quyér dinh cia Toa &n; trong thoi
gian bi cdm hanh nghé, cam 1am céng viéc lién quan dén hoat déng diroc theo ban an, quyét dinh cua
Toa an;

- Bi han ché nang liec hanh vi dan su.




TAI LIEU THAM KHAO
1. Qudc hoi (2016), Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ban hanh ngay 06 thang 04 nam 2016, c6 hiéu

luc ngay 01/01/2017.

2. Qubc hoi (2005), Ludt Duwoc sé6 34/2005/QH11 ban hanh ngay 16 thang 06 ndm 2005, c6 hiéu
luc ngay 01/10/2005.

3. Chinh phu (2017), Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi
hanh Ludt Duoc ban hanh ngay 08 thang 05 nam 2017.

4. Chinh phu (2017), Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita doi, bé sung mét s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi qudn Iy nha miede ciia B6 Y té ban hanh ngdy 12
thang 11 nam 2018.

CAU HOI LUQNG GIA
1. Trinh bay mot sé diém méi trong Luat Duoc 2016 lién quan dén diéu kién kinh doanh duoc, didu

kién cip Chtng chi hanh nghé Dugc.

Trinh bay mot s6 van ban du6i Luat lién quan dén linh vuc ban Ié thudc.

So vai voi Luat Dugc 2005, khai niém “Dugc” dugc quy dinh trong Luat Dugc 2016 khéac nhau
nhu thé nao?

Trinh bay cac bo nguyén tic, tiéu chuan vé thuc hanh nghé nghiép dugc do Bo trusng Bo y té

ban hanh



10

QUY PINH VE THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC

MUC TIEU TIEU BAI HQC
Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién s¢:

1. Ndm duge cac khai niém co ban trong Thuc hanh tdt bao quan thube

2. Hiéu duoc cac quy dinh vé Thyc hanh tot bao quan thudc

3. Trién khai kho theo cac quy dinh vé Thuc hanh tt bao quan thude
1. CAC KHAI NIEM CO BAN
- GSP 1a chir viét tat ciia cum tir tiéng Anh “Good Storage Practices”, dugc dich sang tiéng Viét 1a Thyc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc.

- Bdo quadn thudc, nguyén liéu lam thuéc 13 viéc cit gitt bao dam an toan, chat luong cta thudc, nguyén
lidu 1am thudc, bao gém ca viéc dua vao sir dung va duy tri day du hé thong ho so tai liéu phuc vu bao
quén, xuét, nhap thudc, nguyén liéu 1am thudc tai noi bao quén.

- Thuee hanh tot bio qudn thuéc, nguyén ligu lam thuéc 13 bd nguyén tic, tiéu chuan vé bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc nham bao dam va duy tri mot cach t6t nhat sy an toan va chat lugng ciia thudc,
nguyén liéu lam thude théng qua viée kiém soat day di trong sudt qué trinh bao quén.

- Co' 56 bdo qudn 13 co s c6 hoat ddng bao quan thudce, nguyén liéu 1am thudc bao gdm:

(1) co sé nhap khau thudc, nguyén lidu 1am thudc;

(2) co s xuat khau thude, nguyén liéu 1am thude;

(3) co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

(4) co so ¢ hoat dong duoc khong thudce dién cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
v6i pham vi bao quan thude (co s& ddu mdi bao quan thude cta chuwong trinh y té qudc gia, ctia cac luc
lugng vii trang nhan dan;

(5) co s& bao quan cua chuong trinh tiém chung mé rong quéc gia, co s¢ kham bénh, chita bénh va
co s khac c6 hoat dong bao quan thudc, nguyén lidu 1am thude khong vi muc dich thwong mai).

- Bao bi La vt liéu duoc dung dé dong g6i mot thude, nguyén liéu 1am thube cu thé, bao gdm:

(i) bao bi so cdp (hay bao bi tiép xuc tryc tiép voi thude, nguyén liéu 1am thube) néu no tiép xac
truc tiép voi san pham;

(ii) bao bi thir cdp 12 bao bi khong tiép xtc truc tiép voi san pham;

(iii) bao bi chuyén cho
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2. CAC NGUYEN TAC VA TIEU CHUAN
Ung véi ting co s& bao quan cu thé thi s& c6 cac nhém nguyén tic va tiéu chi khac nhau vé Thuc
hanh t6t bao quan thubc. Tuy nhién, cac nhom nguyén tic va tiéu chuan chung 1a: (1) nhan sy, (2) nha
xudng, trang thiét bi, (3) bao quan, (4) nhap hang, (5) xuit hang va van chuyén, (6) quy trinh va hd so
tai liéu, (7) hang tra vé, (8) san pham bi thu hdi, (9) tu thanh tra. Cé 4 nhém co s& bao quan sau:
Nhom 1:
la. Co s& xuét khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan thube va nguyén liéu lam thude;
1b. Co s& ¢6 quyén nhap khau nhung khong duoc thuc hién quyén phan phdi thudce, nguyén lidu
lam thudc tai Viét Nam
Nhom 2:
2a. Co s& xut khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan dugc liéu, vi thudc ¢ truyén
2b. Kho bao quan dugc liu, vi thude co truyén cia co s kham bénh, chita bénh
Nhom 3:
3a. Co sé dau mdi bao quan thude cta chuong trinh y té qudc gia, ciia cac luc luong vil trang nhan
dan; co s¢ bao quan vic xin trong chuong trinh tiém ching mé rong qubc gia tuyén trung wong,
tuyén khu vuc va tuyén tinh
Nhom 4:
4a. Kho bao quan thubc cua co sé kham bénh, chita bénh (trr kho bdo quan dugc li€u, vi thube cd
truyén), co so tiém chiing, co sé bao quan vic xin trong chuong trinh tiém ching mé rong quéc
gia tuyén huyén
2.1. Co s6 bao quan thugc nhém 4
Co 56 thugc nhém 4 phai trién khai 8 nguyén tac, tiéu chuan GSP:
(1) Nhén sw
Trinh do, Kinh nghiém
- Co s& bao quan phai c6 di nhan vién véi trinh do phu hop dé thuc hién cac hoat dong lién quan dén
xuat nhap, bao quan, cap phat thudc va cac hoat dong khac nham dam bao chét luong thude. Trong do:
+ Ddi véi thude khong phai kiém soat dic biét, thu kho phai dap ting cac quy dinh:
* Phai ¢6 trinh d6, hiéu biét can thiét vé duogc, vé nghiép vu bao quan (phwong phap bao quan,
quan Iy s6 sach, theo di xuat nhap, chat lugng thudc...).

* Phai c6 trinh d9 tdi thiéu 1a duoc si trung hoc.



12
- B6i véi thude phai kiém soat dac biét:
+ Nguoi quan ly phai ¢6 bang tét nghiép dai hoc nganh duoc tro 18n déi véi thube gay nghién,
nguyén liéu 1am thuéc 1a duoc chat gay nghién.
+ Nguoi quan ly phai c6 bang tét nghiép trung cp nganh duoc tré 1én dbi vai thude huéng than,
thudc tién chat, nguy@n liéu 1am thudc 1a duoc chat huéng than, tién chat dung lam thudc.
+ Truong hop tram y té cap x4, tram xa khong c6 nhan sy dap tmg quy dinh trén day thi ngudi
dung dau co sd giao nhiém vu bang van ban cho ngudi c6 trinh do tir y sy tro 18n;
- Phai ¢6 ban md ta cong viéc xac dinh ré nhiém vu va trach nhiém co lién quan cho tirng ca nhan, dugc
ngudi ding dau co sd phé duyét. Ca nhan phai hiéu, nam rd nhiém vu va trach nhiém duoc giao.

Bang 1.1. Bang béo céo s6 lugng va trinh d6 nhan su

Trinh d6 | Trén | Dwgc | PH | Dwoc | Khéac | Tong
Bo phan PH |siPH | khéc |si TH

Quan ly

Kho

Bo phan hd tro (Co dién...)

Tong

Pao tao

- T4t ca nhan vién phai duoc ddo tao, cap nhat vé thuc hanh tét bao quan thuée, cac quy dinh luat phap,
cac quy trinh thao tac, cac quy dinh vé vé sinh, an toan ph hop véi vi tri cong viéc.

- Nhan vién tham gia vao céc hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi, dong géi lai thudc kiém soat dic
biét; thudc, nguyén liéu c6 hoat luc manh (hormon sinh duc, hoa chéat doc té bao...); thudc ¢ tinh nhay
cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san pham c6 nguy co gy chay nd (nhu cac chat long va
chat ran d& bit lira, d& chay va cac loai khi nén) phai duoc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khac

- Nhan vién va can bo 1am viéc trong kho phai duoc kiém tra stc khoe dinh ky theo quy dinh caa phép
luat. Ngudi méic cac bénh vé duong hd hap, hoic c6 vét thuong ho khdng duoc 1am viéc trong khu vuc
bao quan c6 tryc tiép xir 1y thube cd bao bi ho.

- Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao hé phu hop vai
hoat dong tai kho.

(2) Nha xwéng, trang thiét bi
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- Kho phai dugc xay dung ¢ noi cao réo, an toan, phai cd hé théng cong ranh thoat nude, dé dam bao
thudc tranh duoc anh hudng cia nuéc ngam, mua 1on va 1i lut.
- Nha kho phai duoc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bao tri mot cach hé thdng sao cho c6 thé
bao vé thudc tranh duoc cac anh hudng bt loi c6 thé co, nhu: sy thay ddi nhiét do va do am, chat thai
va mui, cac dong vat, sau bo, con triing va khdng anh huong téi chat lugng thuée.
- Tran, twdng, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung sao cho dam bao sy thong thoang, luan chuyén
cua khong khi, viing bén chdng lai cac anh huong cuaa thoi tiét nhu ning, mua, bio lut.
- Nén kho phai du cao, phang, nhin, du chéc, cimg va khong duoc c6 cac khe, vét nut giy .. 1a noi tich
luy bui, trd 4n cua sau bo, ¢on tring.
- Kho bao quan phai c6 dién tich dua rong dé bé tri cac khu vuc cho cac hoat dong sau:

+ Tiép nhan, kiém nhap thudc;

+ B4o quan thudc;

+ Bao quan thudc yéu cau cac diéu kién bao quan dac biét;

+ Bao quan thudc phai kiém soat dac biét hoac phai bao quan riéng biét;

+Biét trir hang cho xu ly (hang tra vé, hang thu hdi, hang bi nghi ngd 1a hang gia, hang nghi ngo

vé chit luong, ...);

+ Chuan bi, dong g6i va cap phat thudc.
- Cac khu vuc cua kho phai ¢d bién hiéu chi & cong ning cua tirng khu vuc, phai ¢ dién tich va thé tich
phU hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép hang héa theo cac ching loai thuc khac
nhau; phan cach theo tirng loai va ting 16 thudc, dam bao khong khi dugc luu thong déu.
- Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phii hop dé dam bao cac diéu kién bao quan (vi du: quat thdng
gio, diéu hoa khong khi, nhiét ké, xe nang, am ké, phong lanh, ta lanh, chi thi nhiét do vaccin, chi thi
dong bang dién tir (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai duoc kiém tra, bao tri, bao dudng dinh ky dé dam
bao hoat dong 6n dinh, chinh xéac. Cac thiét bi do phai dwoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh cua phap
luat vé& kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.
- Phai ¢6 cac phuong tién phat hién va canh bao ty dong (nhu chudng, dén...) kip thoi vé cac sy cb, sai
léch vé diéu kién bao quan ddi véi cac thudce c6 yéu cau dic biét vé diéu kién bao quan (nhiét do).
- Kho phai duoc chiéu du sang, cho phép tién hanh mét cach chinh xéac va an toan tat ca cac hoat dong
trong khu vuc kho. Khong duoc dé 4nh sang mit troi chiéu truc tiép vao thuée.
- C6 du cac trang bi, gi4, ké dé xép hang. Khoang céch giira cac gia ké, gia ké vai nén kho phai du rong

dam bao cho viéc vé sinh kho, kiém tra ddi chiéu va xép, d& hang hoa.
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- Phai c6 du cac trang thiét bi phong chita chay, ban hudng dan can thiét cho cong tac phong chéng chay
nd nhu: hé théng phong chira chay tu dong, hoic cac binh khi chira chay, thing cat, hé thong nuée va
voi nudc chira chéy.
- Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc thong gi6 tét va bd tri phu hop (cach ly véi khu vuc tiép nhan,
bao quan, xtr ly thudc).
- C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phap phong ngtra, ngan chan viéc ra
vao cua nguoi khong dugc phép.
(3) Bdo qudn thuéc
- Thuéc phai duoc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chét lugng va theo dtiing quy dinh cua phap
luat. Céc 16 thudc phai dwoc cip phét theo nguyén tic “Hét han trude xuit trude” (FEFO- First Expires
First Out) hoic nguyén tic “Nhép trudc xuat trudc (FIFO- First In First Out).
- Thudc phai sap xép trén gid, ké, tim ké panel va dugc bao quan & vi tri cao hon san nha. Céc bao,
thing thudc c6 thé xép chong 1én nhau nhung phai dam bao khong c6 nguy co do v&, hoic gay hai téi
bao bi, thiing thudc bén dudi.
- Bao bi thudc phai dugc gitr nguyén ven trong sudt qua trinh bao quan. Khéng sir dung bao bi dong géi
cua loai nay cho loai khac.
- Céc khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc tranh khoi tac dong truc tiép cua thoi tiét.
- Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam:
+ Thubc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chit gay
nghién, duoc chat huéng than, tién chat ding lam thudc, trong qué trinh van chuyén phai bao dam
an ninh, tranh that thoat
+ Khu vyc bao quan thudc kiém soat dac biét phai ¢ bién thé hién rd ting loai thudc kiém soat
dac biét tuong ung.
+ Thude doc 1am thudc phai dugc bao goi dam bao khong bi tham va ro ri trong qué trinh van
chuyén.
- Viéc bao quan thube cd hoat lyc manh (hormon sinh duc, hoa chat doc té bao...); thudc co tinh nhay
cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san pham c6 nguy co gy chay nd (nhu cac chét long va
chat rin dé& bat hra, d& chay va cac loai khi nén) ¢ céc khu vuc riéng biét, co cac bién phap bao dam an
toan va an ninh theo ding quy dinh ctia cac van ban quy pham phép luat lién quan.
- Céc thude 6 mui can duoc bao quan trong bao bi kin, tai khu vuce riéng, tranh dé mui hap thy vao cac
thudc khac.
- Céc thudc nhay cam véi anh séng phai duoc bao quan trong bao bi kin, tranh &nh sang, trong budng

kin hoac trong phong toi.
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- Phai bé tri bién phap céch ly vat ly gitra cac khu vuc biét trir trong kho. Cac thudc duogc biét trix & cac
khu vuc nay phai c6 bién hiéu rd rang d6i vai ting tinh trang biét trir va chi nhimg ngudi dugc giao
nhiém vu mai duoc phép tiép can khu vyc nay.
- Phai chuyén céc thudc bi v, hong ra khoi kho bao quan va dé tach riéng.
- Phai thu don cac san pham bj d6 v&, ro ri cang sém cang tdt dé tranh kha ning gay 6 nhidm, nhiém
chéo va gay nguy hai tai san pham khac hoac nhan vién lam viéc tai khu vuc d6. Phai ¢ cac quy trinh
bang van ban dé xu ly cac tinh hudng nay.
Piéu kién bao quan
- Céc diéu kién bao quan thudc phai tuan thi theo dung thong tin trén nhin da duoc phé duyét hoic cong
bé theo quy dinh.
- Huéng dan ddi véi cac diéu kién bao quan:
Bdo quan diéu kién thuong:
- B40 quan trong moi truong kho (46 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C. Trong diéu Kién thoi tiét khac
nghiét, tai mot s6 thoi diém trong ngay, nhiét do cé thé trén 30°C nhung khong vuot qua 32°C va do am
khong vuot quéa 80%. Phai thoang khi, tranh anh huong tir cac mai, cac yéu té gay tap nhiém va anh
séang manh.
- Néu trén nhan khong ghi rd diéu kién bao quan thi bao quan ¢ diéu kién thuong.
Piéu kién bao quan ddc biét: Bao gom céc trudng hop ¢ yéu cau bao quan khéc véi bao quan ¢ diéu
kién thuong.

Hurdéng dan vé diéu kién bdo quan cu thé:

Théng tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bao quan
“Khéng bao quan qué 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C

“Khéng bao quan quéa 25 °C” tir +2 °C dén +25 °C

“Khéng bao quan qua 15 °C” tir +2 °C dén +15 °C

“Khong bao quan qua 8 °C” tir +2 °C dén +8 °C

“Khong bao quan dudi 8 °C” tir +8 °C dén +25 °C

“Bao quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C

“B40 quan mat” tir +8 °C dén +15 °C

khong qua 75% do am tuong dbi trong diéu
kién bao quan thuong; hoic véi didu kién
duoc chira trong bao bi chéng tham dén tan
tay nguoi bénh.

“Kho”, “Tranh am”
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B40 quan trong bao bi tranh anh sang dén tan

“Trénh 4nh sing™ tay nguoi bénh.

- Cac diéu kién bao quan duogc kiém tra vao nhitng thoi diém phi hop di dinh truge (t6i thiéu 2 lan/trong
ngay). Két qua kiém tra phai duoc ghi chép va luu hd so. Ho so ghi chép sd liéu theo di vé diéu kién
bao quan phai c6 sin dé tra ciu.

- Thiét bi theo di diéu kién bao quan khi bao quan va trong qué trinh van chuyén phai duoc dat ¢ nhiing
khu vuc/vi tri c6 kha ning dao dong nhiéu nhat duoc xac dinh trén co s& két qua danh gia do dong déu
nhiét do trong kho.

- Thudc gay nghién, thudc huéng than, thube tién chit, nguyén liéu lam thude 1a duoc chit gay nghién,
duoc chat huéng than, tién chat dung 1am thude phai duoc bao quan tai kho, ta riéng ¢ khéa chic chin
va khong duoc dé cling cac thudc, nguyén liéu 1am thude khac. Néu khdng cé kho, ti riéng, thubc gay
nghién c6 thé dé cuing tu, gi4, ké chung véi thude huéng than, thude tién chat nhung phai sap xép riéng
biét cho tirng loai thudc, ¢d bién hiéu rd rang dé tranh nham 1an; Thude hudng than sap xép trong quay,
ta cua tram y té cap x4, tram xa phai ¢ khoa chac chan va co phan cong ngudi quan Iy, cap phat, theo
ddi s6 sach;

- Thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat hudéng
than, thudc dang phéi hop ¢ chira tién chat phai dé khu vuc riéng biét, khong duge dé cling céc thude
khéc;

- Thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat & ta thude truc, ti thude cap ciu phai duge dé &
mot ngan hodc 6 riéng, khong duge dé cling céac thude khac va do didu dudng vién truc giit, cap phat
theo y Iénh. Tu thudc truc, ta thude cap cau co khoa chac chan, sé luong, ching loai thuc phai kiém
soat dac biét dé tai ta thudc truc, ta thude cap ctiru do ngudi dimg dau co s quy dinh bang vin ban. Khi
dbi ca tryc, nguoi gitr thude cua ca truc trude phai ban giao sb luong thude va s6 theo ddi thudc cho
nguoi gitr thude cua ca tryc sau. Khi ban giao, nguoi giao va ngudi nhan phai ky nhan day du trén sb
theo di thudc.

- Thube doc, thude trong Danh muc thude bi cAm str dung trong mét sé nganh, linh vuc phai dwoc bao
quan & khu vuc riéng biét, khong duge dé cing céc thudc khac, phai duoc bao goi dam bao khdng bi
tham va ro ri thude doc trong qua trinh cap phat.

- Thubc yéu cau diéu kién bao quan c6 kiém soét vé nhiét do, d6 4m, anh sang (vac xin, thudc c6 yéu
cau bao quan lanh, 4m sdu... ) phai dugc bao quan & kho lanh hoic ta lanh c6 thé tich phd hop. Kho
lanh hoic ta lanh phai dam bao c¢6 nhiét do dong nhat trong gidi han bao quan cho phép. Thiét bi theo
ddi nhiét do phai dugc dat & nhitng khu vuc/vi tri c6 kha niang dao dong nhiéu nhit duoc xac dinh trén

co s& két qua danh gia o dong nhét nhiét do trong kho/ta lanh; trong d6 phai ¢6 it nhat 01 thiét bi theo
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ddi nhiét do 6 kha nang tu dong ghi lai dit liéu nhiét d6 da theo ddi voi tan suat ghi phi hop (thuong
01 hoic 02 lan trong khoang thoi gian 01 gio, tiy theo mua).
- Phai ¢6 cac diéu kién, phuong tién phat hién va canh béo (nhu chuéng, dén...) kip thoi vé céc su cb,
sai léch vé diéu kién bao quan (nhiét do, do am).
- Viéc danh gia 6 dong déu nhiét do trong kho phai dugc tién hanh theo nguyén tic duoc ghi tai Huéng
dan cua T6 chuc Y té thé gidi vé danh gia do dong déu nhiét do cua kho bao quan (Temperature mapping
of storage areas). Két qua danh gia do dong déu nhiét do phai cho thay sy dong nhit vé nhiét do trong
toan bo kho bao quan.

- Viéc Sép xép véc xin dugc thuc hién nhu sau

L N

\ Ngan dakhéngdé . . Ngan lanh (+4°C) Binh tich lanh
Nhiétké vac xin (- 20°C) beé vac xin chura déng
X = — bang dé xung

quanh vac xin

Khoang cach gilra cac

binh tich lanh
Dung moi
& 4°C
k4
: Khoang
. cégh gj&a
: vac xXin
VAc xin
cung loai
0 T aé mot
cho
n B ]
7 Han str dung
§ g 7 T > Hanst ngan dé ¢
Binhtich  pidacosé  Binhtich Vécxin DPT, OPV va vic dung dai Hen
lanhdé  pinptichlanh  lanhréng UV, VGB dé xin déng khé  dé & duoi
dung da va chua ngan cach  trén cung (s&i, OPV)
ding déng bang vac xin va dé duai cung

tranh rori day tu

Hinh 1.1. Sip xép, bio quin vic xin trong tii lanh nam
Luuy:
- Luén bao quan vac xin trong gié cua tu lanh.
- Néu khéng c6 gio dung: dé véic xin nhay cam dong bang cach day ta 20 cm bang cach ké binh
tich lanh rong & phia duéi.
- Khéng dé véc xin cham vao thanh ti lanh.

- Khong dé véc xin nhay cam voi dong bang hay dung méi ¢ day ta lanh.



18

i Binh tich lanh da déng ——

déng bang dé bén |
phai H

bang dé bén trai
<

Binh tich lanh de dung
ddrng, tranh ro i nwéc:

an Ang |
dai de phia sau

OPVVavVacxin
déng khd (s&i
BCG) dé trén
cing

Han str dung T
ngan dé phia
trudc

1o
VACXin BHHG- T -
UV, udn van VG

"Khoang cach gitra |

{HOp dung cac vac xin duoc 7
imang vé tr budi tiém ching
i grud‘c, va vac xig co VVM |
dbi mau nhwng van sir dunc
| duoc |

{ Dung méi dé ¢ dwoi cung

_—

{"Binh tich lanh
i chwa déng bang
H dé & day ta

Hinh 1.2. Sip xép, bao quan vic xin trong ti lanh dimg

Kiém soat va luan chuyén hang
- Phai dinh ky tién hanh viéc ddi chiéu thudc trong kho dé kiém soét han dung va d6i chiéu so sanh thubc
hién con va lugng thudc con ton theo phiéu theo dai xuat nhap thudc. Trong moi trudng hop, viée ddi
chiéu phai duoc tién hanh khi mdi 16 thudc dugc sir dung hét.
- T4t ca céc sai léch, that thoat khi ddi chiéu sb lugng thude luu kho phai duoc diéu tra theo quy trinh cu
thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham 13n, do xuit nhap chua dtng, do trom cip thudc...). S6 sach ghi
chép vé céac cudc diéu tra nay phai dugc luu gitr.
- Khong dugc cap phat cac thudc co bao bi bi hu hai, khdng con nguyén ven, mat nhan hozc nhan bj
rach, khong rd rang, hoic ¢ nghi ngd vé chat luong. Trudng hop nay, thi kho phai thong bao ngay véi
bo phan kiém tra chat lugng dé xem xét, danh gid. Moi hanh dong tién hanh phai dugc ghi chép lai.

(4) Nhdp hang
- Co s6 phai co quy dinh va bién phap dé dam bao thudc chi dwoc mua tir cac co so cung cap dap ung
quy dinh cta phép luat va thuéc phai dugc cap phép luu hanh, st dung.
- Khi nhan thuéc, mdi chuyén hang can dugc kiém tra so véi lénh/don mua hang, phai xac nhan tinh
trang vat |y caa ting thang hang, vi du: théng tin trén nhan, s6 16, loai thudc va sb luong. M&i chuyén
hang phai duoc kiém tra vé tinh dong nhat (vé ngoai quan) cua cac thing thudc theo tirng 16 thudc.
- Mai thung thudc phai duoc kiém tra can than vé kha nang bi nhidm ban, tap nhiém, nham Ian, bi can
thiép, bi hu hong va phai thuc hién viéc cach ly dé tiép tuc diéu tra néu c6 nghi ngo vé cac kha nang nay.
Thu kho phai thong bao ngay véi b phan kiém tra chat luong dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay

phai duogc ghi chép lai.
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- T4t ca cac thung thudc bi hu hai, mat diu niém phong hoic bi nghi ngo ¢6 tap nhiém thi khong dugc
nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai dugc bao quan & khu vuc biét trit riéng, khong duoc
ban, hoic dé 1an véi cac thude khac.
- Phéi c¢6 cac quy dinh va bién phap dam bao thudc bi loai bo khong dugc dua ra sir dung. Cac san pham
nay phai duoc bao quan tach biét khoi cac thude khac trong khi chd hity hodc gui tra nha cung cap.

(5) Cdp phat
- Chi duoc xuat kho, cip phét cac thudc dat tiéu chuan chat lwong, con trong han sir dung.
- Céc thubc dang trong qua trinh biét trit phai dugc ngudi chiu trach nhiém vé chit luong cho phép méi
duoc xuét kho.

(6) Ho so tai ligu
- Phai ¢6 cac quy trinh thao tac chuan bang vin ban va ho so ghi chép dbi vai tat ca cac hoat dong kho,
t6i thiéu phai c6 cac quy trinh sau day:

+ Quy trinh nhap thudc va kiém tra thuc nhap kho

+ Quy trinh bao quan thudc trong kho

+ Quy trinh kiém tra, theo ddi chit lwong thudc trong kho

+ Quy trinh vé sinh kho

+ Quy trinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bao quan

+ Quy trinh kiém soat méi, mot, con tring, cac loai gam nham trong kho

+ Quy trinh xir ly thuéc bi hu hong, d6 v&

+ Quy trinh theo di, ghi chép diéu kién bao quan

+ Quy trinh cap phét

+ Quy trinh tiép nhan va xir ly thudce tra vé

+ Quy trinh biét trix

+ Quy trinh dinh ky ddi chiéu thudc trong kho.
- T4t ca tai liéu, quy trinh phai ¢6 ndi dung rd rang, ranh mach, dé hiéu, dé thyc hién va phai duoc phé
duyét bai nguoi c6 tham quyén. Ho so, tai liéu phai thuong xuyén duoc ra soat va cap nhat.
- T4t ca cé&c hd so, sb sach phai luu gitt d&& phuc vu viéc tra ctu thuan loi, c6 bién phap dam bao sé liéu
khong bi str dung, tiéu hay, gay hu hong va/hoic mat mét, sira chira mot cach bat hop phap.
- Phai tuan thu quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan hd so. Truong hop khéng cé quy dinh, hd so
phai dugc luu trix ti thiéu thém 01 (mot) nam ké tir thoi diém hét han cua 16 thudc.
- H6 so tai lidu thubc gay nghién, thude hudng tam than, tién chat; thudc dang phdi hop cé chira duoc

chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chia duoc chit hudng tam than, thude dang phéi hop c6 chira
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tién chat; thubc doc, thube trong danh muc bi cam sir dung trong mét sé nganh, linh vuc theo dung quy
dinh tai cac van ban quy pham cd lién quan.
- Khuyén khich st dung may tinh két néi internet va thuc hién quan ly hoat dong bao quan thuéc bang
phan mém. Két ndi thdng tin hoat dong nhap, cip phat thudc; théng tin vé chét lugng thude tir nha san
Xuit dén bénh nhan, ciing nhu viéc cung cap thong tin cho co quan quan 1y khi duoc yéu cau.
(7) Thuéc trd vé, thudc bj thu héi
- Thudc tra vé phai dugc bao quan tai khu riéng va dan nhin dé phan biét. Chi duoc cap phét quay tro
lai sau khi dugc xem xét, danh gia vé chét luong, dam bao an toan cho nguoi st dung.
- Thudc tra vé sau khi duoc danh gia 1a khong dam bao chat luong, khong dam bao an toan cho nguoi
st dung phai dugc xur 1y theo qui dinh.
- Béi voi thube bi thu hoi theo théng bao cia co quan quan ly, nha san xuét, nha cung cap phai nging
cap phét, cach ly va bao quan ¢ khu vuc biét trix, c6 dan nhan phan biét. Phai duy tri cac diéu kién bao
quan cho dén khi tra lai nha cung cap hoic ¢ quyét dinh cudi cing vé viéc xir Iy.
(8) Tw thanh tra
- Viéc tu thanh tra phai do nguoi c6 chuy&n mén va c6 tham quyén tién hanh mot cach doc 1ap va chi
tiét.
- Két qua cua tt ca cac dot ty thanh tra phai duoc ghi chép. Bién ban tu thanh tra phai bao gom tat ca
cac diém phat hién dugc trong dot tu thanh tra va cac dé xuat vé bién phap khic phuc, néu c6. Can c6
chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua. Nguoi quan Iy phai danh gia bién ban tu thanh tra va cac hd
so vé bat ky hanh dong khic phuc nao di duoc thuc hién.
3. MUC PQ TON TAI VA TUAN THU GSP
3.1. Mikc d9 ton tai
C6 3 mirc do ton tai la;
- Tén tai nghiém treng: 12 nhiing sai léch so vai tiéu chuan GSP dan dén:
+ Thubc, nguyén liéu 1am thudc khong d¢am bao chat lwong, an toan, hiéu qua va gay nguy co anh
huang nghiém trong dén sic khoe, tinh mang cia nguoi sir dung hoic cia cong dong;
+ hoic 1a su két hop cia mot sé ton tai nang cho thay mét thiéu s6t nghiém trong cua hé théng.
N6 bao gébm ca nhitng phat hién vé gian lan, gia mao, stra chita s6 liéu/dix liéu.
- Tén tai ngng: 12 ton tai khdng nghiém trong nhung c6 thé dan dén
+ viéc bao quan san pham, nguy@n liéu khong tuan tha theo huéng dan bao quan caa nha san xuat,
hoac lién quan téi mot sai léch 1on so véi cac quy dinh cia GSP hoic diéu kién bao quan;
+ hoac lién quan téi viec khdng tuan tha cac quy trinh bao quan hoic viéc nguoi ¢ tham quyén

khong dap ting di yéu cau vé trach nhiém trong cong viéc;
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+ hoic t6 hop caa céc ton tai khéc, khdng ton tai ndo trong té hop do dugc xem 14 ton tai ning,
nhung khi xuat hién ciing nhau c4c ton tai ndy sé& tao thanh mat ton tai nang va can dugc phan tich
va bao cdo nhu mot ton tai nang.
- Tén tai nhe: 1 nhitng ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong hoic ton tai niang, nhung
1a mot sai léch so véi tieu chuan GSP.
3.2. Mirc dg tuan tha GSP
C6 3 murc @6 tuan thu GSP la:
- Mike dg 1: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai nang.
+ Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan trinh Bo truong Bo
Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va thuc hién cap Giay chitng nhan GSP
néu co s¢ bao quan da c6 dé nghi trong Pon dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc.
- Mike d 2: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va co ton tai nang.
+ Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay Ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan giri bio céo danh
gid GSP cho co s¢ bao quan;
+ Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co so bao quan phai c6 van ban bao cao khic phuc
bao gdom ké hoach va bang chung chiing minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan
hoac céc tai liéu chirg minh khéc) viéc khac phuc, stra chita cac ton tai duoc ghi trong béo céo
danh gia GSP;
+ Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban bao cdo khic phuc, Co quan tiép nhan
danh gia két qua khac phuc cia co so bao quan va két luan vé tinh trang dap tng GSP cia co so
bao quan:
* Truong hop viéc khdac phuc Ciia co sé bdo qudan da déap 1ng yéu cau: Co quan tiép nhan
trinh Bo trudng Bo Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc va thuc hién cp
Gidy chitng nhan GSP néu co s bao quan di c6 dé nghi trong Pon dé nghi cip Gidy chimng
nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
* Truong hop viéc khdac phuc cia co sé bdo quan chuwa dép g yéu cau: Co quan tiép nhan
¢6 van ban thong bao cho co sd va néu rd ly do.
+ Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan giri Bao cao danh gia co noi dung yéu
cau stra d6i, bo sung, co sé bao quan phai nop hd so stra ddi, bo sung. Sau thoi han trén, co sd bao
quan khéng sira doi, bd sung hoic sau 12 thang, ké tir ngay nop hd so dé nghi lan dau ma hd so
stra di, b6 sung khong dap tng yéu cau thi hd so dé nghi da nop khdng con gié tri.

- Migc dp 3: Co so ¢0 ton tai nghiém trong.
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+ Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay Ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban
théng bao vé viéc khong dap ing GSP kém theo bao cao danh gia GSP cho co sé bao quan va
khéng cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Trudng hop co sé bao quan co y kién khong thong nhit véi ton tai theo danh gia cua Poan danh gia,

trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay Poan danh gia c6 bao cdo danh gia hodc bao cdo danh gia hanh dong

khic phuc, co s& bao quan c6 vin ban kién nghi giri Co quan tiép nhan kém theo bang ching (hd so tai

liéu, hinh anh, video, gidy chttng nhan) chimg minh lién quan dén ton tai dé.

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban kién nghi caa co sé bao quan, Co quan tiép nhan

t6 chirc ra soat bao cao danh gia GSP, noi dung kién nghi cua co s bao quan, néu can thiét, 1ay y kién

tu van chuyén gia trong linh vuc c6 1ién quan va c¢6 van ban tra 11 co s& bao quan. Van ban tra 1oi phai

néu rd ndi dung chap thuan, khong chap thuan ddi véi noi dung kién nghi caa co so bao quan, ly do

khong chap thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.
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CAU HOI LUQNG GIA

1. Trinh bay so b cac nguy@n tic, tieu chuan dé dat dugc GSP cho co s kham chita bénh.

2. Trinh bay cac co so bat buoc pham ap dung GSP?

7.

3. Trinh bay cac yéu cau vé nhan sy quan Iy caa kho thudc cé chta thude phai kiém soat dic

biét?
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Bai 3.

QUY PINH VE THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

MUC TIEU TIEU BAI HQC
Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién s¢:
1. Nim duoc céc loai thude phai kiém soat dic biét
2. Phan loai duoc cac thudce phai kiém soat dic biét
3. Nhan biét mot thudc ¢6 phai 1a thude phai kiém soat dic biét
1. GIOI THIEU VE QUY PINH THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ban hanh ngay 10 thang 05 nam 2017 thay thé Thong tu s 19/2014/TT-
BYT dé quy dinh vé thudc va nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat dic biét. Thudc phai kiém soat dic
biét bao gom:
1. Thuéc gay nghién
Thudc huéng than
Thudc tién chat
Thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién
Thudc dang phdi hop cé chira dugc chat huéng than
Thudc dang phdi hop c6 chira tién chat
Thudc phéng xa
Pong vi phong xa

© 00 N o g Bk~ wDN

Thude, dugc chat thugc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc

10. Thude doc
Céc van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan dén hoat dong quan Iy thudc phai kiém soat dic biét:

v Luat Dugc s 105/2016/QH13

v" Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP

v' Théng tu s6 20/2017/TT-BYT

v Thong tu s6 06/2017/TT-BYT

v Thong tu s6 52/2017/TT-BYT

v' Théng tu s6 23/2011/TT-BYT
Thong tu s6 20/2017/TT-BYT nay ban hanh kém theo cac Danh muc lién quan dén thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét cling nhu mot s6 ndi dung ndi bat khac nhu: hoat dong bao quan, san
xuit, pha ché, cp phét, sir dung, huy, giao nhan, van chuyén, bao cao vé thudc, nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic biét; hoat dong cung cip thudc phong xa dbi véi co s KCB c6 san xuat, pha ché

thudc phong xa.
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2. PHAN LOAI THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

2.1

. Thudc gay nghién va gay nghién dang phéi hop

Thuéc gay nghién 1a thudc cé chira dugc chat kich thich hodc we ché than kinh d& gay ra tinh trang

nghién ddi véi ngudoi st dung thuoc Danh Muc duogc chit gay nghién do Bo truong Bo Y té ban hanh,

bao gom:

1. Chua mét hoic nhidu duoc chit gay nghién;

2. Chua duogc chit gay nghién phdi hop véi duoc chat hudng than va cé hodc khong co tién chat
dung 1am thude theo quy dinh;

3. Chira dugc chat gay nghién (c6 hoic khong co duoc chat hudng than, tién chat ding lam thudc)
phdi hop voi dugc chat khac khdng phai 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién
chat ding 1am thudc trong d6 nong d6, ham luong dugc chat gay nghién 16n hon nong do, ham
luong duoc quy dinh tai bang gigi han ndng do, ham luong dugc chat gay nghién trong thude
dang phdi hop

Thuéc dang phéi hep c6 chika dwec chdt gay nghién co chia duoc chat gay nghién; hodc dugc chat

gay nghién phéi hop voi duoc chat huéng than cé hodc khdng cé tién chat trong do:

> Nong do, ham luong caa dugc chat gay nghién nho hon hodc bang nong do, ham luong quy dinh
tai bang giGi han nong do, ham lugng duoc chat gay nghién trong thuéc dang phéi hop.

> Nong do, ham lugng dugc chat huéng than nho hon hodc bang nong d6, ham luong quy dinh tai
bang gigi han ndng d6, ham luong duoc chat huéng than trong thudc dang phdi hop.

> Nong do, ham luong tién chat nho hon hodc bang nong do, ham lugng quy dinh tai bang gioi

han nong d¢, ham lugng tién chat trong thudc dang phdi hop.

Thudc gay nghién va thubc dang phéi hop c6 chira dugc chat gay nghién duoc phan loai dya trén Danh

muc duoc chat gay nghién (Phu luc 1) va Bang gidi han ndng do, ham lugng dugc chat gay nghién trong
thudc dang phdi hop (Phu luc IV) ban hanh kém theo Thong tu s6 20/207/TT-BYT

Danh muc dwoc chit gay nghién

Danh muc duoc chat gay nghién chira 43 dugc chat gay nghién, ¢ cau tao gom 3 cot: (1) Sé thir tu;

(2) Tén quéc té; (3) Tén khoa hoc, duoc trinh bay & bang sau:
TT TEN QUOC TE TEN KHOA HOC
1 ACETYLDIHYDROCODEINaie(i;f a) - 4,5 - epoxy - 3 - methoxy - 17 methyl - morphinan - 6 - yl -
N-[1-[2-(4-ethyl-4,5-dihydro-5-0x0-1H -tetrazol - 1 - yl)
2 ALFENTANIL ethyl] - 4 - (methoxymethyl) - 4 - piperidinyl] - N - Phenylpropanamide
3 JALPHAPRODINE o - 1,3 - dimethyl - 4 - phenyl - 4 - propionoxypiperidine

1 - para-aminophenethyl - 4 - phenylpiperidine - 4 - carboxylic acid

4 JANILERIDINE
ethy| ester)

5 BEZITRAMIDE (1- (_3 - Cyano - 3,3 -_dlphe_nylpropyl) -4 (2-o0xo0 - 3 - propionyl - 1 -
benzimidazolinyl) - piperidine)

6 BUTORPHANOL (-) - 17 - (cyclobutylmethyl) morphinan - 3,14 diol

CIRAMADOL (-) - 2 - (o - Dimethylamino - 3 - hydroxybenzyl) Cyclohexanol
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TT TEN QUOC TE TEN KHOA HQC
8 ICOCAINE Methy! ester ctia benzoylecgonine
9 [ICODEINE (3 - methylmorphine)
10[DEXTROMORAMIDE ((+) - 4 [2 - methyl - 4 - oxo -3,3 - diphnyl - 4 (1 - pyrrolidinyl) - butyl]

- morpholine)

(-)- 13 B- Amino- 5,6,7,8,9,10,11 a, 12 octahydro- 5a- methyl-5, 11-

11|DEZOCIN
methanobenzo- cyclodecen-3- ol
12|IDIFENOXIN (1- (3 cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4- Phenylisonipecotic acid
13IDIHYDROCODEIN 6- hydroxy- 3- methoxy-N- methyl-4,5-epoxy- morphinan
14|DIPHENOXYLATE ;L;r(li-lce);?gf-&&diphenylpropyl)-4- phenylpiperidine-4-carboxylic acid
15|DIPIPANONE /,4- Diphenyl-6- Piperidino-3- heptanone.
16|]DROTEBANOL (3,4- Dimethoxy- 17- Methyl morphinan-6 B, 14 diol)
17 ETHYL MORPHIN 3- Ethylmorphine
18[FENTANYL (1- Phenethyl-4-N- Propionylanilinopiperidine)
19[HYDROMORPHONE (Dihydromorphinone)
20[KETOBEMIDON (4- meta- hydroxyphenyl-1- methyl-4- propionylpiperidine)
21LEVOMETHADON (3- Heptanone, 6- (dimethylamino)-4,4- Diphenyl, (R)
22[LEVORPHANOL ((-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan)
23[MEPTAZINOL (3(3- Ethyl-1- methylperhydroazepin-3- yl) phenol
24[METHADONE (6- dimethylamino- 4,4- diphenyl-3- heptanone)
25|MORPHINE Morphinan-3,6 diol, 7,8-didehydro- 4,5- epoxy- 17 methyl - (5 o, 6 o)
26[MYROPHINE MyristylBenzylmorphine
27[NALBUPHIN 17- Cyclobutylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy- 17- normorphine
28INICOCODINE Morphiqan— 6- ol, 7,8- Dihydrro- 4,5- epoxy- 3- methoxy- 17- methyl-
3- pyridin mecarboxxylate (ester), (5a, 6a)
29[NICODICODINE 6- Nicotinyldihydrocodeine
30[NICOMORPHINE 3,6- Dinicotinylmorphine)
31[NORCODEINE N- Dimethylcodein
32|0XYCODONE (14- hydroxydihydrocodeinone)
33|[OXYMORPHONE (14- hydroxydihydromorphinone)
34|PETHIDINE (1- methyl-4- phenylpiperidine-4- carboxylic acid ethyl ester)
35[PHENAZOCINE 2’- Hydroxy-5,9- Dimethyl-2- Phenethyl-6,7- Benzomorphan)
36[PHOLCODIN (Morpholinylethylmorphine)
37PIRITRAMIDE (1-(3- cygno-_3,3- d_iphenylpropyl-4-(1- piperidino)- piperidine- 4-
carboxylic acid amide)
38[PROPIRAM (N- (1- Methyl- 2 piperidinoethyl- N- 2- pyridyl Propionamide)
39 REMIEENTANIL l—(2—methox¥ carbonylethyl)-4- (phenylpropionylamino)piperidine-4-
carboxylic acid methyl ester
40ISUFENTANIL (N-[é_l- (mgt_hoxymethyl)-l- [2- (2- thienyl)- ethyl]-4- piperidyl]-
ropionanilide)
41[THEBACON (Acetyldihydrocodeinone)
(£)-1-[(2R*,6S*,11S*)- 1,2,3,4,5,6- hexahydro- 8- hydroxy- 3,6,11-
42ITONAZOCIN MESYLAT  rimethyl- 2,6- methano-3- Benzazocin- 11- yl]-3-one-
methanesulphonate
13TRAMADOL ()- Trans- 2- Dimethylaminomethyl-1- (3- methoxy phenyl)

cyclohexan-1-ol
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Bang gidi han ndng dd, ham lwong dwoc chat gay nghién trong thudc dang phéi hop

HAM LUQNG HAM LUQONG

TOI PA CO TOI PA CO

st7| TENDUQC CHAT | TRONG MQT |ooo TEN DUQC CHAT TRONG MQT

HUGNG THAN DON VI PA HUGNG THAN DPON VI PA

CHIA LIEU CHIA LIEU
(mg) (mg)
1 |ALLOBARBITAL 10 23 |LORMETAZEPAM 0,25
2 _|ALPRAZOLAM 0,25 24 |[MEPROBAMAT 100
3 _|AMOBARBITAL 10 25 [MEDAZEPAM 5
4 |BARBITAL 10 26 |[METHYLPHENOBARBITAL 10
5 |BROMAZEPAM 1 27_|[MIDAZOLAM 5
6 |BROTIZOLAM 0,25 28 |NITRAZEPAM 5
7 _|BUTOBARBITAL 10 29 [NORDRAZEPAM 0,25
8 |CAMAZEPAM 5 30 _|OXAZEPAM 10
9 |CHLODIAZEPOXID 5 31 [PARAZEPAM 5
10 [CLOBAZAM 5 32 |PENTOBARBITAL 10
11 [CLONAZEPAM 05 33 |PHENOBARBITAL 25
12 |CLORAZEPAT 10 34 |SECBUTABARBITAL 10
13 |CLOTIAZEPAM 5 35 [TEMAZEPAM 25
14 |DIAZEPAM 5 36 [TETRAZEPAM 5
15 [ESTAZOLAM 05 37 [VINYLBITAL 10
16 [FLUDIAZEPAM 05 38 |CLOXAZOLAM 1
17_[FLUNITRAZEPAM 05 39 |DELORAZEPAM 0,25
18 [FLURAZEPAM 5 40 [ETHYLCLOFLAZEPAT 0,25
19 [HALAZEPAM 5 41 INIMETAZEPAM 0,25
20 |KETAZOLAM 5 42 |OXAZOLAM 5
21 |LOPRAZOLAM 0,25 43 [PINAZEPAM 1

22 |LORAZEPAM 05

2.1. Thuéc hwéng than va hwéng than dang phdi hep

Thuée hwéng than 1a thude cd chira dugc chét kich thich hozc e ché than kinh hoac gay 4o giac, néu

st dung nhiéu 1an c6 thé dan tai tinh trang nghién ddi véi ngudi st dung thugc Danh Muc dugc chét

huéng than do Bo truong Bo Y té ban hanh, bao gom:

v' Thubc chita mot hoic nhiéu duoc chat huéng than.

v' Thubc c6 chira duoc chat hudng than phdi hop véi tién chit.

v' Chira duoc chit hudng than (c6 hoic khong co dugc chat gay nghién, tién chat) phdi hop voi

duogc chat khac khong phai 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat, trong dé:

o Nong dd, ham luong duoc chat hudng than 16n hon ndng d6, ham luong quy dinh tai

bang gidi han ndng do, ham lwong dugc chat huéng than trong thude dang phéi hop

o Nong d9, ham lugng dugc chat gay nghién (néu c6) nho hon hoic bang nong do, ham

lwong quy dinh tai bang giGi han ndng d6, ham lugng dugc chat gay nghién trong thubc

gay nghién dang phdi hop
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Thudc dang phdi hep co6 chira chat hwéng than co chira duoc chat hudng than hodc dugc chat hudng
than phéi hop véi tién chét trong do:

v' Nbng d6, ham luong duoc chat hudng than nho hon hodc bang nong do, ham lugng quy dinh tai

bang gii han ndng do, ham luong duoc chat huéng than trong thude dang phdi hop.

v" Néng d6, ham luong tién chat nho hon hodc bang ndng do, ham luong quy dinh tai bang gidi han

nong d6, ham lugng tién chat trong thudc dang phdi hop.

v' Chira cac dugc chét khac khong phai 1a duoc chit gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat
Thudc huéng than va thuée dang phdi hop cé chira dugc chat huéng than dugc phan loai dua trén Danh
muc duoc chit hudng than (Phu luc 11) va Bang gisi han néng do, ham luong duoc chit hudng than
trong thudc dang phdi hop (Phu luc V) ban hanh kém theo Thong tu s6 20/207/TT-BYT
Danh muc dwoc chat hwéng than
Danh muc duoc chat huéng than chia 70 duoc chat gay nghién, c6 cau tao gdm 4 cot: (1) Sé thur tu;

(2) Tén quéc té; (3) Tén thdng dung khéc; (4) Tén khoa hoc, duoc trinh bay & bang sau:

- < - TEN THONG a
TT| TENQUOCTE DUNG KHAC TEN KHOA HQC
1 |JALLOBARBITAL 5,5-diallylbarbituric acid
2 |ALPRAZOLAM 8- CthI:O —1—_methy -6- phenyl - 4H -s- triazolo [4,3-a] [1,4]
benzodiazepine
3 JAMFEPRAMONE Diethylpropion 2-(diethylamino) propiophenone
4 [AMINOREX 2- amino-5- phenyl- 2-oxazoline
5 JAMOBARBITAL 5 -ethyl-5 -isopentylbarbituric acid
6 BARBITAL 5,5-diethylbarbituric acid
7 BENZFETAMINE Benzphetamine N-benzyl-N, a- dimethylphenethylamine
s BROMAZEPAM 7-bromo-1,3-dihydro-5-(2- pyridyl)-2H-1,4-benzodiazepine-

one

2- bromo-4-(o-chlorophenyl)-9 methyl-6H-thieno(3,2-f)-s-

triazolo(4,3- a)(1,4) diazepine

21 -cyclopropyl-7-a[(S)-1 - hydroxy-1,2,2-trimethylpropyl]-

10[BUFRENORPHINE 6,14-endo-ethano-6,7,8,14- tetrahydro oripavine

11[BUTALBITAL 5-allyl-5-isobutylbarbituric acid

12[BUTOBARBITAL 5-butyl-5- ethylbarbituric acid
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy- 1 -methyl-5-phenyl-2H-

13|[CAMAZEPAM 1,4- benzodiazepin-2-one dimethylcarbamate (ester)

7-chloro-2-(methylamino)-5- phenyl-3H-1,4-

benzodiazepine- 4-oxide

9 BROTIZOLAM

14(CHLODIAZEPOXID

(+)-norpseudo-

15|CATHINE .
ephedrine

(+)-(R)-a-[(R)-1- aminoethyl]benzyl alcohol

7-chloro-1 -methyl-5-phenyl-1H-1,5-benzodiazepin-2,4
(3H,5H) dione

5- (o-chlorophenyl)-1,3-dihydro- 7- nitro- 2H -1,4 -
benzodiazepine-2 -one

7- chloro - 2,3 - dihydro - 2 - oxo -5-phenyl-1H-1,4-
benzodiazepine -3-carbocilic acid
5-(0-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3 dihydro-1 methyl-2H-
thieno[2,3e]-1,4 -diazepin -2- one

10-chloro-11b-(o- chlorophenyl)2,3,7,11b-
tetrahydrooxazolo- [3,2-d] [1,4]benzodiazepin-6(5H) -one

16(CLOBAZAM

17(CLONAZEPAM

18(CLORAZEPATE

19(CLOTIAZEPAM

20|CLOXAZOLAM
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TT

TEN QUOC TE

TEN THONG

TEN KHOA HQC

DUNG KHAC
21|DELORAZEPAM 7—ch|or_o—5— (_o—chlorophenyl)—l,3 dihydro-2H-1,4
benzodiazepin-2 - one
22 [DIAZEPAM 7-ch|or_o-1,3?d|hydro-1 -methyl- 5-phenyl-2H-1,4
benzodiazepin- 2 - one
23|[ESTAZOLAM 8-chloro-6-phenyl-4H-s-triazolo[4,3-a] [1,4]benzodiazepin
24|[ETHCHLORVYNOL 1 - chloro -3- ethyl -1- penten -4 - yn -3-ol
25|[ETHINAMATE 1- ethynylcyclohexanol carbamate
26 [ETHYL LOEL AZEPATE ethyl -7- chloro —'5— (O: fluorophenyl) -2,3 - dihydro -2 - oxo
-1H-1,4 -benzodiazepine -3- carboxylate
27ETILAMFETAMINE N- N-ethyl-a-methylphenethylamine

ethylamphetamine

28

FENCAMFAMIN

N- ethyl-3- phenyl-2- norbornanamine

29

FENPROPOREX

(%) -3- [(a- methylphenethyl) amino] propionitrile

30

FLUDIAZEPAM

7-chloro -5- (o-fluorophenyl) - 1,3-dihydro -1- methyl- 2H -
1,4- benzodiazepin -2- one

31

FLUNITRAZEPAM

5-(o-fluorophenyl) -1,3 -dihydro- 1- methyl -7- nitro-2H-1,4
benzodiazepin -2- one

7-chloro-1-[2- (diethylamino)ethyl] -5-(o- fluorophenyl)-

32[FLURAZEPAM 1,3-dihydro-2H- 1,4-benzodiazepin -2 - one
33|GLUTETHIMID 2-ethyl-2-phenylglutarimide
34HALAZEPAM 7-chloro-1,3- dl_hydro_ -5- phenyl- 1-(2,2,2 -trifluoroethyl)-
2H-1,4- benzodiazepin -2 - one
10-bromo-11b -(o-fluorophenyl)- 2,3,7,11b
35HALOXAZOLAM tetrahydrooxazolo [3,2-d] [1,4] benzodiazepin -6 (5H) -one
11-chloro -8,12b - (dihydro - 2,8 - dimethyl - 12b - phenyl -
36|KETAZOLAM 4H - [1,3] oxazino[3,2-d] [I,4] benzodiazepin-4,7 (6H)-dione
37|KETAMIN (%) -2- (2-Clorophenyl)-2- methylaminocyclohexanone.
38|LEFETAMIN SPA (-)-N,N-dimethyl-1,2- diphenylethylamine
39| ISDEXAMEETAMINE (2S)-2,6-diamino-N-[(1S)-1- methyl-2-phenylethyl]

hexanamide dimethanesulfonate

6-(0-chlorophenyl)-2,4-dihydro- 2-[(4-methyl-1 -

40|LOPRAZOLAM piperazinyl) methylene] -8-nitro- 1H-imidazol[1,2-a] [1,4]
benzodiazepin -1 -one

41|LORAZEPAM 7-chI0r9-5-((_)-chIorophenyl)-1,3- dihydro-3-hydroxy-2H-1,4
benzodiazepin -2 - one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3- dihydro-3-hydroxy-1-

42|LORMETAZEPAM methyl- 2H-1,4 benzodiazepin -2 - one

43IMAZINDOL ’_5-(p-chlorophenyl)- 2,5-dihydro-3H-imidazo[2,1-a]
isoindol-5-ol

14|MEDAZEPAM 7-chloro-2,3-dihydro-1-methyl- 5-phenyl-1H-1,4

benzodiazepine

45[MEFENOREX

N-(3- chloropropyl)- o - methylphenethylamine

46[MEPROBAMAT

2-methyl-2-propyl - 1,3- propanediol, dicarbamate

47 |M ESOCARB

3- (o methylphenethyl)- N- (phenylcarbamoyl) sydnone
imine

48|METHYLPHENIDATE

Methyl o -phenyl-2- piperidineacetate

29|

METHYLPHENO-
BARBITAL

5-ethyl-1 -methyl -5- phenylbarbituric acid

50|]METHYPRYLON

3,3 diethyl-5- methyl-2,4 piperydine- dione

51 |M IDAZOLAM

8- chloro- -6- (o-fluorophenyl) - 1-methyl-4H-imidazol[1,5-

a] [1,4] benzodiazepine
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TT

TEN QUOC TE

TEN THONG
DUNG KHAC

TEN KHOA HQC

52

NIMETAZEPAM

1,3 dihydro -1- methyl-7-nitro-5- phenyl-2H-1,4
benzodiazepin-2- one

S5S3|INITRAZEPAM 1,3 dihydro -7-nitro-5-phenyl- 2H-1,4 benzodiazepin-2-one

54[NORDAZEPAM Z;]%hloro- 1,3 dihydro-5- phenyl- 2H-1,4 benzodiazepin-2-

55 lOXAZEPAM 7—ch|or9— 1,3_ dihydro- 3 hydroxy-5- phenyl-2H-1,4
benzodiazepin- 2-one
10-chloro--2,3,7,11b- tetrahydro- 2-methyl-11b-

56|OXAZOLAM phenyloxazolo[3,2-d] [1,4] benzodiazepin-6(5H) -one
(2R*,6R*,11R*)-1,2,3,4,5,6- hexahydro-6,11-dimethyl-3-(3-

STPENTAZOCIN methyl-2-butenyl)-2,6-methano- 3-benzazocin-8-ol

58|PENTOBARBITAL 5-ethyl-5-(1-methylbutyl) barbituric acid

S59|PHENDIMETRAZIN (+)-(2S,3S)-3,4-dimethyl-2-phenylmorpholine

60[PHENOBARBITAL 5-ethyl-5-phenylbarbituric acid

61[PHENTERMIN a,0- dimethylphenethylamine

62 PINAZEPAM 7—ch|or9—1,3?d|hydro—5—phenyl—1—(2—propyny|)—2H—1,4—
benzodiazepin-2-one

63PRAZEPAM 7-chloro -1- (cy_clopy_lmethyl) - 1,3 - dihydro -5- phenyl -
2H- 1,4-benzodiazepin-2-one

64|PYROVALERONE 4’-methyl-2-(1-pyrrolidinyl) valerophenone

65|SECBUTABARBITAL 5-sec-butyl-5-ethylbarbituric acid

66 TEMAZEPAM 7- chloro - 1,3 —_dlhy(_jro -3- hydroxy-1 -methyl-5-phenyl -
2H- 1,4-benzodiazepin -2- one

67 TETRAZEPAM 7-chloro-5-(1 -pyclo_hexen-l -yl)- 1,3 dihydro-1 -methy1-
2H-1,4 benzodiazepin -2- one

68TRIAZOLAM 8-chIoro-6-(c_)-chlqrophenyl)-1 - methyl-4H-s-triazolo[4,3-a]
[1,4] benzodiazepin

69|VINYLBITAL 5-(1-methylbutyl)-5- vinylbarbituric acid

20lz0LPIDEM N,N,6- trimethyl-2-p- tolylimidazol [1,2-a] pyridine- 3-

acetamide

Bang giéi han ndng d9, ham lrong dwoc chat hwéng than trong thudc dang phdi hep

HAM LUQNG . ,

TEN DUQC CHAT| 101 DA CO TEN DUQC CHAT HAM LUQGNG TOI

STT| HUONG THAN | TRONG MOT |STT| HUGNG THAN PA CO TRONG

PON VI PA CHIA MOQT PON VI PA

LIEU (mg) CHIA LIEU (mg)
1 |[ALLOBARBITAL 10 23 |LORMETAZEPAM 0,25
2 |ALPRAZOLAM 0,25 24 [MEPROBAMAT 100
3 JAMOBARBITAL 10 25 [MEDAZEPAM 5
4 |BARBITAL 10 26 I[METHYLPHENOBARBITAL 10
5 |IBROMAZEPAM 1 27 [MIDAZOLAM 5
6 |[BROTIZOLAM 0,25 28 INITRAZEPAM 5
7 IBUTOBARBITAL 10 29 [NORDRAZEPAM 0,25
8 |CAMAZEPAM 5 30 [OXAZEPAM 10
9 |CHLODIAZEPOXID 5 31 [PARAZEPAM 5
10 |CLOBAZAM 5 32 [PENTOBARBITAL 10
11 |CLONAZEPAM 0,5 33 PHENOBARBITAL 25
12 |CLORAZEPAT 10 34 |[SECBUTABARBITAL 10
13 |CLOTIAZEPAM 5 35 [TEMAZEPAM 25
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HAM LUQONG . )
TEN DUQC CHAT| 1O DA CO TEN DUQC CHAT HAM LUQNG TOI
STT| HUGNG THAN | TRONGMOT [STT| HUGNG THAN DA CO TRONG
PON VI PA CHIA MOT PON VI PA
LIEU (mg) CHIA LIEU (mg)
14 [DIAZEPAM 5 36 [TETRAZEPAM 5
15 [ESTAZOLAM 0,5 37 [VINYLBITAL 10
16 [FLUDIAZEPAM 0,5 38 [CLOXAZOLAM 1
17 FLUNITRAZEPAM 0,5 39 [DELORAZEPAM 0,25
18 FLURAZEPAM 5 40 [ETHYLCLOFLAZEPAT 0,25
19 [HALAZEPAM 5 41 [NIMETAZEPAM 0,25
20 [KETAZOLAM 5 42 [OXAZOLAM 5
21 |LOPRAZOLAM 0,25 43 [PINAZEPAM 1
22 |LORAZEPAM 0,5

2.3. Thuéc tién chit va tién chat dang phéi hep

Thudc tién chat bao géom cac loai thudc sau:

v" Thudc chira mét hoac nhiéu TC;

v' Thuéc chira TC (c6 hodc khong c6 dugc chat GN, duoc chat HT) phéi hop véi duoc chat khac

khong phai 1a dugc chat GN, duoc chat HT, TC trong do:

o Nong d9, ham luong TC I6n hon ndng do, ham lugng quy dinh bang giéi han nong do

ham luong tién chét trong thudc phéi hop.

o Nong do, ham lugng duoc chit GN (néu c6) nhod hon hoic bang nong do, ham lugng

quy dinh tai bang gigi han ndng do, ham lugng dwoc chat GN trong thuéc DPH.

o Nong d9, ham luong duoc chat HT (néu c6) nho hon hoidc bang nong do, ham luong

quy dinh tai bang giéi han ndng d6, ham luong dwoc chat HT trong thuéc DPH.

Thudc dang phdi hep co chira tién chat bao gdm cac thude dap tmg dong thoi cac diéu kién sau day:

v' Chira TC, trong d6 ndng do, ham lugng TC nho hon hoic bang nong d6, ham luong quy dinh

tai bang gidi han ndng do, ham lugng TC trong thudc DPH.
v/ Chta cac dugc chat khac khdng phai 1a dugc chat GN, duoc chat HT, TC.

Thudc tién chat va thudc dang phdi hop c6 chira duoc chét tién chat duoc phan loai dwa trén Danh muc

tién chat dang lam thudc (Phu luc 111) va Bang gigi han ndng d6, ham luong tién chat dung lam thuéc

trong thudc dang phdi hop (Phu luc VI) ban hanh kém theo Thong tu sé 20/207/TT-BYT

Danh muc tién chat dang lam thudc

Danh muc tién chat ding 1am thudc chira 08 tién chat, c6 cau tao gom 3 cot: (1) Sé thir ty; (2) Tén

qudc té; (3) Tén khoa hoc, dugc trinh bay ¢ bang sau:
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TT TEN QUOC TE
1 |EPHEDRINE
2 |[N-ETHYLEPHEDRIN
N-METHYLEPHEDRIN/
3 |METHYLEPHEDRIN/
DL-METHYLEPHEDRIN
4  |PSEUDOEPHEDRINE

5 |[ERGOMETRINE

TEN KHOA HQC
([R-(R*, S*)]--[1- (methylamino)ethyl]- Benzenemethanol
1 -Ethylephedrin

(1R, 2S)-2- (dimethylamino)-1 - phenyl- propanol

[S-(R*,R*)]--[1- (methylamino)ethyl]- Benzenemethanol
Ergoline-8-carboxamide,9,10- didehydro-N-(2-hydroxy-1 -
methylethyl)-6-methy- [8 B(s)].

Ergotaman-3’, 6°, 18 ’-trione, 12°- hydroxy-2 > -methyl- 5’ -
(phenylmethyl)-(5)

Ethyl methyl amino - phenyl - propane - 1 - ol
Dimethylamino - phenyl - propane - 1 - ol

6 |ERGOTAMINE

7 [N-ETHYLPSEUDOEPHEDRIN
8 [N-METHYLPSEUDOEPHEDRIN

Bang giéi han ndng dd, ham lwgng tién chat ding lam thudc trong thudc dang phéi hep

o . ] HAM LUQNG TOI PA CO NONG PO TOI PA CO
STT DLTJ E'(\'; TLIAEl\lj gﬂﬁg c TRONG MOT PON VI DA TRONG MQT PON VI
CHIA LIEU (mg) CHUA CHIA LIEU
1 |EPHEDRINE 50 1,5%
2 |ERGOMETRINE 0,125
3 |N-ETHYLEPHEDRIN 12,5
N-METHYLEPHEDRIN/ 31,1 0,0625%
4 |METHYLEPHEDRIN/
DL-METHYLEPHEDRIN
5 |[ERGOTAMINE 01
6 |PSEUDOEPHEDRINE 120 0,5%

2.4. Thudc phong xa va dong vi phong xa

Thudc phong xa la thude c6 chira thanh phan hat nhan phong xa dung cho ngudi dé chan doan, Diéu tri
bénh, nghién ciu y sinh hoc bao gom dong vi phdng xa hodc dong vi phong xa gan két véi chat danh
dau. Thubc phong xa phai duoc bao quan tai kho, ta c6 khéa chac chan, dam bao an toan bic xa va an
ninh, chdng phoi nhidm birc xa méi truong theo dung quy dinh cua phép luat vé nang lugng nguyén ti.
Pong vi phong xa 1a dong vi cia mot nguyén té hda hoc ma hat nhan nguyén tir ciia nguyén té dé &
trang thai khong on dinh va phat ra birc xa ion hoa trong qua trinh phan ra dé tro thanh trang thai on
dinh.

Danh muc thudc phong xa

TT | Tén thudc phéng xa (*) TT | Tén thudc phéng xa (*)

1 Carbon 11 (C-11) 41 | Keo vang 198 (Au-198 Colloid)

2 Carbon — 14 42 | Krypton-81m

3 Carbon -14 urea 43 | Lipiodol 1-131

4 Cesium 137 (Cesi-137) 44 | Lutetium-177

5 Chromium 51 (Cr-51) 45 | Molybdenum [M0-99 generator]/Technetium [99mTc]
6 Coban 57 (Co-57) 46 | Nitrogen 13-amonia

7 Coban 58 47 | Octreotide Indium-111

8 Coban 60 (Co-60) 48 | Orthoiodohippurate (1-1310IH, Hippuran 1-131)
9 Dysprosium-165 49 | Oxygen-15

10 | Erbium-169 50 | Phospho 32 (P-32)

11 | Fluorine — 18 51 | Phospho 32 (P-32)-Silicon
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12- fé“[‘)’gg;) 18 Fluoro L-DOPA (F-1 55 | phosphorus -32

13 Eé“FO[;'g‘; 18 Fluorodeoxyglucose (F- | 55 | pogiym-223 dichloride

14 | Fluorine -18 florbetapir 54 | Rhenium-186

15 | Fluorine -18 florbetaben 55 | Rhennium 188 (Re-188)
16 | Fluorine-18 sodium fluoride 56 | Rose Bengal 1-131

17 | Fluorine — 18 flutemetamol 57 | Rubidium-81

18 | Gallium 67 (Ga-67) 58 | Rubidium-82 chloride

19 | Gallium citrate 67 (Ga-67) 59 | Samarium 153 (Sm-153)
20 | Holmium 166 (Ho-166) 60 | Samarium 153 lexidronam
21 | Indium-111 61 | Selenium-75

22 | Indiumclorid 111 (In-111) 62 | Sestamibi (6-methoxy isobutyl isonitrile)
23 | Indium-111 capromabpendetide 63 | Strontrium 89 (Sr-89)

24 | Indium -111 pentetate 64 | Strontrium 89 chloride

25 | Indium-111 pentetreotide 65 | Technetium 99m (Tc-99m)
26 | Indium-113m 66 | Tin-113

27 | lodine 123 (1-123) 67 | Thallium 201 (T1-201)

28 | lodine 1-123 iobenguane 68 | Thallium 201 chloride

29 | lodine 1-123 ioflupane 69 | Tritium (®H) Tungsten-188
30 | lodine I-123 sodium iodide 70 | Urea (NH2 14CoNH2)

31 | lodine I-124 71 | Xenon-131m

32 | lode 125 (1-125) 72 | Xenon -133

33 | lodine 1-125 human serum albumin 73 | Xenon -133 gas

34 | lodine I-125 iothalamate 74 | Xenon -133m

35 | lodel31 (1-131) 75 | Ytrium 90 (Y-90)

36 | lodine 1-131 human serum albumin 76 | Ytrium 90 chloride

37 | lodine 1-131 sodium iodide 77 | Ytrium 90 ibritumomabtiuxetan
38 | lodomethyl 19 Norcholesterol 78 | Ytterbium-169

39 | Iridium 192 (Ir-192) 79 | Ge-68/Ga-68

40 | Iron-59

2.5. Thuéc cAm sir dung
Danh myc chét bi cAm trong cac nganh, linh vuc san xuét, kinh doanh thity san, thd y, chin nudi gia stc,
gia cam tai Viét Nam duoc thé hién trong Phu luc VII ban hanh kém theo Théng tu s6 20/2017/TT-BYT

TT | Dwgc chét TT | Dugc chét TT | Dwoc chit TT | Dugc chét

1 | Nandrolone 16 | Dalbavancin 31 | Metronidazole 46 | Pazufloxacin
2 | Amifloxacin 17 | Dapsone 32 | Moxifloxacin 47 | Pefloxacin

3 | Aristolochia 18 | Diethylstilbestrol 33 | Nadifloxacin 48 | Prulifloxacin
4 | Azathioprine 19 | Enoxacin 34 | Nifuratel 49 | Ramoplanin
5 | Bacitracin Zn 20 | Fenoterol 35 | Nifuroxime 50 | Rufloxacin

6 | Balofloxacin 21 | Fleroxacin 36 | Nifurtimox 51 | Salbutamol
7 | Benznidazole 22 | Furazidin 37 | Nifurtoinol 52 | Secnidazole
8 | Besifloxacin 23 | Furazolidon 38 | Nimorazole 53 | Sitafloxacin
9 | Bleomycin 24 | Garenoxacin 39 | Nitrofurantoin 54 | Sparfloxacin
10 | Carbuterol 25 | Gatifloxacin 40 | Nitrofurazone 55 | Teicoplanin
11 | Chloramphenicol 26 | Gemifloxacin 41 | Norfloxacin 56 | Terbutaline
12 | Chloroform 27 | Isoxsuprine 42 | Norvancomycin 57 | Tinidazole
13 | Chlorpromazine 28 | Levofloxacin 43 | Ofloxacin 58 | Tosufloxacin
14 | Ciprofloxacin 29 | Lomefloxacin 44 | Oritavancin 59 | Trovafloxacin
15 | Colchicine 30 | Methyl-testosterone | 45 | Ornidazole 60 | Vancomycin

2.6. Thuoc doc
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Nguyén tic xay deng Danh muc thude doc, nguyén liéu doc 1am thudc:

1.

2
3.
4

Bao dam an toan cho nguoi str dung;

Bao dam viéc tiép can thudc kip thoi cho nguoi dan;

Phu hop véi thuc té st dung, cung tng thudc caa Viét Nam;

Hoa hop véi cac nguyén tic, quy dinh trong phan loai thuée doc, nguyén lidu doc 1am thude cua
cac nude trong khu vuc va trén thé gioi:

Cin ctr vao to huéng dan st dung thudc da duoc phé duyét, Dugc thu Quéc gia, co so dir ligu vé
thudc trén thé gisi, cac bai bao dugc ding tai trén cac tap chi khoa hoc va cac tai liéu khéac co

lién quan.

Tiéu chi lza chen thudc, nguyén liéu 1am thuéc vao Danh muc thube doc, nguyén liéu doc lam thudc:

Thudc, nguyén liéu 1am thude duge xem xét dé lya chon vao Danh muc thube doc, nguyén lidu doc lam

thude trong truong hop c6 nguy co gay ra mot hay nhiéu kha niang sau day ¢ trén nguoi:

1.
2.

3.
4.
S.

Kha nang gay ung thu (Carcinogenicity);

Kha ning gy di tat bao thai hoac tré so sinh (Teratogenicity) hodc doc tinh dbi voi sy phét trién
(Developmental toxicity);

Doc tinh ddi vé6i su sinh san (Reproductive toxicity);

Poc tinh bo phan co thé nguoi ¢ lidu thap (Organ toxicity at low doses);

Kha niang gay dot bién gen (Genotoxicity).

Danh muc thude déc, nguyén li¢u doc lam thudc

Ng}lyen }1&;u dqc{ Puong diing, Nguyén li¢u djc/ Du’m}g du?g’o
TT| Thuoc chira nguyén . £ - £ ooa [TT S b A a2 | dang bao ché cua
A dang bao che cua thuoc doc Thuoc chira nguyén liéu doc P
liéu doc thuoc doc
1 |Abirateron Udng: cac dang 57 |Letrozole Ubng: cac dang
> Acid valproic Ubng: cac dang; Tiém: cac  [58 [Leuprorelin (Leuprolide) Tiém: cac dang
dang
3 JAnastrozol Udng: cic dang 59 [Levobupivacain Tiém: cac dang
4 JArsenic trioxid Tiém: cac dang 60 Medroxy progesterone Tiém: cac dang
acetate

5 |Atracurium besylat [Tiém: cac dang 61 |Menotropin Tiém: cac dang
6 |Atropin sulfat Tiém: cac dang 62 [Mepivacain Tiém: cac dang
7 JAzacitidin Tiém: cac dang 63 |Mercaptopurine Udng: cic dang
s Bicalutamid Uong: cac dang 64 |Methotrexate Uong: cac dang;
Tiém: cac dang
9 |Bleomycin Tiém: cac dang 65 [Methyltestosteron Ubng: cac dang
10 |Bortezomib Tiém: cac dang 66 [Mitomycin C Tiém: cac dang
11 |Botulinum toxin Tiém: cac dang 67 [Mitoxantrone Tiém: cac dang
12 |Bupivacain Tiém: cac dang 68 |Mycophenolate Udng: cic dang
13 |Capecitabin Uong: cac dang 69 |Neostigmin metylsulfat Tiém: cac dang
14 |Carbamazepin Uong: cic dang 70 |Nilotinib Udng: cic dang
15 |Carboplatin Tiém: cac dang 71 |Octreotide Tiém: cac dang
16 |Carmustin Tiém: cac dang 72 |Oxaliplatin Tiém: cac dang
17 [Cetrorelix Tiém: cac dang 73 [Oxcarbazepine Ubng: cac dang
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18 |Chlorambucil Ubng: cac dang 74 |Oxytocin Tiém: cac dang
19 |Choriogonadotropin [Tiém: cac dang 75 [Paclitaxel Tiém: cac dang
alfa
b0 Cisplatin Tiém: cac dang 76 |Pamidronat disodium Uong: cac dang;
Ti€m: cac dang
21 |Colistin Tiém: cic dang 77 |Pancuronium bromid Tiém: cac dang
b9 Conjugated Udng: cac dang 78 |Pazopanib Udng: cac dang
Oestrogens
23 [Cyclophosphamid  [Udng: cac dang; Tiém: cac  [79 [Pemetrexed Tiém: cac dang
dang
24 |Cyclosporin Ubng: cac dang 80 [Pipecuronium bromid Tiém: cac dang
25 |Cytarabin Tiém: cac dang 81 |Procain hydroclorid Tiém: cac dang
26 [Dacarbazine Tiém: cac dang 82 |Progesterone Tiém: cac dang
27 [Dactinomycin Tiém: cac dang 83 [Propofol Tiém: cac dang
28 [Daunorubicin Tiém: cac dang 84 |Pyridostigmin bromid Tiém: cac dang
29 |Degarelix Tiém: cac dang 85 |Ribavirin Ubng: cac dang;
Ti€m: cac dang
30 |Desflurane Khi hoa long 86 |[Rocuronium bromide Tiém: cac dang
31 |Dexmedetomidin Tiém: cac dang 87 |Ropivacaine Tiém: cac dang
32 [Docetaxel Tiém: cac dang 88 |Sevofluran Khi hoa 16ng
33 [Doxorubicin Tiém: cic dang 89 |Sirolimus Udng: cac dang
34 |Entecavir Udng: cic dang 90 |Sorafenib Udng: cac dang
35 |Epirubicin Tiém: cac dang 91 |Sunitinib Udng: cac dang
36 [Erlotinib Ubng: cac dang 92 |Suxamethonium clorid Tiém: cac dang
37 |Estradiol Tiém: cac dang 03 [Tacrolimus Ubng: cac dang;
Tiém: cac dang
38 |Etoposide Udng: cac dang; Tiém: cac |94 [Talniflumat Udng: cac dang
dang
39 |Everolimus Udng: cic dang 95 [Tamoxifen Udng: cac dang
40 [Exemestane Udng: cic dang 96 [Temozolomide Ubng: cac dang
41 [Fludarabine Tiém: cac dang 97 [Testosterone Ubng: cac dang;
Ti€m: cic dang
42 [Fluorouracil (5-FU) |Tiém: cac dang 98 [Thalidomide Udng: cac dang
43 |[Flutamide Ubng: cac dang 99 |Thiopental Tiém: cac dang
44 |Fulvestrant Tiém: cac dang 100[Thiotepa Tiém: cac dang
45 |Ganciclovir Tiém: cac dang 101{Thymosin alpha | Tiém: cac dang
46 [Ganirelix Tiém: cac dang 102Topotecan Ubng: cac dang;
Ti€m: cic dang
47 |Gefitinib Udng: cic dang 103[Triptorelin Tiém: cac dang
48 |Gemcitabine Tiém: cac dang 104[Tritenoin (All-Trans Retinoic [Udng: cac dang
Acid)
49 [Goserelin Tiém: cac dang 105[Valganciclovir Ubng: cac dang
50 [Halothan Khi hoa ldng 106[Vecuronium bromide Tiém: cac dang
51 |Hydroxyurea Uong: cic dang 107|Vinblastine Tiém: cac dang
52 |Ifosfamide Tiém: cac dang 108|Vincristin Tiém: cac dang
53 |Imatinib Udng: cic dang 109|Vinorelbine Tiém: cac dang
54 |Irinotecan Tiém: cac dang 110[Zidovudine Ubng: cac dang
55 [Isofluran Khi hoa 1ong 111{Ziprasidone Ubng: cac dang
56 |Lenalidomide Ubng: cac dang
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3. MOT SO QUY PINH LIEN QUAN PEN THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

3.1. Mua thuéc

Trinh tu ta tuc cho phép mua (1) thudc gay nghién, (2) thue hudng than, (3) thudc tién chat, (4) nguyén
liéu 1am thudc 13 duoc chat gay nghién, (5) dugc chat hudng than va tién chat dung lam thude duoc quy
dinh tai Biéu 54 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Piéu 5 Nghi dinh 155/2017/ND-CP nhu sau:

Buwéc 1. Co s dé nghi mua thudc, nguyén liéu 1am thudc hodc nhuong lai nguyén lidu lam thudc nop
truc tiép hodc giri qua duong buu dién Hé so' dé nghi mua vé:

v B0 Y té ddi voi truong hop co sd san xuét; co s dong thai 6 Gidy ching nhan dua diéu kién
kinh doanh xuét nhap khau thudc va ban budn thudc; co sd kham bénh, chita bénh, co s nghién
ctu, kiém nghiém, co s& cai nghién bét budc, co s¢ diéu tri nghién chét dang thudc phién bing
thudc thay thé, co sé dao tao chuyén nganh y, duoc mua nguyén liéu 1am thube dé nghién cau,
kiém nghiém;

v' S&'Y té noi co s6 dit dia diém kinh doanh déi véi co sé ban budn, ban 1é thude, co s& kham
bénh, chita bénh tu nhan, co sé nghién cau, kiém nghiém, co s& dao tao chuyén nganh y, duoc,
co s6 cai nghién bat budc, co s diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thubc thay thé, co s
€6 hoat dong dugc khdng vi muc dich thuong mai khac

v' Cuc Quan y - Bo Quéc phong dbi véi co s¢ thudc Bo Qudc phong.

Hé so dé nghi mua bao gém:
1. 03 ban don hang mua thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat
2. Vin ban giai thich rd ly do khi sé luong thude dé nghi mua vuot qué 150% so vai sé luong sir
dung lan trudc
Buwéc 2. Co so @& nghi nhan Phiéu tiép nhan ho so dé nghi mua tir co quan tiép nhan
Buwdc 3. Co 02 truong hop xay ra:

1. Trudng hop khéng cd yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ky duyét don hang
mua hoic cho phép biang van ban cho co s¢ nhugng lai trong vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so.

2. Truong hop cd yéu cau sira ddi, bo sung hd so mua, nhuong lai thude, co quan tiép nhan ho so
c6 van ban giri co s¢ d& nghi trong thai han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can stra doi, bd sung:

a. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6
van ban thong bao cho co so (1ap lai Budc 3.2).

b. Trudng hop khdng c6 yéu cau sira ddi, bd sung ddi véi hd so stra doi, bd sung, co quan
tiép nhan ho so ky duyét don hang mua hoac cho phép bang van ban cho co s nhuong
lai (Budc 3.1).
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c. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ van ban thdng béo sira
dbi, bd sung, co s @& nghi phai nop ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thdi han
trén, co s¢ khong sira d6i, bd sung hoic sau 12 thang, ké tir ngay nop hd so 1an dau ma
hd so b sung khong dap ¢ng yéu cau thi hd so da nop khdng con gia tri.

3.2. Giao nhan van chuyén thuéc

- Nguoi van chuyén thube gay nghién, thude huéng than, thude tién chat, nguyén liéu 1am thude 1a dugc
chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc khi 1am nhiém vu phai mang theo vin
ban giao nhiém vu ctia nguoi ding dau co so, gidy to tly than hop I, hoa don ban hang hoic phiéu xuat
kho.

- Khi tién hanh giao, nhan cac thuéc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am
thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat ding lam thudc phai ¢6 Bién ban giao

nhan theo mau sau:

BIEN BAN GIAO NHAN THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

1. Tén co sé giao:

- Pia chi:
- Nguoi giao:
- S6 CMND/Thé cin cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong dwong khac:
Noi cép: Ngay cép:
2. Tén co s6 nhan:
- Pia chi:
- Nguoi nhén:
- S6 CMND/ Thé can cude/ Ho chiéu/ Cac gidy to twong dwong khac:
Noi cip: Ngay cip:
3. Danh muc mit hang giao nhin:

TT | Nguyén li¢u/Tén thudc, | Pon vi [S6 lwong| S6 héa don/sé |  So6 Gidy ding ky luu Ghi

dang bao ché, ndng tinh phiéu xuit kho| hanh/s6 gidy phép nhap chu
do/ham lwgng, quy cach khAu/Céng viin hoic don
dong géi hang duyét mua

1) ) (©) (4) (©) (6) (@)

1

4. Thoi gian giao nhan: (Cac) mat hang trén duoc giao, nhan vao...gio...phlt ngay .....thang .... nam

5. Pia diém giao nhin (Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhan):

6. Cam keét: ) .

Cac thudc, nguyén li€u lam thu6e da dugc giao nhan day du theo Danh muc mét hang ghi tai Bién Ban nay.
Bién ban nay dugc hai bén thong nhat va 1ap thanh 02 ban, moi bén gitt 01 ban.

PP ngay thang nam.......
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

! Bia danh bén nhin déng tru s&
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- Khi giao, nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét, nguoi giao, ngudi nhan thude
phai tién hanh kiém tra di chiéu tén thudc, tén nguyén liéu, nong do, ham luong, sb lugng, sb 16 san
xuit, han dung, chét luong thude, nguyén lidu 1am thude vé mat cam quan; phai ky va ghi ré ho tén vao
chung tir xuat kho, nhap kho;

- Thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thude 1a duoc chat gay nghién,
duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc, trong qué trinh van chuyén phai bao dam an ninh, tranh
that thodt.

3.3. Bao quan thudc

- Thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thude 1a duoc chat gay nghién,
duoc chat huéng than, tién chit dung lam thude phai duoc:

v' Bao quan tai kho, ta riéng c6 khoa chac chin va khong dugc dé cling cac thudce, nguyén liéu 1am
thudc khac.

v" Néu khéng c6 kho, ta riéng, thuc gay nghién cd thé dé cung ta, gia, ké chung véi thude hudng
than, thudc tién chat nhung phai sip xép riéng biét cho ting loai thudc, 6 bién hiéu rd rang dé
tranh nham 1an;

v' Thudc huéng than sap xép trong quay, ta cia tram y té cap x&, tram xa phai c6 khoa chéc chén
va c6 phan cong ngudi quan ly, cip phat, theo ddi so sach;

- Thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat hudéng
than, thuc dang phéi hop c6 chia tién chat phai dé khu vyc riéng biét, khong dugc dé ciing céc thude
khéc;

- Thuéc phéng xa phai dugc bao quan tai kho, tu c6 khéa chéc chian, dam bao an toan bic xa va an ninh,

chéng phoi nhiém btic xa méi trudng theo dung quy dinh caa phap luat vé nang luong nguyén tu;

- Thude doc, nguyén liéu doc 1am thudce phai dé khu vuc riéng biét, khong duoc dé cling cac thudce khéc,
phai sap xép gon gang, tranh nham 1an, dé quan sat trong khu vuc bao quan;
- Thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat & ta thudc truc, ta thude cap cau phai duoc:
v Dé & mot ngan hoic 6 riéng, khong dugc dé cling cac thube khac va do diéu dudng vién truc git,
cap phét theo y 1énh
v Tu thude tryc, ta thude cp ctu ¢ khda chic chin, sé lwong, chung loai thude phai kiém soéat
dic biét dé tai tu thudc truc, ta thude cap ctru do ngudi ding dau co sé quy dinh bang van ban.
v' Khi ddi ca truc, ngudi gitr thude cua ca truc trudge phai ban giao sé lwong thude va so theo dbi
thudc cho nguai giit thudc cia ca truc sau. Khi ban giao, ngudi giao va nguoi nhan phai ky nhan

day du trén sb theo ddi thudc.
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3.4. Hb so sb sach
Nha thudc bén 1é thubc gay nghién, thude huéng than, thudc tién chat phai lap va ghi chép day du cac
loai hd so sau déy:

- S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat theo mau sau:

BT R0
DA ChI: e
D 31511 11 116 LSRR
SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN,
THUOC TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC
CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC, THUOC PHONG XA
(Bit dau str dung tir.... dén.....)

SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN,
THUOC TIEN CHAT, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC
CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC,THUOC PHONG XA
Tén nguyén liéu/Tén thudc, ndng do/ hAm THONE: «....veveoveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

DON VI HINN: Lo
R S6 chirng S6 lwong £ 1n
Ngay .ok A X : S0 10, han Lo
) h . . N hi ch
thang Noi xuat, nhap tl:]ﬁg;t’ Nhép Xuat con lai dung Ghi cht
1) (2) ©) (4) (5) (6) () (8)

* S6 dwoc danh sb trang tir 01 dén hét, va dong dau giap lai
* Mbi thude phai danh mét sO trang riéng, so trang nhiéu hay it tiry loai thudc xudt, nhap nhiéu hay it.
* Pdi voi thude phong xa khong can ghi han ding

- Phiéu xu4t kho thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chét cua noi cung cap thudc;

- Pon thuéc gay nghién, thudc hudng than luu tai co sé sau khi béan;

- Bién ban nhan thudc gay nghién theo mau bién ban sau:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
BIEN BAN NHAN THUOC GAY NGHIEN

1. Tén nguwoi giao:
- Dia chi:
- S6 CMTND/ The can cude/ HO chiéw/ Cac gidy to twong duong khac:
Noi cép: Ngay cip:
2. Tén co s6 ban 1é:
- Chu nha thudc:
- Pia chi:
3. Danh muc mit hang nhin:

77 | Tén thubc, dang bao ché, nong dp/ham \py .\ ool S5 lwong | Ly donhanlai | Ghich
lugng, quy cach dong goi : : S
1
2

4. Thoi gian giao nhén: (Cac) mat hang trén dugc giao, nhén vao....gio....phit ngay...... thang.....nam
5. bia diém giao nhén (Ghi chi tiét dia chi thyc té giao nhén):
Bién ban nay dugc hai bén thong nhat va 1ap thanh 02 ban, moi bén gilr 01 ban.

PPN ,ngay thang nam.....
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ro ho tén) (KY va ghi ré ho tén)
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- S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang theo mau sau:

Tén co s&
SO THEO DOI THONG TIN CHI TIET KHACH HANG
(Bt dau sir dung tir...... dén ........)

SO THEO DOI THONG TIN CHI TIET KHACH HANG

Ngay [S6 thir| Tén thudc. Quy | Hoat chit, nong | Pon vi | S6 lwgng | Tén khach | Pia | Ghi
thang tu cach dong goi d9/ ham lwong | tinh ban hang chi | cha
oy ) @) (4) (5) (6) 7| ®

* S5 dugc danh so trang tir 01 dén hét
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Bai 4.

QUY PINH VE THUOC KE PON

MUC TIEU TIEU BAI HQC
Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién sg:
1. Ndam duoc céc quy dinh vé thudc ké don
2. Phan loai duoc thudce ké don va thudc khong ké don

3. Nam duoc nguyén tac xét ché do ké don cua mot thude

1. GIOI THIEU VE QUY PINH THUOC KE PON
Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ban hanh ngay 03 thang 05 nam 2017 thay thé Thong tu s6 23/2014/TT-
BYT dé quy dinh vé Danh muc thudc khong ké don. Danh muc thudc khong ké don 13 co s& dé phan
loai thudc khong ké don va thude ké don. Céac thudc khdng thudc Danh muc thude khong ké don duoc
phan loai 1a thuéc ké don.
Nguyén tic xay dwng Danh muc thuéc khong ké don:

1. Bao dam an toan cho nguoi sir dung;

2. Bao dam viéc tiép can thudc kip thoi cho ngudi dan;

3. Phu hop véi thuc té st dung, cung Gng thube cua Viét Nam;

4. Hoa hop véi cac nguyén tic, quy dinh phan loai thudc khong ké don cua cac nuéc trong khu vuc

va trén thé gioi.
Tiéu chi lya chon dwa thudc vao Danh muc thudc khong ké don
- Thudc 6 doc tinh thap, trong qué trinh bao quan va khi vao trong co thé ngudi khdng tao ra cac san
pham phan huy ¢ doc tinh, khdng cé nhitng phan ng c6 hai nghiém trong da duoc biét hodc duoc T
chuc Y té thé gidi, co quan quan ly c6 tham quyén cua Viét Nam hodc nudc ngoai khuyén céo c6 phan
g ¢6 hai dan dén mot trong nhitng hau qua sau day:
v' Tk vong;

Pe doa tinh mang;
Budc ngudi bénh phai nhap vién dé diéu tri hoic kéo dai thoi gian nam vién cua ngudi bénh;
Dé lai di chiing niang né hoic vinh vién cho ngudi bénh;

Gay di tat bam sinh & thai nhi;

NN NN

Bat ky ADR gay hau qua nghiém trong vé mit 1am sang cho ngudi bénh do nguoi hanh nghé
kh&dm bénh, chira bénh danh gia, nhan dinh.
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- Thubc ¢6 pham vi liéu ding rong, an toan cho cac nhém tudi, it c6 anh huong dén viéc chan doan va
diéu tri cac bénh can theo ddi 1am sang;

-Thudc dugc chi dinh trong diéu tri cac bénh khdng phai la bénh nghiém trong va ngudi bénh c6 thé tu
diéu tri, khong nhat thiét phai co su ké don va theo ddi ctia nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh:;

- Puong dung, dang thuc don gian ma nguoi sir dung cd thé tu dung (cha yéu 1a dudng udng, ding
ngoai da) v4i ham lugng, ndng do thich hop cho viéc ty diéu tri;

- Thudc it twong tac véi cac thudc khac va thirc an, d6 udng thong dung;

- Thudc it c6 kha ning gay tinh trang 1é thudc;

- Thudc it c6 nguy co bi lam dung, st dung sai muc dich lam anh huéng dén su an toan cua ngudi s
dung;

- Thudc da co thoi gian luu hanh tai Viét Nam tdi thiéu tir 05 nam tro Ién.

2. DANH MUC THUOC KHONG Kk PON

Déi vai cac thude co chi dinh tranh thai thudc Danh muc nay, ngudi ban 1é thude 1a duoc si dai hoc hoic
ngudi chiu trach nhiém chuy&n mon vé dugc cua co sé ban Ié thude co trach nhiém cung cp va tu van
cac thong tin lién quan dén thudc, bao gom: tén thude, cong dung, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung,
cach dung va nhiing van dé can luu y trong qua trinh str dung thudc trudc khi cap phat hodc ban cho

nguoi str dung.

Puong dung, dang bao ché, | Cic quy dinh cu thé

T Thanh phan hoat chat gi¢i han ham lwong, nong dd khéac
1 |Acetylcystein Uong: cac dang
2 |Acetylleucin Uong: cac dang

Acid acetylsalicylic (Aspirin) dang don thanh

phan hodc phdi hop voi Vitamin C va/hodc Acid

citric va/hodc Natri bicarbonat va/hoac Natri

salicylat

Acid alginic (Natri Alginat) don thanh phan hay
h6i hop vai cac hop chit ciia nhdom, magnesisi

Vi chi dinh giam dau,

Udng: cac dan £ % A
g ang ha s6t, chong viém

Ubng: cac dang

Acid amin don thanh phn hodc phéi hop (bao | x Vi chi dinh b6 sung
5 [ x e AP [Uong: cac dang acid amin, vitamin cho
20m ca dang phoi hop véi cac Vitamin) o the

6 |Acid aminobenzoic (Acid para aminobenzoic) |[Udng: cac dang

. . \ A e Dung ngoai

7 |Acid benzoic don thanh phan hoac phoi hgp Udng: vien ngam
. . . A1 s A Dung ngoai

8 ]Acid boric don thanh phan hodc phoi hgp Thude tra mét

9 [Acid citric phdi hop véi cac mudi natri, kali Ubng: cac dang

Thudc tra mat, tra miii véi gidi
10 JAcid cromoglicic va cac dang muoi cromoglicat han nong d9 tinh theo acid
cromoglicic < 2%

11 |Acid dimecrotic Ubng: cac dang
Acid folic don thanh phan hodc phdi hop vdi sat 1 4 £ %
12 |va/hodc cac Vitamin nhom B, khoang chét, Ubng: cac dang Vi chi dinh chong thicu

mau, bd sung dinh dudng

sorbitol
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TT

Thanh phin hoat chét

Puong dung, dang bao ché,
gi¢i han ham lwong, nong do

Cic quy dinh cu thé
khéac

Acid glycyrrhizinic (Glycyrrhizinat) phéi hop

[Uong: cac dang, bao gom ca

13 |véi mot s6 hoat chat khac nhu Chlorpheniramin |dang vién ngdm
maleat, DL-methylephedrin, Cafein... Dung ngoai

14 |Acid lactic don thanh phan hodc phdi hop Dung ngoai

15 JAcid mefenamic Udng: cac dang

16

Acid salicylic don thanh phan hogic phoi hop
trong cac thanh phdm dung ngoai (phoi hop
Lactic acid; Luu huynh két tia...)

Dung ngoai

17

Acyclovir

Dung ngoai: thude boi ngoai da
voi nong d6 Acyclovir < 5%

18

Albendazol

Udng: cac dang

'V&i chi dinh tri giun

19

Alcol diclorobenzyl dang phéi hop trong cac
thanh pham vién ngdm

[Uong: vién ngdm

20

Alcol polyvinyl

Dung ngoai

21

Alimemazin tartrat (Trimeprazin tartrat)

Udng: cac dang

22

Allantoin dang phéi hop trong cac thanh pham
dung ngoai, thudc dat hau mon (Cao cepae
fluid; ...)

Dung ngoai
Thuoc dat hau mon

23

Allatoin phoi hop véi cac Vitamin va/hodc
Chondroitin

Thudc tra mit

24

Almagat

Udng: cac dang

25

Ambroxol don thanh phan hodc phdi hop trong
cac thanh pham thudc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang véi gidi han
hoat chat nhu sau:

- Di chia liéu Ambroxol
clorhydrat < 30mg/don vi

- Chua chia liéu: Ambroxol
clorhydrat < 0,8%

26

Amylase dang don thanh phan hoac phdi hop
vdi Protease va/hodc Lipase va/hoac Cellulase

Ubng: cac dang

27

Amylmetacresol dang phéi hop trong cac thanh
[pham vién ngdm (nhu véi cac tinh dau,
Bacitracin...)

[Uong: vién ngdm

Thudc tra mat

28 |Argyron Dung ngoai

29 [Aspartam Ubng: cac dang

30 |Aspartat don thanh phan hodc phdi hop Udng: cac dang

31 |Attapulgit Ubng: cac dang

32 |Azelastin Thudc tra mat, tra mii
33 [Bac Sulphadiazin Dung ngoai

34

Bacitracin phéi hQ’P v&i mot s6 hoat chat khac
trong cac thanh pham vién ngam (phoi hop voi
Neomycin sulfat; Amylocain; Tixocortol...)

[Uong: vién ngdm

35

Beclomethason dipropionat

Thudc tra miii: dang khi dung
vGi gioi han lidu dung tdi da 1
ngay < 400 mcg, dong goi <
200 lidu (tinh theo hoat chit
[khong c6 mudi)

36

Benzalkonium phoi hop trong cac thanh pham
dung ngoai (voi Cholin; acid salicylic; Nystatin;
Diiodohydroxyquin ...), trong cac thanh phdm
vién ngadm (vai Tyrothricin, Bacitracin, tinh

dau...)

Dung ngoai
[Vién ngam
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng du‘ng, dang ba? Che’A Cac quy d!,n h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac
Dung ngoai: cac dang véi gidi
. ‘. han Benzocain < 10%;
37 [Benzocain dang phoi hop Vi'én d3t hau mon
[Uong: vién ngdm
38 Benzoyl peroxid don thanh phan hogc phéi hop Dung ngoai: cac dang voi gioi
véi lod va/hodc luu huynh han nong d6 < 10%
. Dung ngoai: kem boi niém mac
39 Bepzydamin Hydrochlorid don thanh phan hoécmiéng, nudc xiuc miéng, thudc
[phoi hop xit hong
Uong: vién ngdm
40 E;;lzydamm salicylat don thanh phan hoac phoi Ding ngoai
a1 Benzyl benzoat phdi hop trong cac thanh pham Dung ngoai: cac dang
dung ngoai (vdi céc tinh dau, Con Isopropyl...) [Miéng dan
42 |Berberin [Uong: cac dang
Biclotymol don thanh phan hoic phdi hop véi DA NGO
Enoxolon va/hoac Phenylephrin hydrochlorid g ngoai
43 17,7 . 2 Thuoc tra mii
va/hoac Clorpheniramin maleat va/hodc tinh SN A
Jiu [UdOng: vién ngam
44 Bifonazol don thanh phan hoac phdi hop véi Ding ngoai
Urea
} Udng: cac dang da chia lidu véi
45 [Bisacodyl ham luong < 10mg/don vi
46 |Bismuth dang mubi Uéng: cac dang %ﬁ;mh dicu tri chimg ¢
47 |Boldine Udng: cac dang

48

Bromhexin Hydrochlorid don thanh phan hoic
[phoi hop trong cac thanh pham thuoc ho, ha
nhiét, giam dau

Udng: cac dang véi gii han
Bromhexin Hydrochlorid nhu
Sau:

- Pi chia liéu < 8mg/don vi;

- Chua chia liéu < 0,8%
Thudc dat hau mon

49

Bromelain don thanh phan hodc phdi hop véi
Trypsin

Ubng: cac dang

50

Brompheniramin maleat don thanh phﬁn hodc
[phoi hop trong cac thanh pham thuoc ho, ha
nhiét, giam dau

Ubng: cac dang

o1

Budesonid

Thudc tra miii: dang khi dung,
ong hit, thude bot dé hit véi
2i0i han lidu dung t6i da 1 ngay
< 400mcg, dong gbi < 200 licu

Bufexamac don thanh phan hoac phéi hop trong
cac thanh pham dung ngoai, thudc dat hau mon

Dung ngoai

52 (voi Titan Dioxid, Bismuth, Subgallat, Thudc dit hau mon
Lidocain...)

53 |Butoconazol Dung ngoai

54 Cafein phoi hop voi cac hoat chat c6 trong danh Ubng: céc dang

muc nay

55

Calamin don thanh phan hoic phoi hop trong
cac thanh pham dung ngoai

Dung ngoai

56

Calci (bao gom céac dang hop chit) thude don

thanh phan hodc phdi hop véi Vitamin D (triy

Ubng: cac dang

V6i chi dinh bo sung

calci cho co thé
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TT

Thanh phin hoat chét

Puong dung, dang bao ché,
gi¢i han ham lwong, nong do

Cic quy dinh cu thé
khéac

Calcitriol) va’hoac cac Vitamin va/hoac
Ipriflavon

57

Carbinoxamin don thanh phan hozc phdi hop
trong cac thanh pham thudc ho, ha nhiét, giam
dau (vai Pseudoephedrin hydrochlorid va/hoac
Bromhexin va/hoac Paracetamol)

Dang uéng

Tat ca cac thudc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin dugc
ban khong can don voi
sd lugng toi da cho 15
ngay sir dung. Co so ban
¢ phai theo d6i tén, dia
chi nguoi mua trong s6
ban 1€.

58

Carbocystein

Udng: cac dang

59

Carbomer

Dung ngoai
ThuOc tra mat

60

Catalase don thanh phan hoic phdi hop trong
cac thanh pham dung ngoai (v6i Neomycin)

Dung ngoai

61 [Cetirizin dihydrochlorid Udng: cac dang
Cetrimid phoi hop véi mot s6 hoat chat khac

62 |trong cac thanh pham dung ngoai (Lidocain,  |DUng ngoai
K&m, Calamin, Aminacrine, tinh dau...)
Cetrimonium phoi hgp trong cac thanh pham ang ngoai

63

dung ngoai, vién ngdm (phdi hop véi Lidocain;
Tyrothricin, tinh dau...)

[Uong: vién ngadm

64

Chitosan (Polyglusam)

Dung ngoai

65

Cholin don thanh phan hoic phdi hop cac acid
amin, Vitamin trong cic thanh pham dang udng;
phéi hop vai acid Salicylic, Benzalkonium...
trong céc thanh pham ding ngoai

Udng: cac dang
Dung ngoai

66

Chondroitin don thanh phan hodc phoi hop voi
Glucosamin va’hodc dau ca va/hoac cac
'Vitamin va/hoac cac acid amin

Ubng: cac dang

67

Chondroitin don thanh phan hozc phdi hop
Borneol va, hodc cac Vitamin

Thudc tra mit
Dung ngoai

68

Ciclopirox olamin

Dung ngoai

[Uong: dang chia liéu voi gidi

69 [Cimetidin han ham luong Cimetidin < Sélrll dinh di¢u tri chimg ¢
200mg/don vi g
70 |Cinarizin Ubng: cac dang

71

Cinchocain phc”')i, hop trong cac thanh pham
dung ngoai, thudc dat hau moén (nhu voi
Hydrocortison, Neomycin, Esculin...)

Dung ngoai
Thuoc dat hau mon

72 |Citrullin Ubng: cac dang
73 |Clobetason butyrat Dung ngoai
74 |Clorhexidin Dung ngoai
75 |Clorophyl Ubng: cac dang

76

Clorpheniramin maleat don thanh p}lf?m hodc
phoi hop trong cac thanh pham thuoc ho, ha
nhiét, giam dau

Udng: cac dang.

Dang don thanh phan da chia
lidu: Clorpheniramin maleat <
4mg/don vi.

77

Clorpheniramin maleat phoi hop Chondroitin
va/hodc cac Vitamin

Thudc tra mit

78

Clotrimazol

Dung ngoai: cac dang véi gidi
han nong d6 < 3%
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TT

Thanh phin hoat chét

Puong dung, dang bao ché,
gi¢i han ham lwong, nong do

Cic quy dinh cu thé
khéac

[Vién dat am dao

79

Codein phdi hop véi cac hoat chét ¢6 trong
danh muc nay véi chi dinh chira ho, ha nhiét,
giam dau

Udng: cac dang. v6i giéi han
ham lugng Codein (tinh theo
dang base) nhu sau:

- Dang chia liéu < 12mg/don vi;
- Dang chua chia lidu < 2,5%

Thanh pham chta
Codein dugc ban khong
can don vé6i s6 luong tdi
da cho 10 ngay su dung.
Co s ban 1€ phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong so ban 1¢.

Coenzym Q10 don thanh phan hodc phi hop

80 1,61 cac Vitamin Uong: cac dang
81 |Crotamiton Dung ngoai
Dequalinium don thanh phan hoéc phoi hop Diing ngoai

82

trong cc thanh pham ding ngoai, vién ngdm
(Tyrothricin; Hydrocortison; acid
Glycyrrhetinic; Lidocain...)

[Vién dat am dao
[Uong: vién ngdm

83

Desloratadin

Udng: cac dang véi gi6i han
ham lugng < Smg/don vi chia
licu

Hoic ubng véi liéu toi da
5mg/ngay

84

Dexbrompheniramin maleat don thanh phén
hodc phdi hop trong cac thanh pham thudc ho,
ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang

Dexclorpheniramin maleat don thanh phan hoic

85 [phdi hop trong cac thanh pham thude ho, ha Udng: cac dang
nhiét, giam dau
86 |Dexpanthenol T}}uoc tra mat
Dung ngoai
Diclofenac don thanh phan hodc ph6i hop voi  [Dung ngoai

87

Methyl salicylat; cac chét thudc nhom tinh
dau...

Th}léc tra mat (dang don thanh
han)

88

Dicyclomin

Ubng: cac dang

89

Diethylphtalat (DEP)

Dung ngoai

90

Dimenhydrinat

Udng: cac dang

91

Dimethicon (Dimethylpolysiloxan) don thanh
han hodc phoi hop v6i Guaiazulen

Ubng: cac dang

92

Dimethicon phi hop trong cac thanh pham
dung ngoai (voi Kém; Calamin; Cetrimid...)

Dung ngoai

93

Dimethinden

Udng: cac dang
Dung ngoai

94

Dinatri Inosin monophosphat

Thudc tra mat

95

Diosmectit (Dioctahedral smectit)

Udng: cac dang

96

Diosmin phdi hop Hesperidin va/hodc mot so
cao duoc liéu chira Flavonoid

Ubng: cac dang

97

Diphenhydramin hydrochlorid hodc monocitrat

Udng: cac dang véi gioi han
ham lugng (tinh theo dang
base) nhu sau:

- Pi chia liéu < 50mg/don vi;
- Chua chia lidu: < 2,5%

98

Dong sulfat

Dung ngoai

99

Doxylamin phdi hop trong céc thanh pham

thudc ho, ha nhiét, giam dau (véi Paracetamol,

Ubng: cac dang

Tat ca cac thude thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin dugc
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TT

Thanh phin hoat chét

Puong dung, dang bao ché,
gi¢i han ham lwong, nong do

Cic quy dinh cu thé
khéac

Pseudoephedrin Hydrochlori’d, céc hoat chat
khac co6 trong danh muc thuoc khong ké don)

ban khong can don vai
sd lugng toi da cho 15
ngay st dung. Co so ban
l¢ phai theo d6i tén, dia
chi nguoi mua trong s6
ban 1&.

100

Econazol don thanh phan hodc phéi hop véi
Hydrocortison

Dung ngoai, gidi han nong do
Hydrocortison tinh theo dang
base < 0,05%

101

Enoxolon don thanh phan hoic phdi hop trong
cac thanh pham dung ngoai, vién ngdm

xic miéng
[Udng: vién ngdm

Dung ngoai: thuoc bdi ngoai da,
[kem boi niém mac mi¢ng, nudc

102

Ephedrin Hydrochlorid

Thudc tra mat, tra miii: dung
dich < 1%. Pong goi <
15ml/don vi

Thanh pham chira
Ephedrin dugc ban tdi da
[khong can don vai sb
lugng 3 don vi dong goi
nho nhat/lan

Co s& ban 1€ phai theo
ddi tén, dia chi nguoi
mua trong s ban 1¢.

103

Eprazinon

Ubng: cac dang

104

Esdepallethrin phoi hop trong cac thanh phém
dung ngoai (voi Piperonyl, Spregal, tinh dau,
céc chit co trong thanh phan tinh dau)

Dung ngoai

105

Estradiol don thanh phan va phéi hop
Dydrogesteron

Ubng: cac dang da chia lidu

* Thudc chi dugc phé
duyét vdi chi dinh tranh
thai

106

Ethanol don thanh phan hodc phdi hop

Dung ngoai (con sat trung)
Udng: dang phdi hop

* Thudc chi duoc phé

107 [Ethylestradiol don thanh phan Ubng: cac dang da chia liu duyé¢t voi chi dinh tranh
thai
108 [Etofenamat Dung ngoai
- Udng: dang chia liéu voi giéi  [Ban khong can don tdi dal
109 [Famotidin han ham luong <20mg/don vi  |cho 14 ngay st dung
110|Fenticonazol Dung ngoai

111

Fexofenadin

Udng: cac dang

112

Flurbiprofen

[Vién ngdm
Dung ngoai
Thudc tra mat

113

Glucosamin don thanh phan hozc phdi hop véi
Chondroitin va/hodc cac Vitamin

Ubng: cac dang

114

Glucose hoic Dextrose don thanh phan hoic
hoi hop vai cac muoi natri, kali

Ubng: cac dang

Vi chi dinh b6 sung
duong, chat dién giai.

115

Glycerin don thanh phan hoic ph01 hop trong
cac thanh pham ding ngoai, thudc tra mét (voi
Polysorbat 80)

Dung ngoai
Thuoc tra mat

116

Glycerol phéi hop vai dich chiét duoc liéu

Thudc thut truc trang

117

Guaiphenesin don thanh phan hoic phéi hop voi
cac hoat chat co6 trong danh muc thuoc khong ké
don c6 tac dung chita ho, ha nhiét, giam dau.

Ubng: cac dang

Tat ca cac thude thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin duoc
ban khong can don voi
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng dil‘ng, dang bﬁ? Chéi Cdc quy dip h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac

sO lugng toi da cho 15
ngay st dung. Co so ban
1¢ phai theo do1 tén, dia
chi nguoi mua trong s6
ban l&.

11g|Hexamidin don thanh phan hoic phdi hop (voi Diing ngoai

Cetrimid, Lidocain, Clotrimazol, Catalase)

119

Hexetidin don thanh phan hogc phdi hop (véi
Benzydamin, Cetylpyridinum, Cholin Salicylat,
Methyl salicylat, tinh dau...)

Dung ngoai: thude boi ngoai da,
dung dich xtc miéng

120

Hydrocortison don thanh phan hozc phdi hop
(v6i Miconazol, Econazol, Tioconazol,
Neomycin)

Dung ngodi: cac dang véi nong
d6 Hydrocortison < 0,5%

121

Hydrogen Peroxid (Oxy gia) don thanh phan
hodc phoi hop Natri Lauryl sulfat va/hodc tinh
dau...

Dung ngoai

122

Hydrotalcit

Udng: cac dang

123

Hyoscine (Scopolamin) butylbromid don thanh
phan hodc phdi hop voi Meclizin hydrochlorid

Udng: cac dang, bao gom vién
nhai.

Gidi han ham lugng di chia licu
< 20mg

Miéng dén

124

Hydroxypropyl methylcellulose (Hypromellose,
HPMC) don thanh phan hoic phoi hop Dextran
70 va/hoac Carbomer

Thudc tra mit: cac dang

Udng: cac dang véi gii han
ham lugng nhu sau: da chia liéu

125|Ibuprofen < 400mg/don vi.
Dung ngoai

126 |Ichthammol Dung ngoai

127 [Indomethacin Ding ngoa

Tra mat dung dich 0,1%

128

lod phéi hop Kali Todid va/hoic Acid Benzoic
va/hodc Acid Salicylic

Dung ngoai véi nong d6 Tod <
5%

129|Isoconazol Dung ngoai

130 [Isopropyl Methylphenol Dung ngoai
K&m oxid, K&m pyrithion, KEm Gluconat, Kém

131 jundecylenat don thanh phan hoac phdi hop Dung ngoai
trong cic thanh phidm dung ngoai

132 [K&m sulfat Dung ngoai

Thudc tra mit

133

Ketoconazol don thanh phan hodc phdi hop véi
K&m Pirythion va/hodac Hydrocortison va/hoac
Trolamin

Dung ngoai: cac dang véi nong
do Ketoconazol < 2%

134 [Ketoprofen Dung ngoai
135|Lactitol Ubng: cac dang
136 [Lactoserum atomisate Dung ngoai
137|Lactulose Ubng: cac dang

138

L-Carnitin dang don thanh phan hoic phdi hop
vGi cac vitamin

Ubng: cac dang

139

Levocetirizin

Ubng: cac dang
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng du‘ng, dang ba? Che’A Cac quy d!,n h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac
\ N < £ * Thudc chi duoc phé
140|Levonorgestrel don thanh phan hodc phoi hop 56 0. 4c dang duyét véi chi dinh trénh
v&i Ethylestradiol thai

141

Lidocain don thanh phan hodc phdi hop

Dung ngoai

142

Lindan (I‘Benhexachlror, 666, Gamma-BHC) don
thanh phan hodc phoi hgp véi Lidocain

Dung ngoai v6i nong do Lindan
< 1%

143

Loperamid

Udng: cac dang véi gio1 han
ham lugng da chia liéu
Loperamid < 2mg

144

Loratadin don thanh phan hoic phdi hop
Pseudoephedrin Hydrochlorid va /hoac
Paracetamol

Udng: cac dang véi gi6i han
ham lugng nhu sau (tinh theo
dang base):

- Di chia lidu: Loratadin <
10mg/don vi;

- Chua chia liéu: Loratadin <
0,1%

Tat ca cac thudc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin duoc
ban khong can don vai
sO lugng toi da cho 15
ngay st dung. Co so ban
1€ phai theo ddi tén, dia
chi nguoi mua trong s6
ban 1¢.

145

Loxoprofen

Ubng: cac dang

146

Macrogol

Ubng: cac dang
Thudc thut truc trang

147

Magaldrat don thanh phan hogc phdi hop véi
cac hop chat Nhom, Magnesi, Acid Alginic (hay|
dang muoi Alginat).

Ubng: cac dang

148

Magnesi bao gdom cac dang mudi, hop chat cta
magnesi

Ubng: cac dang

Vi cac chi dinh bd sung
magnesi cho co thé,
trung hoa acid dich vi,
nhuan trang.

149

Mangiferin

Dung ngoai

150

Mebendazol

Udng: cac dang, v6i giGi han
ham luong nhu sau:

- Dang chia liéu < 500mg/don
vi

- Chua chia liéu < 2%

151

Mebeverin

Udng: dang chia liéu <
200mg/don vi

152

Men nam (cellulase fongique)

Udng: cac dang

153

Men ti€u hoa dang don thanh phan hoic phdi
hop bao gom phdi hop voi cac vitamin

Ubng: cac dang

154

Menthol phéi hop V01 mot sO hoat chat khac
nhu hon hop tinh dau, Methyl Salycilat....

Udng: cac dang
Dung ngoai: cac dang

155 [Mequinol Dung ngoai
156 |Mequitazin U?ng: Cac\qang
Dung ngoai
z Dung ngoai voi quy cach don Bin khong don mdi lan
157 |Mercurocrom (Thudc do) ung ng quy & khong qua 2 don vi dong
201 < 30ml g6i

Methyl salicylat phdi hop trong cac thanh phdm

Dung ngoai

158 .0 2T Ay et [Miéng dan
vién ngdm, dung ngoai (phoi hop vdi tinh dau"')Vién ngim
159 [Metronidazol Dung ngoai

160 [Miconazol

Dung ngoai

Thudc bdi 4m dao < 2%
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng du‘ng, dang ba? Che’A Cac quy d!,n h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac
) Dung ngoai
161 [Miconazole phoi hop véi Hydrocortison Thuoc béi am dao Miconazol
<2%; Hydrocortison <0,05%
L Dung ngoai: cac dang nong do
162 |Minoxidil 504
Thudc tra miii: < 50 mcg/lan xit
163|Mometasone V9! quy cdch dong gbi < 200
liéu/hop;
Dung ngoai.
164 |Mupirocin Dung ngoai
Myrtol don thanh phan hodc phdi hop trong cac [Udng: cac dang
165], ; PO A N .
thanh pham vién ngdm Dung ngoai
Nz‘lphazolm dornxthan}l. phan hpac phoi hop trong Thudc tra miii véi ndng o
166 [thanh pham thudc mili nhu Diphenylhydramin .
s . [Naphazolin < 0,05%
va/hoac Procain
Nap h? zolin ph01 hOP trgng ‘Fhanh pharp t hute Thudc tra mat: cac dang véi
167 |tra mat (Pheniramin; Vitamin glycyrhizinat, \ o . 0
nong d6 Naphazolin < 0,1%,
Dexpanthenol...)
Udng: cac dang da chia lidu véi
168 |Naproxen 2161 han ham lugng <
275mg/don vi
169 |Natri benzoat don thanh phan hodc phdi hop  [Udng: cac dang
170 [Natri bicacbonat don thanh phan hodc phdi hop [Udng: cac dang
171 [Natri carbonat don thanh phan hoic phdi hop  [Ubng: cac dang
172|Natri Carboxymethylcellulose (Na CMC) Thudc tra mit
. ) [Uong: cac dang
173 Natri clorid don thanh phan hodc phoi hop véi  [Dung ngoai .
cac muoi Kali Citrat, Natri citrat... Thudc tra mat, tra miii voi nong
do 0,9%
174 |Natri Docusat Udng: cac dang
175|Natri Fluorid dang phdi hop Dung ngoai: dénh rang, sic
miéng
Dung ngoai ’ .
176 [Natri Hyaluronat (Acid Hyaluronic) Dung dich nhé mat voi nong d6
< 0,1%
Dung ngoai, bao gdm cac dang
177 |Natri Monofluorophosphat lam sach khoang miéng, niém
mac
) [Uong: dang phoi hop trong cac
178|Natri Salicylat dang phoi hop vién ngam
Dung ngoai
N'errny(A:m sulfat ‘ph01 horp .tr(‘)ng cac thqnh pha’m Ubng: vién ngam
179|vién ngam (K&m; Bacitracin; Amylocain...), cac [~ - L
. \ .. Dung ngoai
thanh pham dung ngoai
[Nguyén t6 vi luwong: crom, déng, kali, magnesi,’ i
mangan, kém, ...dang don thanh phén hodc phoi V6i chi dinh bo sung

180

hop, bao gdm ca cac dang phdi hop véi cac
\Vitamin.

Ubng: cac dang

khoang chét cho co thé.

181

Nhom, magnesi, calci va cac hop chat cia
nhdm, magnesi, calci dang don thanh phan hodc
hoi hop

Ubng: cac dang

V6i chi dinh trung hoa
acid dich vi, chira loét da
day, hanh ta trang.

182

Nonahydrated Natri Sulfid + Saccharomyces
Cerevisiae

Udng: cac dang
Dung ngoai
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng du‘ng, dang ba? Che’A Cac quy d!,n h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac

183 |Noscarpin Udng: cac dang

184 [Nystatin don thanh phan hogc phdi hop Dung ngoai

Udng: dang da chia liéu voi

Vi chi dinh ¢ nong. Chi
duoc ban toi da 1 lép
khong c6 don vdi s

185 Omeprazol ham luong < 10mg/don vi lugng cho 14 ngay st
dung va lidu moi ngay <
20mg

186 [Orlistat Udng: cac dang

187 [Ossein hydroxy apatit Udng: cac dang

188|0Oxeladin Udng: cac dang

189 [Oxomemazin Ubng: cac dang

190 [Oxymetazolin Thudc tra mili v6i nong do <

0,5%

Pancreatin don thanh phan hodc phdi hop véi

191 [Simethicon va/hoac cac men tiéu hoa va/hoac Uéng: cac dang
cac Vitamin nhom B va/hoac Azintamid
Dung ngoai
192 |Panthenol Thude tra mat
\ A Udng: cac dang Dang phdi hop quy dinh

193 Paracctamol don thanh phan Thuoc dat hau mon cu th¢ trong danh muc
Thanh pham phdi hop co
chira cac hoat chat co
quy dinh gidi han ham

194

Paracetamol phdi hop v6i cac hoat chit co trong
Danh muc nay c6 tac dung chita ho, ha nhiét,
giam dau, chong di ung

Udng: cac dang

luong, sb luong ban 1é
t6i da 1 1an, ghi s6 ban 1é
thi phai thuc hién theo
quy dinh cu thé d6i véi
cac hoat chit do

195

Pentoxyverin

Udng: cac dang

196

Phenylephrin Hydrochlorid

Thuoc tra mat, nhé miii nong do
< 1%

197

Phenylephrin Hydrochlorid phdi hop trong cac
thanh pham dung ngoai (nhu Petrolatum sperti
yellow; Mineral oil light; Shark liver oil...)

Dung ngoai

198

Phenylephrin Hydrochlorid phdi hop trong cac
thanh pham thudc ho, ha nhiét, gidam dau

Udng: cac dang
Thudc dat hdu mon

199

Phospholipid

Udng: cac dang

200

Picloxydin

Thudc tra mit

201

Piroxicam

Dung ngoai: cac dang véi nong
do < 1%

202

Policresulen (Metacresolsulphonic acid-
formaldehyd)

Dung ngoai
Thuoc dat tryc trang

203

Polyethylen glycol 400 don thanh phan hoic
hoi hop vai Propylen glycol

Thudc tra mét

204

Polysacharid

Ubng: cac dang

205

Polytar dang don thanh phan hoac phdi hop
trong cac thanh pham dung ngoai (nhu Kém
Pyrithion...)

Dung ngoai

206

Povidon lodin

Dung ngoai: cac dang (bao gobm
dung dich stic miéng vdi ndong

d6 < 1%). Thudc tra mét
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng du‘ng, dang ba? Che’A Cac quy d!,n h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac
Udng: cac dang voi gioi han
Promethazin Hydrochlorid don thanh phan hodc ham luqngf nong do .
Z. s 2 £ Promethazin nhu sau (tinh theo
207 [phoi hop trong céc thanh pham thuoc ho, ha dang base):
nhigh gidm dab (v6f Carbocysein [ Da chia lidu < 12,5mg/ don v
- Chua chia liu < 0,1%
Dung ngoai: nong do < 2% ,
Thanh pham chta

208

Pseudoephedrin Hydrochlorid phbi hop véi
Cetirizin

Udng: cac dang véi gii han
Pseudoephedrin nhu sau (tinh
theo dang base):

- Dang chia liéu < 120mg/don
vi;

- Dang chua chia lieu < 0,5%

Pseudoephedrin dugc
ban khong can don voi
sO lugng toi da cho 15
ngay str dung.

Co s ban 1€ phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong so ban 1é.

209

Pseudoephedrin Hydrochlorid phéi hop trong
cég thanh pham thudc ho, ha nhiét, giam dau,
chong di ing

Udng: cac dang véi gii han
Pseudoephedrin nhu sau (tinh
theo dang base):

- Dang chia liéu <120mg/ don
Vi,

- Dang chua chia liéu < 0,5%

Tét ca cac thudc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin dugc
ban khong can don voi
sd lugng toi da cho 15
ngay st dung. Co so ban
1€ phai theo ddi tén, dia
chi nguoi mua trong s6
ban 1¢.

210 [Pyrantel Ubng: cac dang Chi dinh tri giun
' i Ban toi da khong co don
e [Uong: cac dang da chia lieu < |cho 15 ngay st dung.
211 Ranitidin 75mg Chi dinh dicu tri chimg o
nong

Rutin don thanh phan hodc phoi hop véi ,
212 [Vitamin C va/hoac céc cao, dich chiét tir dugc  [Uong: cac dang

liu
213|Saccharomyces boulardic Ubng: cac dang

Saccharomyces cerevisiae vdi Trihydrat T
214 Magnesi Sulfat [Uong: cac dang

Sat dang hop chat don thanh phan hodc phdi 1 4 2 Z
215 [hop trong cac thanh pham chira vitamin, khoang[Uong: cac dang Vi chi dinh b6 sung sat

chat

cho co thé.

216

Selen hitu co dang phdi hop trong cac thanh
[pham chira Vitamin, khoang chat

Udng: cac dang véi gidi han
ham luong nhu sau:

- Dang di chia lidu Selen <
50mcg/ don vi

217

Selen sulfid

Dung ngoai

218

Silymarin don thanh phan hodc phdi hop véi
cac Vitamin va/hodc cac cao, dich chiét tir duoc
liéu.

Ubng: cac dang

219

Simethicon don thanh phan hodc phéi hop véi
Pancreatin va/hoac Acid Desoxycholic va/hodc
cac Vitamin nhém B va/hodc cac men ti€u hoa

Ubng: cac dang

220

Simethicon phdi hop véi cac hop chat nhom,
magnesi, va/hodac Dicyclomin va/hodc than hoat

Ubng: cac dang

221

Sorbitol don thanh phan hoac phdi hop

Ubng: cac dang

222

Sterculia (gum sterculia)

Ubng: cac dang

Thudc thut truc trang
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TT Thanh phén hoat chit Du’0'ng dil‘ng, dang bﬁ? Chéi Cdc quy dip h cy the
gioi han ham lwong, nong do khéac

223|Sucralfat Udng: cac dang
224 |Sulbutiamin Udng: cac dang

Sulfogaiacol (hoac Sulfoguaiacol) don thanh
225 [phan hoic phdi hop trong cac thanh phim ha  [Udng: cac dang

nhiét, giam dau, chéng ho

s Dung ngoai: cac dang véi nong
226 [Terbinafin 46 < 1%
Udng: cac dang. Thémh pham chira
: Codein dugc ban khong

227

Terpin don thanh phan hodc phdi hop véi
Codein

Dang phdi hop Codein (tinh
theo dang base) gidi han ham
luong nhu sau:

- Dang chia lidu < 12mg/don vi;
- Dang chua chia lidu < 2,5%

can don voi sb luong t6i
da cho 10 ngay su dung.
Co s ban 1€ phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong so ban 1¢.

228

Tetrahydrozolin

Thudc tra mii

229

Than hoat don thanh phan hodc phdi hop véi
Simethicon

Udng: cac dang

230

Tinh dau (bao gdm nhom cac chat Menthol,
Pinen, Camphor, Cineol, Fenchone, Borneol,
/Anethol, Eucalyptol...)

Udng: cac dang

Dung ngoai: thude boi ngoai da
[Nudc sic miéng, thudc boi
ni€ém mac miéng

Tioconazol don thanh phan hogc phéi hop voi

Dung ngoai: cac dang véi nong
d0 nhu sau:

231 Hydrocortison - Tioconazol < 1,00%

- Hydrocortison < 0,05%
232 |Tolnaftat Dung ngoai
233 Triclosan don thanh phéan hoédc phoi hop trong Diing ngodi

cac thanh phdm ding ngoai

234

Triprolidin don thanh phan hoic phéi hop trong
cac thanh pham thudc ho, ha nhiét, giam dau.

Ubng: cac dang

T4t ca cac thudc thanh
pham co chira
Pseudoephedrin duoc
ban khong can don voi
sd lugng toi da cho 15
ngay su dung. Co sd ban
1€ phai theo doi tén, dia
chi ngudi mua trong s6
ban l&.

235

Trolamin don thanh phan hoic phdi hop trong
cac thanh pham dung ngoai (vdi Triclosan
va’hoac Tyrothricin)

Dung ngoai

236

Tyrothricin don thanh phan hodc phdi hop (voi
Benzalkonium, Benzocain, Form‘aldehyd,
Trolamin, tinh dau, cac thanh phan trong tinh
dau)

[Uong: vién ngdm
Dung ngoai: dung dich stc
miéng, xit mi¢ng, boi ngoai da

237

Urea don thanh phan hozc phdi hop voi Vitamin
E va/hoac Bifonazol va/hoac cac duogce liéu
khong thudc Danh muc dugc li€u doc do Bo
truong BO Y té ban hanh

Dung ngoai

238

Vitamin A va tién Vitamin A (Betacaroten)
dang don thanh phan va phoi hop véi cac
\vitamin

Udng: cac dang voi gidi han
ham lugng Vitamin A < 5000
1U/don vi

Dung ngoali

Thudc tra mét
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Puong ding, dang bao ché, | Cic quy dinh cu thé

T Thanh phan hoat chat gi¢i han ham lwong, nong dd khéac

Udng: cac dang
Dung ngoai
Céc phdi hop dang udng c6 Vi tac dung b sung
chtra Vitamin A thuc hién giéi |Vitamin, khoang chat va
han ham luong nhu sau: dinh dudng

Vitamin A < 5000 IU/don vi
chia liéu

Vitamin dang don thanh phan (trir Vitamin D
239 dang don thanh ph?n}) hoic dang phéi hop céc
Vitamin, khoang chat, Acid Amin, cac Acid
béo, Taurin, Lutein, Zeaxanthin

Vitamin nhém B, Vitamin PP don thanh phan
hozc phdi hop

Vi khuan c6 loi cho duong tiéu hoa: Bacillus
claussi, Bacillus subtilis, Lactobacillus
acidophilus dang don thanh phan hodc phdi hop,
bao gom ca dang phdi hop véi cac vitamin

240 Thudc tra mét

241 Udng: cac dang

242 [Xanh Methylen Dung ngoai
243 Xylometazolin don thanh phan hodc phdi hop Tbuéc tra miii v&i gioi han
véi Benzalkonium. nong d6 Xylometazolin < 1%

Thude dugc liéu, thude co truyén (trir vi thude co truyén) dap tmg dong thoi cac tiéu chi sau duoc phan
loai 12 thudc khong ké don:
1. Trong thanh phan khéng chira duoc lidu thuoc Danh muc dugc liéu doc do B trusng Bo Y té ban
hanh kém theo Thong tu s6 42/2017/TT-BYT.
2. Khong dugc ¢ mot trong céc chi dinh sau:
v' H0 tro diéu tri hodc diéu tri bénh ung thu, khdi u;
Diéu trj bénh tim mach, huyét &p:
Diéu tri bénh vé gan, mat hoic tuy (trir chi dinh: bé gan);
biéu trj Parkinson;
Diéu tri virus;
Diéu tri ndm (trir thuc dung ngoai);
biéu tri lao;
Diéu tri sot rét;
Diéu trj bénh gut;
biéu tri hen;
Diéu tri bénh vé nai tiét;
biéu tri bénh hoac réi loan vé mau;
biéu tri bénh hoic rdi loan vé mién dich;
Diéu trj cac bénh vé than va sinh duc - tiét niéu (trir chi dinh: b than, trang duong);
Diéu tri bénh nhidm khuan (trir chi dinh dang tai chd dé diéu tri nhidm khuan ngoai da);

Diéu tri mat ngu kinh nién, man tinh;
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Diéu trji bénh vé tam Iy - tam than;
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v/ Diéu tri tinh trang nghién, hd tro diéu tri tinh trang nghién (bao gém ca hd tro diéu tri cit con
nghién);
v" Dinh chi thai ky;
v' Diéu tri cac bénh dich nguy hiém, méi ndi theo quy dinh cia Bo truong Bo Y té.
Vi thudc ¢ truyén dugc phan loai 1a khong ké don néu vi thude nay khong duoc san xuat, ché bién tir

duoc liéu thudéc Danh muc duoc liéu doc.

3. QUY PINH LIEN QUAN PEN PON THUOC
Pon thudc 12 tai liéu chi dinh sir dung thudc cia béc sy cho ngudi bénh, 13 cin ctr hop phap dé: béan
thudc, cap phét thudc, pha ché thudc theo don, sir dung thude. Pon thudc ¢6 3 loai mau don theo Thong
tw s6 52/2017/TT-BYT nhu sau:
1. Mdu don thuéc
Mau don thudc dugc trinh bay nhu sau:
1. Giay trang, chir Time New Roman ¢& 14, mau den.
2. Tudi: ghi tudi ciia nguoi bénh, vai tré < 72 thang tudi ghi s6 thang tudi;
3. Pon duoc st dung ké don thudc (trir thude gay nghién, thude hudng than).
4. bién thoai lién hé: ghi dién thoai ctia co s kham bénh, chira bénh hoac cua khoa hoac cua bac syly
sy ké don thudc.
5. Loi dan:
- Ché d6 dinh dudng va ché do sinh hoat 1am viéc

- Hen tai kham (néu can).

Téndonvi...........
Dién thoai ............
PON THUOC
Hotén .................. Tubi ....... nam/nir .....
Ho tén bd/me/ ngudi giam ho(néu ngudi bénh dudi 72 thang tudi): .................... CMND/Can cudc
cong dan sd..
Diachi ..o
S6 thé bao hiém y t& (néu co) ...
ChaAn dOAN. ... i
Thubc diéu tri:
Lot dan:
Ngay ..... thang .... ndm 20.....
Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

Kham lai xin mang theo don nay.




2. Mdu don thuéc “N”
Mau don thudc dugc trinh bay nhu sau:
1. Str dung dé ké don thudc gay nghién.

2. Chit Time New Roman mau den, c¢& 14.
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bién thoai lién hé: ghi dién thoai cua co s& kham bénh, chira bénh hoac cua khoa hoac cua bac syly sy

ké don thubc

Téndon vi.........ooovnnnnn.
Dién thoai......................

PON THUOC “N”
(Ban luu tai co so kham bénh, chita bénh)
HO t€1: ..

Thudc diéu tri:

Ngay thang nam 20...
Béc sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

Téndonvi..........
(ddu treo cua co so kham bénh, chira SO ...
bénh)
Dién thoai..................
PON THUOC “N”

(Ban lwu tai co sé cdp, ban thudc)
HO t€1: ..t
TUOL: e, nam/nit...............
Diachis...ooii
S6 thé bao hiém y t& (néu cd)..................
ChAn QOAN: .. .... e
Dot...... (tir ngdy..../..../20..... &&n hét ngay
.A..120...)

Thubc diéu tri:
Ngay thang nam 20...
Béc sy kham bénh
(Ky, ghi r6 ho tén)
Nguoi nhan thude
(Ky, ghi 6 ho tén va sé
chirng minh nhan dan/ can

cudc cong dan)

Téndonvi...........
Dién thoai ............ SO.uun.n.
PON THUOC “N”

(Ban giao cho nguoi bénh)
HoO t€Nn: ...
TUOL: v, nam/ni...................e.
Dia chis. ..o,
S6 thé bao hiém y t& (néu co):... oo,
ChAn dOAN:. ... e
Dot....... (tir ngay..../...../20..... &én hét ngay
.1...120..)

Thudc diéu tri:

Ngay ..... thang .... ndm 20.....
Béc s§ kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)




3. MAiu don thube “H”

Mau don thudc dugc trinh bay nhu sau:
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1. Sir dung dé ké don thude hudng tam than va thudc tién chit.

2. Chit Time New Roman mau den, c¢& 14.

3. bién thoai lién hé: ghi dién thoai ctia co s& khdm bénh, chira bénh hoac cua khoa hoac cua bac syly

sy ké don thuéc

Téndon vi.........ooovnnnnn.
Dién thoai......................

PON THUOC “H”
(Ban luu tai co so kham bénh, chita bénh)

HO t€1: ..
TUOL: e, nam/nit...............
Dia chis. .o
S6 thé bao hiém y t& (néu cd)..................
ChAn AOAN: . . .... o eee e

Thudc diéu tri:

Ngay thang nam 20...
Béc sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)

Téndonvi..........
(ddu treo cua co so kham bénh, chira SO ...
bénh)
Dién thoai..................
PON THUOC “H”

(Bdn luu tai co sé cdp, ban thudc)
HO t€N: ..
TUOL: e, nam/nir...............
Piachis...oooi
S6 thé bao hiém y t& (néu cd)..................
ChAn QOAN:. ... . eee e

Thubc diéu tri:
Ngay thang nam 20...
Béc sy kham bénh
(Ky, ghi r6 ho tén)
Ngudi nhan thude
(Ky, ghi 6 ho tén va s6
chirng minh nhan dan/ can

cudc cong dan)

Téndonvi...........
Dién thoai ............

PON THUOC “H”
(Ban giao cho nguoi bénh)

HoO t€Nn: ...
TUOL: .« nam/nt.....................
Diachic..........o
S6 thé bao hiém y t& (néu co):.....ooovvveiiii,
ChAn dOAN:. ...\ oo,

Thuoc diéu tri:

Ngay ..... thang .... ndm 20.....
Béc s§ kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)
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Nguyén tiac ké don thudc
v' Chi dugc ké don thube sau khi di c6 két qua khdm bénh, chan doan bénh.
v' K& don thudc phi hop véi chan doan bénh va mic d6 bénh.
v' Uu tién ké don thudc dang don chat hoic thubc generic.
v' Khéng duogc ké vao don thude ddi véi:
o Céc thudc, chat khdng nham muc dich phong bénh, chita bénh;
o Céc thude chua duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam,
o Thuc pham chirc ning;
o My pham.
Yéu ciu chung dbi véi ndi dung ké don thudc
- Ghi du, r6 rang va chinh x&c cac muc in trong Pon thubc hozc trong s6 kham bénh caa ngudi bénh.
- Ghi dia chi noi nguoi bénh thuong tri hodc tam trd: s6 nha, duong phd, to dan phé hoic thén/ap/ban,
xd/phudng/thi tran, quan/huyén/thi x&/thanh phé thudc tinh, tinh/thanh phé.
- B4 véi tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi s6 thang tudi, ghi tén va s chung minh nhan dan hoic s6
cin cudc cong dan caa bb hoic me hodc ngudi giam ho cua tré.
- Ké don thudc theo quy dinh nhu sau:
Thuéc cd6 mgt hogt chat
v' Theo tén chung quéc té (INN, generic);
Vi du: thubc c6 hoat chit 1a Paracetamol, ham lwong 500mg thi ghi tén thudc nhu sau: “Paracetamol
500mg.”
v' Theo tén chung quéc té + (tén thuong mai).
Vi du: thudc c6 hoat chat 1 Paracetamol, ham lugng 500mg, tén thuong mai 1a A thi ghi tén thudc nhu
sau: “Paracetamol (A) 500mg.”
Thuéc c6 nhiéu hoat chdt hogc sinh phdm y té thi ghi theo tén thuwong mai
- Ghi tén thudc, ndng do/ham luong, sé lwong/thé tich, lidu dung, dudng dung, thoi diém dung cua mdi
loai thudc. Néu don thudc cd thude doc phai ghi thude doc trude khi ghi cac thude khac.
- S6 luong thude chi ¢6 mot chit s6 (nhé hon 10) thi viét s6 0 phia trudc.
- Truong hop sua chita don thi nguoi ké don phai ky tén ngay bén canh noi dung sira.
- Gach chéo phan gidy con tréng tir phia dudi noi dung ké don dén phia trén chit ky cua ngudi ké don
theo hudng tir trén xudng dudi, tir trai sang phai; ky tén, ghi (hodc dong dau) ho tén nguoi ké don.
Riéng déi véi thuéc gay nghién
> Pon thube “N” duoc sir dung ké don thudc gay nghién tai co sé kham bénh, chita bénh c6 giuong
bénh va duoc lam thanh 03 ban:
o 01 Pon thude “N” luu tai co s& kham bénh, chira bénh;

o 01 Pon thudc “N” luru trong s6 khdm bénh cua nguoi bénh;
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o 01 Pon thube “N” (c6 dong dau treo cia co s& khdm bénh, chita bénh) luu tai co s& cap,
ban thudc.
Trudng hop viéc cap, ban thudc cua chinh co s khdm bénh, chita bénh ké don thudc thi khdng
can dau cta co s& khdm bénh, chita bénh do.
> Ké don thudc gay nghién diéu tri bénh cap tinh sb luong thubc st dung khong vuot quéa 07 (bay)
ngay.
> S luong thudc gay nghién phai viét bang chi, chir dau viét hoa.
> Trudng hop ké don thudc gay nghién, ngudi ké don hudng dan ngudi bénh hodc ngudi dai dién
ctia ngudi bénh (trong trudng hop ngudi bénh khdng thé dén co s kham bénh, chira bénh hoic
ngudi bénh khong c6 du niang lyc hanh vi dan sy) viét cam két vé sir dung thudc gay nghién.
> Co s kham bénh, chira bénh phai 1ap danh sach chir ky mau cia nguoi ké don thudc gay nghién
ctia co s& minh guri cho cac bo phan cé lién quan trong co s& kham bénh, chira bénh duoc biét.
Riéng doi véi thude huéng than
> Pon thude “H” duoc sir dung dé ké thuéc hudng than, thudce tién chat va dugc 1am thanh 03 ban,
trong do:
o 01 Pon thude “H” luu co s khdm bénh, chita bénh;
o 01 Don thudc “H” luu trong s6 khdm bénh ciia nguoi bénh;
o 01 Pon thudc “H” luu tai co so cap, ban thudc c6 dau ciaa co s kham bénh, chita bénh.
Truong hop viéc cap, ban thudc cia chinh co s khdm bénh, chita bénh ké don thudc thi khdng
can dau cua co s& kham bénh, chita bénh do.
> Ddi vai bénh cap tinh: Ké don vai sb luong thude sir dung khong vuot qua 10 (muoi) ngay.
> Ddi voi bénh can chira tri dai ngay (bénh man tinh): Ké don thude theo huéng dan chan doan va
diéu tri cua BO Y té hodc ké don véi s6 luong thude st dung téi da 30 (ba muoi) ngay.
> Ddi voi nguoi bénh tam than, dong kinh:
o Ké don thudc theo huéng dan chan doan va diéu tri caa chuyén khoa;
o Nguoi dai dién nguoi bénh hoic nhan vién tram y té x4, phuong, thi trin noi nguoi bénh
cur tra chiu trach nhiém linh thubc va ky, ghi rd ho tén vao so cap thudc caa tram y té x&
(méu sb theo huéng dan cua Bo Y té cho ting chuyén khoa):;
o Nguoi ké don thudc quyét dinh dbi véi timg truong hop ngudi bénh tam than ¢ dugc ty
linh thuéc hay khong.
Thoi han don thudc co gia tri mua, linh thudc
- Pon thudc ¢6 gia tri mua, linh thudc trong thoi han téi da 05 ngay, ké tir ngay ké don thudc.
- Pon thudc dugc mua tai cac co so ban Ié thude hop phap trén toan quéc.
- Thoi gian mua hoic linh thuéc cia don thudc gay nghién phu hop vai ngay cua dot diéu tri ghi trong
don. Mua hodc linh thudc gay nghién dot 2 hoidc dot 3 cho ngudi bénh ung thu va ngudi bénh AIDS
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truéc 01 (Mot) dén 03 (ba) ngay cua mdi dot diéu tri (néu vao ngay nghi L&, Tét, thar bay, chu nhat thi

mua hoic linh vao ngay lién ké truéc hodc sau ngay nghi).

Piéu kién thay thé thudc trong don

Co s& ban 1é duoc phép thay thé thude dugc bac si ké trong don khi théa man déng thoi:

1. Thudc dugc thay thé co cuing hoat chat, ndng do/ham luong, dang bao ché

2. Nguoi thay thé thudc 12 Duoc si Pai hoc

3. Pugc sy ddng y cia nguwoi mua thudce

TAI LIEU THAM KHAO
1. Qudc hdi (2016), Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ban hanh ngay 06 thang 04 nam 2016, ¢ hiéu
luc ngay 01/01/2017.

2. Chinh pha (2017), Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phép thi
hanh Ludt Duoc ban hanh ngay 08 thang 05 nam 2017.
3. Chinh phu (2017), Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita déi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan

dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi qudn Iy nha nude cia B Y té ban hanh ngay 12
thang 11 nam 2018.
4. BOY té (2017), Théng twr s6 07/2017/TT-BYT ban hanh danh muc thuéc khéng ké don ban hanh
ngay 03 thang 05 nam 2017.
CAU HOI LUQNG GIA

1. Liét ké cac noi dung thé hién tinh hop 1é cia mot don thudce

2. Trinh bay don thudc cho thudc gay nghién va thudc hudng than

3. Xét ché do ké don cua céc thudc sau:

a.
b.

C.

Thudc A: Omeprazole 20mg — Vién nang

Thudc B: Nystatin 100.000U1 — Vién dat phu khoa
Thubc C: Ketoconazole 200mg — Vién udng
Thudc P: Codein 15,22mg/150ml
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Bai 5.

QUY PINH VE THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

MUC TIEU TIEU BAI HQC
Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién sé:
1. Trinh bay duogc cac co s ban 16 thube
2. Ndm duoc céc quy dinh v& Thuyc hanh tdt co s& ban 1é thube

3. Nam duogc cac ho so can chuan bi dé md mot nha thuoc

1. GIOI THIEU VE THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Thuc hanh tér co sé ban lé thuéc 1a “bg nguyén tdc, tiéu chudn trong hanh nghé tai co sé béan lé thusc
nham bdo dam cung ing, ban 1é thuoc truc tiép dén nguwoi sir dung thugc va khuyén khich viéc siz dung
thuéc mét cach an toan va cd hiéu quad cho nguoi sir dung thuéce” dugc Bo Y té ban hanh théng qua
Théng tw s6 02/2018/TT-BYT trudc day 1a Théng tr s6 46/2011/TT-BYT vé Nguyén tdc, tiéu chuan
“Thuc hanh tot nha thuée .

Thuc hanh tt co s ban 1é thude co thuat ngir tiéng Anh “Good Pharmacy Practice” dugc viét tat 1a
GPP. Nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét co so ban Ié thube dugc ap dung ddi véi (1) Nha thude; (2)
Quay thudc; (3) Tu thude tram y té, ing vai mdi co sé ban Ié s& co cac nguyén tac, tiéu chuan phi hop.
Bén lé thuéc 1a hoat dong chuy@n mon cua co sé ban 1é thudc bao gém viéc cung cap, béan I thubce truc
tiép dén nguoi sir dung thudc kém theo viée tu van va hudng dan sir dung thudc an toan va co hiéu qua
cho nguoi st dung. Nguwoi ban 16 thuéc 1a ngudi phu trach chuyén mén vé duoc va nhan vién lam viéc
tai co so béan 1é thude c6 bang cap chuyén mon duogc dao tao vé dugc phi hop véi loai hinh va pham vi

hoat dong cua co so.

2. TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC

2.1 Nhén sy

- Nguoi phu trach chuy&n mén c¢6 bang tét nghiép dai hoc nganh dugc, phai ¢ Chang chi hanh nghé
duoc.

- Nha thubc cd ngudn nhan e thich hop (sé lwong, bang cap, kinh nghiém nghé nghiép) dé dap tung
quy md hoat dong.

- Nhan vién tryc tiép tham gia béan thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan ly chit luong thudc, pha ché

thudc phai c6 bang cap chuyén mdn va cé thoi gian thuc hanh nghé nghiép pha hop véi cong viée dugc



61

giao, trong do: tir 01/01/2020, ngudi truc tiép béan 1é thude phai cé van bang chuyén mén duogc tir trung
cap duoc tro 18n trir truong hop ngudi truc tiép pha ché thude, ngudi lam cong tac duoc 1am sang phai
c6 bang tét nghiép dai hoc nganh duoc.
- Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va cap nhat vé tiéu chuan Thuc hanh tét ban Ié thudc.
2.2. Co sé vat cht, ky thuat
Xay dng va thiét ké
- Dia diém cb dinh, bd tri ¢ noi cao réo, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém;
- Khu vuc hoat dong ctia nha thude phai tach biét véi cac hoat dong khac;
- Xay dung chéc chan, c6 tran chdng bui, twdng va nén nha dé 1am vé sinh, da anh séng cho cac hoat
d6ng va tranh nham 1an, khong dé thudc bi tac dong truc tiép cua anh sang mat troi.
Di¢n tich
- Dién tich ph hop véi quy mé kinh doanh nhung t6i thiéu 1a 10m2, phai c6 khu vuc dé trung bay, bao
quan thudc va khu vue dé nguodi mua thudc tiép xtc va trao doi thdng tin vé viéc sir dung thudc véi
nguoi ban lé;
- Phai b tri thém khu vuc cho nhiing hoat dong khac nhu:

v" Phong pha ché theo don néu c6 té chirc pha ché theo don;

v' Khu vuc ra I¢é cac thuéc khdng con bao bi tiép xdc truc tiép voi thude dé ban 1é truc tiép cho

ngudi bénh;

v" Kho bao quan thudc riéng (néu can);

v Phong hoic khu vuce tu van riéng cho nguoi mua thue/bénh nhan.
- Truong hop kinh doanh thém m§ pham, thuc pham chirc nang, dung cu y té thi phai c6 khu vuc riéng,
khdng bay ban cung vai thudc va khdng gay anh hudng dén thudc; phai c¢d bién hiéu khu vuc ghi rd
“San pham nay khong phai 1a thuéc”
- Trudng hop nha thude o b tri phong pha ché theo don hoic phong ra Ié thudc khong con bao bi tiép
xuc truc tiép voi thudc:

v Phong phai c6 tran chéng bui, nén va tudng nha bang vat liéu dé vé lau rira, khi can thiét co thé

thuc hién cong viéc tay tring;

v' C6 chd rua tay, rira va bao quan dung cu pha ché, bao bi dung;

<

Khong duoc bé tri chd ngdi cho ngudi mua thude trong khu vire phong pha ché.
v Phai c6 hoa chat, cac dung cu phuc vu cho pha ché, c6 thiét bj dé tiét trung dung cu (ta say, ndi
hap), ban pha ché phai d& vé sinh, lau rira.
Thiét bi bao qudn thuéc tai nha thudc
- C6 du thiét bj dé bao quan thudc tranh duoc cac anh hudng bét lgi cua &nh sang, nhiét do, do am, su 6

nhiém, sy xdm nhap caa cén tring, bao gom:
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v' Tu, quay, gid ké chic chan, tron nhén, d& vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan thudc va dam
bao tham my;

v’ C6 du 4nh sang dé dam bao cac thao tac, dam bao viéc kiém tra cc thong tin trén nhn thubc va
tranh nham Ian.

v' Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, do am tai co sé ban lé thube. Nhiét ké, am ké phai dugc
hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

v' Co sé d& nghi cip méi Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh dugc, co sé tai danh gia viéc
dap (ng tiéu chuan GPP sau ngay Théng tu nay ¢ hiéu luc phai trang bi it nhat 01 thiét bj theo
ddi nhiét do tu ghi véi tan suat ghi phu hop (thuong 01 hoidc 02 lan trong 01 gio tly theo mia).
Céc co sé dd duoc cap Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc hoic c6 Gidy
GPP con hiéu luc, cham nhat dén 01/01/2019 phai trang bi thiét bi theo dai nhiét do tu ghi.

- Thiét bi bao quan thudc pht hop vai yéu cau bao quan ghi trén nhan thude. Biéu kién bao quan & nhiét
d6 phong: nhiét do khong vuot qua 30°C, do 4m khong vuot qué 75%.

- C6 ta lanh hodc phuong tién bao quan lanh phi hop véi cac thudc c6 yéu cau bao quan mét (8-15° C),
lanh (2-8° C).

- C6 cac dung cu ra |é va bao bi ra 1& pht hop véi yéu cau bao quan thuée, bao gom:

v' Trudng hop ra 1é thubc ma khéng con bao bi tiép x(c truc tiép véi thude phai dung d6 bao goi
kin khi; du cng dé bao vé thude, ¢ nat kin;

v' Khdng dung cac bao bi ra 1é thuc c6 chira noi dung quang cdo cac thude khac dé 1am tai dung
thudc;

v' Thuéc ding ngoai, thudc quan 1y dac biét can dugce dong trong bao bi phi hop, d& phan biét;

v' Thudc pha ché theo don can duoc dung trong bao bi duoc dung dé khéng anh hudng dén chat
lwong thude va dé phan biét véi cac san pham khdng phai thude - nhu ¢ udng/thtc an/san pham
gia dung.

- Ghi nhén thudc:

v' Déi véi trudong hop thude ban 1é khong dung trong bao bi ngoai caa thude thi phai ghi rd: tén
thudc; dang bao ché; nong do, ham lwong thudc; truong hop khong co don thude di kém phai ghi
thém liéu dung, s6 1an dung va céch dung;

v' Thubc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi day du cac quy dinh trén phai ghi thém ngay pha
ché; ngay hét han; tén bénh nhan; tén va dia chi co s¢ pha ché thudc; cac canh bao an toan cho
tré em (néu co).

Hé so, sé séch va tai ligu chuyén mon ciia co' sé ban 1é thuéc
- C6 tai liéu hodc co phuong tién tra ciru c4c tai lieu huéng dan sir dung thudc cap nhat, cac quy ché
duogc hién hanh, céc théng bao cé lién quan cia co quan quan 1y dugce dé ngudi ban 1é co thé tra ciu va

st dung khi can.
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- Phai c6 s6 sach hoic may tinh dé quan Iy viéc nhap, xuit, tn trit, theo ddi sé 18, han dung, ngudn géc
cua thudc va céac thong tin khéc co lién quan, bao gom:

v' Théng tin thudc: Tén thudc, sé Gidy phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap khau, sé 18, han dung,
nha san xuat, nha nhap khau, diéu kién bao quan.
Ngudn géc thube: Co sd cung cap, ngay thang mua, sb luong:
Co s& van chuyén, diéu kién bao quan trong qué trinh van chuyén;

S6 lwong nhap, béan, con tdn cua ting loai thudc;

D N N NN

Nguoi mua/bénh nhan, ngay thang, sb lugng (ddi véi thude gay nghién, thude tién chat, thude
huéng than, thuéc dang phéi hop cé chia duoc chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién
chét);
v' D6 véi thude ké don phai thém s6 hiéu don thude, ngudi ké don va co s hanh nghé.
- Bén 01/01/2019, nha thubc phai c6 thiét bi va trién khai tng dung cong nghé théng tin, thuc hién két
ndi mang, bao dam kiém soat xuat xu, gia ca, nguon gbc thudc mua vao, ban ra. Co co ché chuyén thong
tin vé viéc mua ban thudc, chat lugng thudc gitra nha cung cap vai khach hang ciing nhu viéc chuyén
giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc yéu cau.
- H6 so hodc sb sach phai duoc luu trit it nhat 1 nam ké tir khi hét han ding caa thuée. Ho so hoic sb
sach luu trit c&c dit liéu lién quan dén bénh nhan c6 don thudc hoic cac truong hop dic biét (bénh nhan
man tinh, bénh nhan can theo ddi....) dit tai noi bao dam dé c6 thé tra ciu kip thoi khi can;
- Trudng hop co sa ¢ kinh doanh thudc phai quan 1y dac biét, phai thuc hién:
v' Thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat phai bao quan trong ta riéng hoic ngin
riéng c6 khoa chéc chin
v" Nha thudc bén Ié thudc gay nghién, thude huéng than, thube tién chat phai lap va ghi chép day
du cac loai ho so sau day:
o S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat theo
Mau so;
o Phiéu xuat kho thubc gay nghién, thubc hudéng than, thude tién chit caa noi cung cap
thudc;
o Don thudc gay nghién, thudc hudng than luu tai co s sau khi ban;
o Bién ban nhan thuéc gay nghién theo mau bién ban quy dinh;
o S theo ddi thdng tin chi tiét khach hang theo mau.
- Xay dyng va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang van ban cho tat ca cac hoat dong
chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, t6i thiéu phai cé cac quy trinh sau:
v" Quy trinh mua thuéc va kiém soat chat luong;
v" Quy trinh bén thudc, thong tin, tu van huéng dan st dung thubc phai ké don;
v" Quy trinh béan thudc, thong tin, tu van huéng dan st dung thude khong ké don;
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v" Quy trinh bao quan va theo ddi chat lwong;

v Quy trinh giai quyét ddi vai thude bi khiéu nai hozc thu hoi;

v" Quy trinh pha ché thudc theo don trong trudng hop c6 t6 chirc pha ché theo don;

v Cé&c quy trinh khac c6 lién quan.

Déi véi Nha thudc c6 thuc hién vige pha ché thude déc, thudc phong xa

phai tuan thu theo diéu kién vé co so vat chit, ki thuat quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 Diéu nay va quy
dinh cua Bo truong Bo Y té vé pha ché thude doc, thude phong xa trong co sé kham bénh, chita bénh.
2.3. Céc hoat déng cia nha thuéc

Mua thuéc

- Ngudn thude dugc mua tai cac co so kinh doanh thudc hop phap.

- C6 ho so theo ddi, lva chon cac nha cung cap co uy tin, dam bao chat lwong thudc trong qua trinh kinh
doanh;

- Chi mua cac thude duoc phép luu hanh (thude c6 s6 ding ky hoac thude chua cé sb dang ky duoc phép
nhap khau). Thuéc mua con nguyén ven va c6 day du bao goi ciia nha san xuat, nhian ding quy dinh theo
quy ché hién hanh. Cé du hoa don, chung tir hop 18 cua thuéc mua vé;

- Khi nhap thudc, ngudi ban Ié kiém tra han ding, kiém tra cac thong tin trén nhan thudc theo quy ché
ghi nhan, kiém tra chit lugng (bang cam quan, nhat 1a véi cac thudc dé cd bién d6i chat luong) va co
kiém soéat trong subt qua trinh bao quan;

Ban thuéc

- Cac bude co ban trong hoat dong ban thudc, bao gom:

1. Ngudi ban 1¢ hoi nguoi mua nhiing cau hoi lién quan dén bénh, dén thudc ma nguoi mua yéu
cau;

2. Nguoi ban Ié tu van cho ngudi mua vé lua chon thude, cach ding thude, huéng dan cach sir dung
thudc bang 10i néi. Truong hop khong c6 don thude kém theo, Nguoi béan 1é phai hudng dan sir
dung thudc thém bang céch viét tay hodc danh may, in gin 1én db bao goi.

3. Ngudi béan 1é cung cap cac thube phi hop, Kiém tra, d6i chiéu véi don thudc cac thube béan ra vé
nhan thudc, cam quan vé chat luong, sé luong, chang loai thudc.

4. Thubc duoc niém yét gia thudc dung quy dinh va khong ban cao hon gia niém yét.

- Cac quy dinh V& tu van cho ngudi mua, bao gom:

v' Ngudi mua thube can nhan duoc su tu van dung dan, dam bao hiéu qua diéu tri va phu hop Vi
nhu cau, nguyén vong:

v' Nguoi béan 1¢ phai xac dinh rd trudng hop nao can c6 tu van cia nguoi 6 chuy@n mdn phi hop
véi loai thude cung cap dé tu vin cho ngudi mua thong tin vé thude, gia ca va lua chon cac thube

khong can ké don;
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Déi voi nguoi bénh doi hoi phai c6 chan doan cuaa thay thubc méi cd thé dung thude, ngudi ban
Ié can tu vAn dé bénh nhan tgi kham thay thudc chuyén khoa thich hop hoic béc si diéu tri;
Dbi vé6i nhimg ngudi mua thube chua can thiét phai ding thude, nhan vién ban thudc can giai
thich rd cho ho hiéu va tu cham soc, tu theo ddi triéu ching bénh;
Khéng duoc tién hanh cac hoat dong thdng tin, quang cao thudc tai noi ban thudc trai vai quy
dinh vé thdng tin quang céo thudc; khuyén khich nguoi mua coi thude 13 hang héa thong thuong

va khuyén khich ngudi mua mua thude nhiéu hon can thiét.

- Bén thudc theo don, thube doc, thudc gay nghién, thude hudng than, tién chat dung lam thubc:

v

Khi ban céc thudc theo don phai c6 su tham gia truc tiép nguoi ban 1¢ c6 trinh d6 chuy@n mén
phi hop va tuan thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh ciia Bo Y té vé ban thude ké don.
Nguoi ban ¢ phai ban theo dtng don thube. Truong hop phat hién don thude khong rd rang vé
tén thudc, nong d6, ham luong, s6 lugng, hodc co sai pham vé phép ly, chuyén mén hoic anh
hudng dén stc khoe ngudi bénh, Nguoi ban 1é phai théng béo lai cho nguoi ké don biét.

Nguoi béan 1¢ giai thich & cho nguoi mua va cd quyén tir chéi ban thudc theo don trong céac
truong hop don thudc khéng hop 1€, don thudc b sai s6t hodc nghi van, don thudc ké khong
nham muc dich chita bénh.

Ngudi ¢6 Bang duoc sy duogc thay thé thude da ké trong don thudc bang mot thude khéc ¢ cling
hoat chat, duong dung, liéu luong khi c6 sy déng Y ciia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé
viéc thay doi thudc.

Ngudi béan ¢ huéng din ngudi mua vé cach st dung thude, nhic nha nguoi mua thyc hién ding
don thudc.

Sau khi ban thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat ngudi ban Ié phai vao sé, luu

don thudc ban chinh.

Bdo qudn thudc

- Thudc phai dugc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thudc;

- Thudc nén duoc sap xép theo nhom tac dung dugc ly;

- Céc thude ké don néu dugc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng ¢ ghi rd “Thudc ké don” hoac trong

ciing mot khu vuc phai dé riéng cac thude ban theo don. Viéc sap xép dam bao sy thuan loi, tranh gay

nham 1an.

- Thudc phai kiém soat dac biét (gay nghién, huéng tam than, va tién chat) va cac thudc doc hai, nhay

cam va/hoic nguy hiém khéc cling nhu cac thude co nguy co lam dung dac biét, gay chay, nd (nhu cac

chat l6ng va chat ran dé bat lira, d& chay va cac loai khi nén) phai dugc bao quan & cac khu vuc riéng

biét, co cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo diing quy dinh.
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- Thubc doc, thude trong Danh muc thude, dugc chat thugc danh muc chat bi cim su dung trong mot sb

nganh, linh vuc phai dugc bao quan tach biét, khong dwoc dé cling cac thude khéc, phai sip xép gon

gang, tranh nham I4n, d& quan sat.

Y&u cdau déi véi ngwoi ban 1é trong thuc hanh nghé nghigp

- B6i v6i ngudi 1am viée trong co sé ban 1é thude:

v
v

v
v
v

C6 thai d6 hoa nhé, lich su khi tiép xdc véi ngudi mua thube, bénh nhan;

Huéng dan, giai thich, cung cap thong tin va loi khuyén dang din vé cach ding thubc cho nguoi
mua hodc bénh nhan va c6 cac tu van can thiét nham dam bao sir dung thuée hop 1y, an toan va
hiéu qua;

Giit bi mat céc thdng tin caa ngudi bénh trong qué trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac théng tin
ngudi bénh yéu cau;

Trang phuc 4o blouse tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chic danh;

Thuc hién ding cac quy ché dugc, ty nguyén tuan tha dao dirc hanh nghé duoc;

Tham gia cé4c 16p dao tao, cap nhat kién thirc chuy@n mén va phap luat y té;

Déi véi nguoi quan ly chuyén mon:

v

v
v
v
v

Giam sat hoac truc tiép tham gia viéc ban cac thude ké don, tu van cho ngudi mua.
Chiu trach nhiém quan ly tryc tiép viéc pha ché thudc theo don tai nha thuéc.
Lién hé véi béac si ké don trong cac trudng hop can thiét dé giai quyét cac tinh hudng xay ra.
Kiém soat chat luong thuéc mua vé, thudc bao quan tai nha thudc.
Thudng xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mon, van ban quy pham phap luat vé hanh nghé
duoc va khong ngirng nang cao chét lugng dich vu cung tng thudc.
Dao tao, hudng dan cac nhan vién tai co so béan 1é vé chuyén mén ciing nhu dao dtc hanh nghé
duoc.
Cong tac vai y té co s va nhan vién y té co s trén dia ban dan cu, tham gia cip phat thudc bao
hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap tng yéu cau, phéi hop cung cap thudc thiét yéu, tham gia
truyén théng gido duc cho cong déng vé cac noi dung nhu: ting cuong chim soc stc khoe bang
bién phap khong dung thudc, cach phong tranh, xir ly céc bénh dich, chim soc stc khoe ban dau,
céc ndi dung lién quan dén thude va st dung thudc va céc hoat dong khac.
Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé cac tc dung khong mong muén cua thuée.
Phai c6 mat trong toan b thoi gian hoat dong cta co s6. Truong hop nguoi quan ly chuyén mon
vang mat phai iy quyén bang van ban cho ngudi ¢d Chang chi hanh nghé duoc ph hop dé chiu
trach nhiém chuyén mon theo quy dinh.

o Néu thoi gian vang mit trén 30 ngay thi ngudi quan ly chuyén mén sau khi aty quyén phai

c¢6 vin ban bao c&o S Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong tai noi co so dang hoat

dong.
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o Néu thoi gian ving mat trén 180 ngay thi co sé kinh doanh thudc phai 1am thu tuc dé nghi
cap Ching chi hanh nghé duoc cho nguoi quan ly chuyén mén khac thay thé va dé nghi
cap méi gidy chang nhan da diéu kién kinh doanh thudc cho co sé ban 1¢ thube. Co sé
chi dugc phép hoat dong khi da duoc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh mai.

hoat dong khac:
Phai c6 hé thong luu giir céc thong tin, thong bao vé thudc khiéu nai, thude khong duoc phép luu
hanh, thuc phai thu hdi:
C6 thdng béo thu hdi cho khach hang ddi véi cac thude thuoc danh muc thube ké don. Biét trix
cac thude thu hoi dé cho xir Iy;
C6 hd so ghi 15 vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai hoic thu
hoi thudc;
Déi véi thube can hay phai chuyén cho co s ¢o chire ning xir Iy chét thai dé huy theo quy dinh;

C6 béo céo cac cip theo quy dinh.

3. TRINH TU VIEC PANH GIA PAP UNG GPP

3.1. Tiép nhan hd so

Co s& ban 1¢é thude nop 01 bo hd so:

v H

Poi véi co sé khong kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

b so dé nghi cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

v Tai liéu k¥ thuat vé co so bén ¢ thudc bao gom:

o So dd nhan sy, danh sach nhan su, tén, chtrc danh, trinh d6 chuy@n mén;

o Ban v& bd tri cac khu vuc cua co so ban 1¢;

o Danh muyc trang thiét bi (bao gdém ca thong tin vé hé théng may tinh va phan mém quan Iy
ndi mang);

o Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu, c4c quy trinh thao tac chuan;

o Ban tu kiém tra Thuc hanh tét co s& ban 1¢é thudc:

STTINdi dung
1 [ Tén co so:
- Pia chi:

2 |- Tén nguai chiu trach nhiém chuy&n mon:

- Tén chi co so:

- Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

TT

Tham | Diém | Piém | Diém | Diém

chiéu | chuin | cong | trir dat Ghi chua

Noi dung

Nhan su: 19 diém

1.1

Ngwoi quén 1y chuyén mén: 11 diém




N Tham Piém | Piém o
TT N§i dung chiéu trir dat Ghi chu
1.1.1)C6 mat khi co so ban1é¢ | 111.4b Diém Diém khong chap nhan
hoat dong hoac thuc hién khong trong truong hop khong co
iy quyén theo quy dinh chap mat nguoi quan ly chuyén
nhéan mon khi co s hoat dong
hodc khong thuc hién ty
quyén va bao cao theo quy
dinh.
1.1.2|C6 giam sat hodc truc tiép | 111.4b Kiém tra:

tham gia ban thudc ké don
va lién hé voi bac si ké don
trong trudong hop can thiét;
quan 1y truc tiép viéc pha
ché thudc theo don.

(1) SOP xem nguoi quan 1y
chuy&n mon c6 kiém soat
hoat dong nay khong?
(2) Kiém tra thuc té

1.1.3

Co tham gia kiém soat chat
luong thude khi nhap vé va
trong qué trinh bao quan
tai nha thude

111.4b

Kiém tra SOP phong van
nhan vién

1.1.4

Co6 thuong xuyén cdp nhat
kién thirc chuyén moén

111.4b

Phong van Duogc si

1.1.5

(*) C6 dao tao hudng dan
nhan vién quy che, kién
thirc chuyén mon

111.4b

Phong van nhan vién, kiém
tra ho so dao tao nhan vién

1.1.6

Co hudng dan nhéan vién
theo doi cac tac dung
khong mong mudn va bao
C40 vGi co quan y té

111.4b

1.1.7

C6 cOng tac vdi y té co so

111.4b

1.2

Nguwoi ban 1é: 8 diém

1.2.1

(*) C6 @t nhan vién phuc
vu cho hoat dong cua nha
thudc. S luong nhan vién:
Duoc sy dai hoc: .......
Dugc sy trung hoc: ....
Duoc ta: .......

Cac bang cap khéc: ...

Co s& ¢o tur 2 duoc si dai
hoc tro 1én

1.2.2

(*) Bang cap chuyén mon
phu hop véi cong viée
dugc giao

1.2.3

(*) Céc nhan vién khdng
dang trong thoi gian bi ky
luat lién quan dén chuyén
mon y dugc

Quan sat thuc té

1.2.4

(*) C6 mac 4o Blouse va
deo bién hi¢u ghi ro chirc

danh

I11.4a




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

DPiém
tru

Diém
dat

Ghi chu

1.2.5[Puoc dao tao, cap nhat

kién thirc chuyén mon va
hap ludt y t&

I11.4a

Kiém tra ho so nhan vién.

1.2.6

(*) Tt ca nhan vién duoc
huin luyén dé hiéu rd va
thuc hién ding cac nguyén
tic GPP

Kiém tra sy hiéu biét cua
nhan vién.

1.2.7

Co6 thai d6 hoa nha, lich sy
khi tiép xtic voi khach
hang va gitt bi mat thong
tin v& ngudi bénh.

I11.4a

Co sé vat chat: 15 diém

2.1

(*) Xay dung va thiét ké:
Dia diem c6 dinh, khu
trung bay bao quan riéng
biét dam bao kiém soat
dugc moi truong bao quan
thude.

1.1

(*) Nha thudc c6 moi
truong riéng bié¢t hoan toan

1.1

0,5

C6 vach ngan kin va 16i di
riéng

(*) B4 tri noi cao réo,
thoang mat, an toan, cach
xa nguon 6 nhicm

1.1

(*) Tran nha c6 chong bui

1.1

0,5

(*) Tuong va nén nha
phang, nhan, dé vé sinh,
lau rira

1.1

0,5

2.2

(*) Dién tich phu hop voi
quy mé Kinh doanh

Il.2a

2.3

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich to1 thiéu
10m?

Il.2a

Diém
khong
chap
nhin

Khong chap thuan trong
truong hop dudi 10m?

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dign tich tir 20m?
dén dudi 30 m?

0,5

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich tir 30m?
tré 1én

2.5

(*) C6 khu vuc dé ngudi
mua thudc tiép xtc va trao
doi thong tin

Il.2a

2.6

(*) C6 voi nudce hodc bién
phéap khac dé lam sach tay
cho nhan vién nha thudc va

nguoi mua

11.2D,
2d

0,5

Khéng yéu cau phai bo tri
O clra ra vao




Noi dung

Tham
chiéu

DPiém
trir

Ghi chu

(*) Cac hoat dong khac:
Néu co to chirc pha ché
theo don thi c6 phong
riéng dé pha ché va co6 noi
rira dung cu pha ché

11.2b

Diém
khong
chap
nhan

Khong chap nhan doi voi
hoat dong pha ché theo
don néu trong trudng hop
c6 to chirc pha ché nhung
khdng c6 phong riéng

(*) C6 khu vuc riéng dé ra
1¢

11.2b

C6 thé xem Xxét chip thuan
néu bé tri phong riéng hoic
hop / ngén riéng ra 1é
thudc.

(*) Khu vuc ra 1¢ cach ly
v61 khu vuce bdo quan
trung bay

11.2b

0,5

(*) Néu c6 kho bao quan
thi kho dat yéu cau bao
quan thuoc.

11.2b

Diém
khong
chép
nhan

Diém khong chap nhan
trong truong hop c6 kho
nhung khong dat yéu cau
béo quan thude.

(*) C6 khu vyc tu van
(Khu vuc tu van dam bao
duoc tinh riéng tu)

11.2b

(*) C6 phong tu van riéng
(trong khuon vién nha
thudc, thuan tién cho
khach va khong nam trong
khu vire pha ché theo don
(néu c6 to chirc pha ché
theo don) va)

11.2b
I1.2d

0,5

(*) My pham, thyc pham
chirc nang, dung cu y té dé
khu vuc riéng, khong anh
huong dén thude. C6 bién
hi¢u khu vuc “San pham
nay khong phai 1a thudc”

I1.2c

Trang thiét bi: 15 diém

Thiét bi biao quan thuoc: 10 diém

1|Thiét bi bao quan thudc:

11.3a,
3b

(*) - Co du tu quay bao
quan thudc

- T, qudy, gia ké dé vé
sinh, dam bao tham my

I1.3a

(*) C6 nhiét ké, am ké (da
hi¢u chuan) va c6 ghi chép
theo doi

11.3a

(*) C6 thiét bi theo ddi
nhiét do tu ghi voi tan suat
phu hop

I1.3a

Diém
khong
chap
nhin

Djém khong chap nhan khi
dén 10 trinh nhung chua
thuc hién

(*) Noi ban thudc du anh
sang dé dam bao cac thao

I1.3a




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

DPiém
trir

Diém
dat

Ghi chu

tac dién ra thuén loi va
khong nham lan

(*) Anh sang mat troi
khong chiéu truc tiép vao
noi trung bay, bao quan
thudc

11.3a

3.1.2

(*) Co s6 co thiét bi bao
quan dé dap ung voi yéu
cau bao quan ghi trén nhan

11.3a,
3b

Diém
khong
chép
nhan

Khong chap nhan d6i véi
pham Vi hoat dong khong
dap Gmg diéu kién bao
quan. VD: thudc yéu cau
bao quan mat hoac lanh,
[phai co ti lanh hodc hop
bao quan chuyén dung

(*) Noi ban thude dugc
duy tri & nhiét d¢ khong
qua 30°C, d6 am khong
qua 75% va thoa man diéu
kién bao quan cia thude

11.3b

Diém
khong
chap
nhan

- C6 sir dung thiét bi kiém
soat nhiét do, do am (may
diéu hoa, quat, may hit
am...)

- Diém khong chép thuan
trong truong hop noi ban
thudc khong duy tri duoc
diéu kién bao quan.

3.2

Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché theo don

: 5 diém

3.2.1

(*) C6 dung cuy, bao bi ra 1¢
thudc phu hop, d& vé sinh.
Bao bi kin khi cho thudc
khong con bao bi tiép xuc
truc tiép

11.3c

0,5

3.2.2

C6 quy trinh pha ché thude
theo don phu hop.

3.2.3

Thudc ding ngoai va thudc

quan 1y dic biét dugc dé

trong bao bi phu hop dé
han biét

I1.3c

3.2.4

Thudc ban 1é khong dung
trong bao bi mang tén
thudc khac hodc chira noi
dung quang cdo cia mot
thudc khac.

11.3d

0,5

3.2.5

Thudc pha ché theo don
dung trong bao bi dugc
dung va ghi 1o cac thong
tin theo yéu cau.

I1.3c
11.3d

0,5

3.2.6

(*) C6 dung dich tiét
khuéan va khu vuc ria tay,
vé sinh dung cu pha ché.
Dung cu pha ché theo don
pht hop, dé lau rira, 1am vé

sinh.

I.2d

0,5




TT

Noi dung

'Thqn1
chiéu

Diém
chuan

DPiém
trir

Diém
dat

Ghi chu

3.2.7

(*) Viéc pha ché theo don

thudc doc, thudc phong xa

tuan thu theo cac quy dinh
hap luat lién quan

I1.5

[\

Ghi nhin thube: 2 diém

4.1

Thudc ban 1¢ khong con
bao bi ngoai cua thude
duoc dinh kém theo cac
thong tin sau:

- Tén thudc, dang bao ché
- Néng do, ham luong Néu
can (VD: khong c6 don
thudc, khong co to huong
dan st dung néu ban s6
luong qua it) phai c6 thém
thong tin:

- Cach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

11.3d

4.2

Thudc pha ché theo don,
ngoai quy dinh nhu phan
4.1, c6 cac théng tin sau:
- Ngay pha ché

- Ngay hét han str dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha ché
- Canh bdo an toan cho tré
em (néu co)

11.3d

HO so s0 sach va tai li€éu chuyén moén: 18 diém

5.1

H6 so phap ly: 3 diém

5.1.1

(*) Cac gidy to phap 1y
(dang ky kinh doanh,
chung chi hanh nghé cua
Duoc si chiu trach nhiém
chuyén mén; Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh
doanh (d6i véi co s¢ dang
hoat déng)

1.1

2

Diém
khong
chap
thuan

Diém khong chap nhan
trong truong hop thiéu cac
gidy to phap 1y hodc gidy
to phap ky khong hop 1€.

5.1.2

(*) Co ho so nhan vién.
(HO so gom hop dong lao
dong, Gidy kham stc khoe,
bang cap chuyén mon, so
yéu 1y lich, cac chimg chi
dao tao)

5.2

Tai liéu huwéng din sir dung thudc: 2 diém

5.2.1

(*) Co tai liéu hudng dan

su dung thuoc

Il.4a

1




thong tin

TT Nbi dung Tham| Diém | Piém | Diém | Piém Ghi chu
chi€u | chuian | cong | trur dat
5.2.2|(*) C6 cac tai liéu vé quy | Il.4a 1
ché chuyén mon dugc hién
hanh
5.2.3(C6 Internet dé tra ciru 1 Khi chua dén 16 trinh bat

budc

5.3

Ho so s0 sach lién quan hoat djn

kinh doanh thudc: 5 diém

5.3.1

Co hd so, tai liéu hodc may
tinh dé theo ddi quan ly
viéc xuét, nhap ton trir
thudc va cac thong tin lién
quan.

c6 theo ddi viéc pha ché
theo don (néu co). Co theo
ddi doi véi thude ké don,
thudc gay nghién, thudc
tién chat, thuéc hudng
than.

11.4b
I.4c

1 1

Cong thém 1 diém néu hd
so day du hodc theo doi
day du trén may tinh

Luu giit ho so 6

sach/thong tin luu trix trén
may tinh it nhat 1 nam ké
tir khi thudc hét han ding

5.3.2

C6 ho so, tai liéu hodc may
tinh d¢ theo doi dit lidu
lién quan dén bénh nhan:
tén nguoi ké don va co sé
hanh nghé; don thudc cia
bénh nhan c6 don thudce
hodc bénh nhan can luu v,
don thudc gy nghién,
thudc tién chat, thude
hudng than.

11.4b

(*) C6 trang bi thiét bi va
trién khai img dung cong
ngh¢ thong tin, thuc hi¢n
két n6i mang dé quan ly
hoat dong kinh doanh
thudc.

C6 co ché cung cap va
chuyén giao thong tin quan
Iy kinh doanh cho co quan
quan 1y.

Il.4c

2 Diém
khong
chap
nhan

Khong chép nhan trong
truong hop dén 16 trinh
nhung chua thuc hién

5.4

Xiy dung va thue hién cic quy trinh thao tic chuin: 8 diém

0.4.1

(*) Co du cac quy trinh co
ban theo yéu cau (Noi
dung quy trinh dung va
phu hop vdi hoat dong cta
nha thude):

I14.e

(*) Quy trinh mua thudc va
lkiém soat chat luong.




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

DPiém
trir

Diém
dat

Ghi chu

(*) Quy trinh ban thudc ké
don.

(*) Quy trinh ban thudc
khong ké don

(*) Quy trinh bdo quan va
theo doi chat lugng

(*) Quy trinh giai quyét
vG1 thuoc bi khiéu nai hodc
thu hoi

5.4.2

(*) C6 cac quy trinh khac
(Ghi cu th¢)

I1.4e

5.4.3

(*) Céc quy trinh thao tac
chuan cua co s¢ do ngudi
c6 tham quyén phé duyét
va ky ban hanh

I1.4e

5.4.4

Nhan vién ban thudc ap
dung va thuc hién day du
theo cac quy trinh

I1.4e

Kiém tra kién thirc Va CAC
thao tac thyc hién quy trinh

VI

Nguﬁn thudc: 5 diém

6.1

C6 hd so cac nha cung Ung
thudc co uy tin gom:

- Ban sao Gidy chung nhan
du diéu kién kinh doanh
thudc.

- Co6 danh muc cac mat
hang cung Ung.

- C6 danh muc nha cung
cap uy tin, dam bao dugc
lua chon.

I11.1a
I1.1b

6.2

CO luu hoa don mua hang
hop 1€

I1.1c

6.3

Tat ca thudc tai nha thudce
1a thubc dugc phép luu
hanh hop phap (c6 sb glay
phép luu hanh hoac c6 s
oidy phép nhap khau)

I.1.c

Diém
khong
chap
nhan

Diém khong chap nhan
trong truong hop phat hién
c6 thude khong co gidy
phép luu hanh hodc nhap
khau.

Vil

Thuec hién quy ché chuyén mén - Thuce hanh nghé nghiép:

15 diém

(*) C6 kho, khu vuc hodc
t0 riéng c6 khoa chic chin
dé bao quan thude gay
nghi¢n, thude huong than,
thudc tién chat.

11.3d
I11.3d

1

Diém
khong
chap
nhan

Diém khong chap nhan
trong truong hop co thuc
hién kinh doanh thudc gay
nghié¢n, thube huong than,
thudc tién chat nhung
khong dap ung.

7.2

Quén 1y, mua ban thude
phai kiém soat dac bi¢t
dung quy ché

111.3d
111.3d

Diém
khong
chap
nhan

Trinh d6 chuyén mén cua
ngudi ban, s6 sach theo
doi, kiém ké, bao c4o dinh
ky, bao cao dot xut va bao

c4o xin hiy thudc...




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

DPiém
tru

Diém
dat

Ghi chu

7.3

Kiém tra d6i chiéu s6
luong thude phai kiém soat
ddc biét trén sb sach va
thuc té khép

111.3d
111.3d

7.4.

Nhén vién nha thudc nim
dugc quy ché ké don va
biét cach tra ctru danh muc
thudc khong ké don

I11.4a
I1.2¢c

0,5

7.5

Khi ban thudc, ngudi ban
1€ c6 hoi ngudi mua cac
thong tin vé triéu ching
bénh, vé tinh trang nguoi
dung thudc dé tranh rai ro
khi dung thudc

I11.2a

0,5

Trong quy trinh, theo doi
hoat dong thyc té, hoi nhan
Vién

7.6

[Nguoi ban 1€ co trinh do
chuyén mon phu hop dé
ban cac thude ké trong don
thude.

I1.2c
1.2

0,5

0,5

Diém cong trong truong
thuc hién khi chua dén 10
trinh bat budc.

C6 kiém tra don thude
trude khi ban

I1.2c

Nha thudc c6 bién phap
theo doi viéc ban thuoc ké
don.

I1.2c

Néu don thude khong hop
1¢, ngudi ban thude co:

- Hoi lai nguoi ké don

- Thong bao cho nguoi
mua

- T chdi ban

I1.2c

C6 s6 theo doi.

Chi Dugc SS{ dai hoc duogc
thay thé thudc trong don
thuoc.

I1.2c

Kiém tra quy trinh, nhan
vién nam dugc quy trinh

1.7

Khi ban thudc, ngudi ban
1¢ co tu van va thong béo
cho nguoi mua:

- Lya chon thudc phu hop
nhu ciu diéu trj va kha
nang tai chinh

- Cach dung thubc

- Céc thong tin vé thudc,
tac dung phy, tuong tac
thudc, cac canh bao

- Nhitng truong hop cin su
chan doan cua thay thudc
mai dung thudce

- Nhitng truong hop khong

can st dung thuoc

1.2




TT

Noi dung

'Thqn1
chiéu

Diém
chuan

DPiém
tru

Diém
dat

Ghi chu

7.8

Hudng dan sir dung thudc
vira bang 101 ndi, vira ghi
nhan theo quy dinh

I11.2a

0,5

7.9

Khi giao thudc cho ngudi
mua, ngudi ban 1¢ thude c6
kiém tra ddi chiéu cac
thong tin sau:

- Nhian thudc

- Chat luong thube bang
cam quan

- Chung loai thudc

- S6 luong

I11.2a

7.10

Nguoi ban 1€, co s ban 1¢
khong tién hanh cac hoat
dong thong tin, quang céo
thudc trai voi quy dinh vé
thong tin, quang cao

11.2b

0,5

Kiém tra cac to roi quang
cao, viéc dan quang cao...

Nguoi ban 1é thudc khong
khuyén khich ngudi mua
mua nhiéu thuéc hon can
thiét

0,5

7.11

Thudc co6 du nhan

Il.1c

7.12

Nhan thudc va thudc bén
trong ding va khdp véi
nhau

I.1c

Diém trir trong trudng hop
khong dung.

7.13

(*) Sap xép thudc:

- Sap xép gon gang, dé 14y,
tranh nham 1an

- Sip xép theo tac dung
duoc 1y va didu kién bao
quan ghi trén nhan

- C6 khu vuc riéng cho
“Thubc ké don”

.3

7.14

Thuyc hién niém yét gia
thudc dang quy dinh va
ban khong cao hon gia

niém yét

I1.2c

VIl

Kiém tra/ dam bao chat lwong thudc: 5 di

8.1

Co kiém tra, kiém soat khi
nhap thudc:

- Han duing cuia thudce

- Thubc con nguyén ven
trong bao bi gbc ctia nha
san xuat

- Céc thong tin trén nhan
thudc (theo yéu cau quy
ché nhan)

- C6 kiém so4t chat luong

bang cam quan.

ll.1c
va
11.1d

2

Kiém tra quy trinh va kiém
tra thuc té




TT Néi dung Tham | biém | Piém | Diém | Piém Ghi chu
chi€u | chuian | cong | trur dat

C6 tién hanh kiém soat 1 1 Kiém tra s6 kiém soat chat
chat luong thude dinh ky lwong thude
va dot xuat

8.2 [Tai thoi diém kiém tra l.lc | 2 Diém Diém khong chap nhan
[khong phat hién cac loai khong trong truong hop cé phat
thudc sau: chép hién mot trong cac truong
- Thudc khong duge luu nhan hop.

hanh.

- Thudc qué han dung.

- Thudc khong 13 ngudn
obc xudt xu.

- Thude kiém soét dic biét
d6i v6i co sé khong duge
cAp phép

- Thudc bi dinh chi va thu
hoi nhung khong duoc
phat hién va khong biét
trir.

IX

Giai quyét ddi voi thude bi khiéu

nai hoiic thudc phai thu

hoi: 6 diém

9.1

C6 tiép nhan va luu thong
tin hoac luu cac thong bao
vé thude khiéu nai, thude
khong dugc phép luu hanh,
thudc phai thu hoi

I11.4c

1

Kiém tra so theo ddi va cac
béo céo luu

9.2

C6 thu hoi va 1ap ho so thu
hoi theo quy dinh, C6 kiém
ké d6i voi thude khiéu nai,
thudc phai thu hdi (Néu
dén ky kiém ké thude thu
hdi chua duoc xu 1y).

I11.4c

Kiém tra bién ban kiém k¢,
ho so luu

9.3

C6 théng bao thu hoi cho
khach hang ddi voi thude
thu hdi thudc danh muc
thudc phai ké don.

I11.4c

Thong bao trén bang tin,
bang thu, dién thoai...

9.4

Co tra lai noi mua hodc
hiy theo diing quy dinh.

I11.4c

C6 ho so luu

9.5

Co bao cdo cac cap theo
quy dinh.

I11.4c

C6 ho so luu

9.6

C6 s0 va ¢6 ghi chép theo
ddi tac dung phu cua thudc
do khach hang phan anh.

111.4b

Tong cong:

lQO
Piém
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Poi véi co sé kinh doanh thuédc phai kiém soat dic biét
v' H0 so dé nghi cap Gidy chirng nhan dua diéu kién kinh doanh duoc;
v Tai liéu k¥ thuat vé co sé ban ¢ thudc bao gom:

o So dd nhan sy, danh sach nhan su, tén, chic danh, trinh d6 chuyén mon;

o Ban v&bd tri cac khu vuc cua co so ban 1¢;

o Danh muc trang thiét bi (bao gém ca thong tin vé hé théng may tinh va phan mém quan 1y néi
mang);

o Danh muc céc quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuan;

Ban tu kiém tra Thuc hanh tt co s& béan 1é thudc theo Danh muc kiém tra

o Tai liéu thuyét minh co s& dap tng cac bién phap bao dam an ninh, khong that thoat thubc phai
kiém soat dac biét (Mau sb 18)

(@]

Méu s6 18
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO PAM KHONG THAT THOAT
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. Thong tin chung

LR < oo o TP PR TP PRRTP
5 1T o1+ ¥ SRS
3. Tén ngudi dai dién theo Phap TUAL: ......ooiiiiii e
4. Dién thoai: ....cccoovvvvveveieenen. X oot rar e e aree s
5. Loai hinh co s6 kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cta Luat dugc):

6. Loai thudc phai kiém soat dic biét d& nghi Kinh doanh: .........cc.cco.eveveieveecierecesseesesee e,
B. Ndi dung cu thé

L. Tinh hinh chung ciia co sé kinh doanh

1. Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc SO: ........eevevriierieiieieieeieeses e es s
INAY CAP: rvrevreereeseeeeeeeeeesses s ss s s s s s s e sttt ettt
2. NAM thANK LAP: .ot e e ettt R e R Rt Rt ne e nreenas
3. Tong s6 can bo, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a duge ST @21 NOC G LEN: ..o

=S8 CAIN DO KNAC: 1.ttt ettt ettt

I1. Tai liéu thuyét minh

1. Co s¢ vat chat:

Co s6 phai ¢6 tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh tai Didu 43 cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phi hop véi ting loai
hinh co s6 teong Gng.

2. Nhan su:

Co s phai c6 tai liéu thuyét minh nhan su dap Gmg quy dinh tai Diéu 44 cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi
tung loai hinh co sé twong ung.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co so phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minhdap tmg quy dinh tai Diéu 45 ctia Nghi dinh
54/2017/ND-CP, phu hgp véi ting loai hinh co so trong Gng.

4. Quy trinh mua bén:

Co s6 phai c6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chudn thuc hién viéc mua ban dap tng quy dinh tai Diéu
46 cuia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi ting loai hinh co s¢ twong g,

5. Hé thdng bao c4o:

Co s6 phai xay dung quy trinh, hé théng bao cao dinh ky, dot xuit va tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh tai Diéu 47
cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi tung loai hinh co s¢ tuong tng.

6. Quy trinh huy thudc:

Co s6 phai xdy dung quy trinh hiy va tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai Diéu 48 ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu
hop véi timg loai hinh co sé tuong tng.

IV. Cam két ciia co s&

Co so cam két va chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac ctia cac thong tin trong tai liéu thuyét minh.

........ ngay .... thang .... nam ... .
Ngudi dai di¢én phap luat/Ngudi dugc iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh dong dau (néu co))

3.2. Quy trinh danh gia
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Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, S¢' Y té thanh 1ap Poan danh gia, thong bao
cho co s& bén 1¢ thudc vé Poan danh gia va du kién thoi gian danh gia thyc té tai co sa. Trong thoi han
15 ngay, ké tir ngay c6 vian ban thong béo, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so béan Ié
thudc. Quy trinh danh gia c¢6 5 budc:
Buwéc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Poan danh gia, muc dich, ndi dung va ké hoach
danh gia dy kién tai co s& bén l¢é thudc;
Budéc 2. Co so ban Ié thude trinh bay tém tit vé té chirc, nhan sy va hoat dong trién khai, 4p dung GPP
hoac noi dung cu thé theo ndi dung cua dot danh gia;
Bwéc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung GPP tai co so ban 1¢é thubc
theo tirng noi dung cu thé;
Bu6c 4. Poan danh gia hop véi co so ban 1é thude dé thong bao vé ton tai phét hién trong qua trinh danh
gia (néu co); danh gia mirc d6 cua tung ton tai; thao luan voi co sé ban Ié thude trong truong hop co s
ban I¢ thudc khong théng nhat véi danh gia ciia Poan danh gia ddi véi tirng ton tai; danh gia phan loai
dap ng GPP cua co s ban Ié thubc;
Buwoc 5. Lap va ky bién ban:
DPoan danh gia co6 trach nhiém lap Bién ban danh gia GPP, bién ban phai phan loai muc d6 dap ung GPP
ctia co so ban 1é thudc va liét ké, phan tich cac tn tai ma co s ban 1é thudc can khic phuc sta chira
(néu cd):

v Co s& ban 1é thude dap wwng GPP: Co s béan I¢é thubc khdng mac 15i nao thude diém khéng

chap nhan va dat 90% trén tong diém tro Ién;
v' Co sé ban 1é thudc phai bao cao khic phuc: Co so ban 1é thude khong méc 15i nao thuge diém
khong chap nhan va dat tir 80% dén duwéi 90% trén tong diém;
v Co sé ban 1é thude khdng dap @ng: Co sé ban 1é thubc mac tir 01 13i thude diém khong chap

nhan tré 18n hoac chi dat durdi 80% trén tong diém.

UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE.... Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So: ...... lecce , Ngay .... thang ..... nam 20.....
BIEN BAN PANH GIA
"Thue hanh tét co sé ban 1é thudc"
Cin ctir Quyét dinh s6 ......... ngay ....... cia...... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién khai ap
dung céc tiéu chuan "Thyc hanh t6t co so ban 1¢é thudc" cta .......... , thanh phan doan danh gia gom:
1 - Trudng doan.
7S - Thu ky.
3
Tén co s0:
- Dia chi:
- Nguoi chiu trach nhiém Tén nguoi dai dién phap luat va tén ngudi quan ly chuyén mon:
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- Ban dang ky danh gia dé ngay ........ cla.........

- Ngay tién hanh danh gid ......................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung céc tiéu chuan "Thyc hanh tbt co s& ban 1é thudc" cia
BoY té

- Tiép doan co:

I/ Mot sb M kién cua doan kiém tra

Sau khi thAm dinh hd so, nghe bao céo ctia co sé va tién hanh kiém tra thuc té, Poan danh gia co
mot s6 y kién sau:

A. Uu diém:

B. Tén tai:

(dinh kém danh muc danh gid)

I/ Két luan

1. Tong s6 diém ctia co SO .evvvveevnnnn.....
2.Mtcdo dap ing GPP: ...l
3. Yéu cau

Bién ban dugc thong nhét gitra Doan kiém tra va coso ..........
Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Co s¢ gitt mdt ban, S¢ Y té
gitt mdt ban./.

Truong Poan Thu ky Lanh dao co so

4. HO SO MO NHA THUOC GPP
4.1. Ho so dé nghi cap Chitng chi hanh nghé Durgc
(1) Pon d@é nghj cdp Ching chi hanh nghé durgc

o ] Mau s6 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
~ DPONDE NGHI
Cap chirng chi hanh nghe dwgc

Kinh giri: .......oooeeveenenn, @
L HOO VN i
2. Ngay, thang, Nam SINN: ... et ere et
3. Noi dang ky ho KU thuOnE trT: .....oeeeee oo
4. CRO O NI MAY: ..ot
5. S6 CMND/The can cu6c/HO chiéu/Céc glay to twong duong khac: ...l
NGAY CAP: «ovvvveeeieee e D0 07 3o
6. Dbiénthoai: ... Email (N80 CO): .o,
7. VAN DANG CAUYEN MON: ... eiiee e
8. i c6 thoi gian thyc hanh tai co s& dugc:
TUNGAY oo, Aénngay ..., Tal oo
NOI dUNG thuc hanh: ... e
TUNEAY o, dénngly ..., Tal oo,

NOI dUNG thue RANN: ... e e e e e e e
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Ngudi dé nghi cap ching chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:
INguoi dé nghi cap chieng chi hanh nghé dugc lan dau
Nguoi da duoc cap chimng chi hanh nghé dugc nhung ching chi hanh nghé dugc bi thu hoi

theo quy dinh
Dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc:
Xét hd so: o Thi: o

Ding ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: @

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap tmg diéu kién theo quy dinh tai Muc 1 Chwong III ciia
Luat dugc 2016)

Sau khi nghién ctu Luat dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi xin cam doan thyc hién nghiém tlc
va day du cac quy dinh hién hanh cia Luat duoc va cac van ban quy pham phép luat vé duogc c6 lién quan. Néu
vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap chang chi hanh nghé dugc cho toi.

T6i xin giri kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s ...... /2017/NDb-CP ngay ...../....[2017
cua Chinh phu./.

...... @ .....,ngay ......thdng .......nam ........
Nguwoi lam don
(Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chi:

(1) Tén co quan cAp CCHND.

(2) Tén dija danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Bidu 15 dén Didu 22 cua Luat duoc, cu thé:

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co sé san xuat thudc trir truong hop 2, 3 dudi day.
. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s san xuat nguyén liéu lam thude 1a dugc chét, ta dugc, vo nang.
. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé san xuét vic xin, sinh pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham.
. Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong ciia co s& san xuét thudc trir truong hop 5, 6 dud6i day.

. Ngudi phu trach vé bao dam chit lwong ciia co sé san xuét vic xin, sinh pham.

2

3

4

5

6. Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cua co sé san xuit nguyén licu 1am thudc 1a dugc chét, ta dugc, vé nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chit lwong ciia co sé san xuét duoc liéu;

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chét lugng caa hé kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu.

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sé ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc, trir treong hop 10, 11 dudi day.

10. Ngusi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé ban budn vc xin, sinh pham.

11. Nguai chiu tréch nhiém chuyén mon vé dugc cia co so ban budn duoc lidu, thude dugc lidu, thudce cb truyén.

12. Ngusi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé xuit khiu, nhap khau thuéc, nguyén ligu 1am thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.

13. Nguai chiu tréch nhiém chuyén mon vé dugc cia co so xudt khau, nhap khéu véc xin, sinh pham.

14. Ngusi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc caa co sé xuat khau, nhap khéu duoc liéu, thude dugc ligu, thube cé truyén.

15. Nguai chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc caa nha thudc.

16. Ngusi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua quay thudc.

17. Nguai chiu tréch nhiém chuyén mon vé dugc cia ta thudc tram y té xa

18. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé chuyén ban Ié dugc liéu, thude duoc lidu, thube cé truyén.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén lisu 1am thuéc, trir truong hop 20 dudi day.
20. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém véc xin, sinh pham,

21. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu thir thubc trén 1am sang, thir tuong dwong sinh hoc cia thudc, trir truong
hop 22 duéi day.

22. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén cia co s kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cua thube duoc liéu, thudc cd
truyén.

23. Nguoi phu trch cong tic dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh, trir truong hop 24 dudi day.

24. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang ciia co s kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trir truong hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé& duoc cua co sé kinh doanh dich vu bao quan vic xin, sinh pham.

(2) 02 @nh chan dung khéng qua 06 thang (4 cm x 6 cm);
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(3) Bdn sao c6 chieng thuc bang tét nghiép DSPH;

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THE RECTOR OF HIEU '!'Rl’(‘)'N(i
has conferred cap
THE DEGREE OF PHARMACIST BANG DUOC SI

Upon: Cho:

Date of birth: Ngay sinh:

Year of graduation; Nam tot nghiép:

Degree classification: Xép loai 16t nghi¢p:

Mode of study: Hinh thuc dao tao:

S6 hiéu:
Reg. No: S6 vao s cdp bang:

(4) Bdn chinh hodc bdn sao c6 ching thuc Gidy chirng nhdn sirc khée;

(5) Bdn chinh hodgc bdn sao c6 chiing thuc Gidy xac nhan theéi gian thuc hanh;

Mau s6 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
GIAY XAC NHAN
Thoi gian thuc hanh tai co sé thuc hanh chuyén mén vé dwgc
TeN COSO: v, DA Chi:. o, ;
S6 gidy CNDDKKDD:........oeeiiieeeeeieee ) e,
XAC NNAN ONG/BA ...
S6 CMND/Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong Khac: ...........cooooeiiiiieiiiiii,
NGAY CAP: .o NOTCAP: <o
TRUONG I LT ...t
Pa co thoi gian thuc hanh dugC tai: ...
TUNEAY oo AENNGAY ..o
NOI dUNG thue NANN: B e
T6i xin chiu hoan toan trach nhiém vé xéac nhan trén./.
........... , NgAy ....... thang ....... nam ........
Nguoi dai dién trweéc phap luat/ngudi dwoc ty quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh, déng dau (néu c6))®

Ghi cha:

(1) ién sb gily CNDPDKKDD néu 1a co sé kinh doanh duoc

(2) Ghi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai Diéu 20 cia Nghi dinh nay.

(3) Béi vai co s¢ thuc hanh 1a nha thube, khong phai dong diu vao Gidy xéac nhan.

Truong hop d@é nghi cdp Chuing chi hanh nghé durot véi pham vi hoar déng khéc nhau va yéu cau thoi gian thue hanh, co sé thic hanh chuyén mén khéac
nhau thi hé so phdi c6 Gidy xac nhdn thoi gian thuec hanh chuyén mén va ngi dung thuc hanh chuyén mén cia mét hogc mét s6 co s¢ ddp 1mg yéu cau cia
mdéi pham vi, vi tri hanh nghé. Trueng hop cac pham vi hogr déng chuyén mon c6 cling yéu cau vé thai gian thuee hanh va co sé thuc hanh chuyén mén thi
khéng yéu cau phdi c6 Gidy xac nhdn riéng d@oi véi timg pham vi hoar déng chuyén mén;

(6) Bdn chinh hogc bdn sao ching thuc gidy xac nhdn két qua thi déi véi trwong hep Chang chi
hanh nghé dwec cdp theo hinh thac thi.

4.2. Ho so @& nghi cAp Giay chirng nhan ding ky hé kinh doanh
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(1) Gidy dé nghj déing ki kinh doanh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY PE NGHI PANG KY KINH DOANH
HOQ KINH DOANH

Kinh giri: Phong diang ky kinh doanh.............cccooooiiiiinnnn,

T6i 1a: (ghi rd ho tén bang chiz iN N0A).........c.covvveeeererrereeeeieene, Nam/Ni

Sinh ngay: .../[......[......... DA tOC:.....vi QUAC tiCh: e
Chung minh nhan dan SO ettt
Ngay cép: ...... S S CO QUAN CAP: ©.vereeeeeeeee et
Glay to ching thuc ca nhan khac (Néu khdng €8 CMND):........coveeeereeeeeeeeeeeeeeere e
S6 glay ChiiNg thrC CA NNAN: ... e
Ngay cip: ...... Jovewoid v CO QUAN CAP: veveeveeeeeeeeerseesesees e ees s s

Noi dang ky ho KNAU thuroNg Tr0: ....c..cveeeceeeeeeeeeseesee e

biénthoai: ....c.cccoevvveiiiie e, FaX: e
Email: oo WEDSIEE: e

Dbang ky kinh doanh h¢ kinh doanh véi ni dung sau:

1. Tén ho kinh doanh: (ghi bang chi iN h0A)...........cceveeeeeeeeeeeeeeeee e
2. Dia M KINN JOANN:........eeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
biénthoai: ......cccooveveiiiiee FAX: ettt
Email: ..o, WEDBSIE: ..o

3. Nganh, Nghé Kinh dOanN: ...........ccieviieeeeeeeee et
4. VN KIND GOBNN: ... ..ot

To6i cam két:
- Ban than va céc ca nhan tham gia gop von khong thudc dién phép luat cam kinh doanh; khong
ddng thoi 1a cha doanh nghiép tu nhan, khong dong thoi 1a thanh vién hop danh cua cong ty hop danh
(trir tredng hop dugc sy nhat tri caa cac thanh vién hop danh con lai);
- bia diém kinh doanh thugc quyén s& hitu/quyén st dung hop phap cua ho kinh doanh;
- Tu chiu trach nhiém hoan toan trudc phap luat vé tinh hop phap chinh xac, trung thuc caa
no1 dung dang ky kinh doanh.
...... , ngay...... thang....... nam.......
PAI DIEN HQ KINH DOANH
(Ky va ghi rd ho tén)

Keém theo gidy dé nghi dang ky kinh doanh:
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(2) Bdn sao hgp 1¢ Thé cin cwéc cong dan hogc Chizng minh nhan dan hogc Hé chiéu con higu luc
va ban sao hgp 18 bién ban hgp nhom ca nhan vé viéc thanh ldp hg kinh doanh déi véi truong hop
h¢é kinh doanh do mgt nhém cé nhan thanh lgp;

(3) Bdn sao hep 1¢ chieng chi hanh nghé ciia c& nhan hodc dai dién hé gia dinh;

4.3. Ho so ding Ky thué
(1) To khai dang ky thué

Mau sé: 05-PK-TCT
(Ban hanh kém theo Théng tu's6'95/2016/TT-
BTC ngay 28/6/2016 cta BG Tai chinh)

Danh co quan thué ghi o ) )
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ngay nhan t& khai: Dgc 19p - Tw do - Hanh phuc

L

Noi nhan:

TO KHAI PANG KY THUE

(Phan danh cho co quan thué ghi)

Ma s6 thué

1. Ho va tén nguwoi dang Ky thud: ... ..,
2. Ngay, thang, nam sinh: ... ...
3. Giégi tinh: N

4. Quéc Nam D N D tich:

5. Gidy tor ciia ca nhan:

5a. S6 chirmg minh nhan dan ............ NEAY CAP wovvveeeeeein, NOiCAP v,
5b. S6 can cude cong dan ............... NEAY AP« NOiCAP v
5¢.S6hdchiéu ...........oooeeiiiiii, NEAY CAP «.vvvveeerinn NOiCAP v
5d. S gidy to khéc (néucd) ............. NEAy CAp ..ovveeeran .. NOTCAP «ovveeeiieeeen
6. Pia chi ding ky theo hd khiu:

6a. S6 Nha/dudng Phd, thBN, XOM: .....vveveeeeeeeeeeeeeee e

6D, XA, PRIONG: .ottt bbb

BC. QUAN, NUYEN: ...eiiiceecc et et be e b e sbeeraene et

6. TiNH, thANN PRG: ...

6. QUOC QIR ..ottt ettt

7. Pia chi cw tru:

7a. S6 nha/dudng Phd, thBN, XOM: .....oveveieeeeeeeeeee et

7. XA, PRUONG: .o

TC. QUAN, NUYEN ..ottt ettt st ete e e nbe s anee e

7d. Tinh, thANN PRG: .o

8. Dién thoai lifn hé: ... Email: ...

9. Co quan chi tra thu nhap tai thoi diém dang ky thué: ........................................

T6i cam két nhitng noi dung ké khai 1a dang va chiu trach nhiém trude phap luat vé nhitng noi dung da khai./.

..., NEAy ...thang ... nam ...
NGUOI PANG KY THUE
Ky va ghi rd ho tén
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HUONG DAN KE KHAI

MAU SO 05-PK-TCT

1. Ho va tén ngudi ding ky thué: Ghi 13 rang, day du bang chir in hoa tén ¢4 nhan dang ky thué.

2. Ngay, thang, nam sinh: Ghi 13 ngay, thang, nim sinh cta c4 nhan ding ky thué.

3. Gioi tinh: Tich vao 1 trong 2 6 Nam hoac N.

4. Quéc tich: Ghi rd Quéc tich cia ca nhan dang ky thué.

5. Sb gidy to chirng thuc ciia ca nhan: Ghi ddy du thdng tin vao cac loai gidy to ma ca nhan ding ky
thué co.

6. Pia chi ding ky theo hd khau: Ghi day du cac théng tin vé dia chi cia ca nhan da duoc ghi trén sb
ho khau.

7. Pia chi cw tri: Ghi day du cac thdng tin vé dia chi vé noi ¢ hién tai cia ca nhan.

8. Pién thoai lién hé, email: Ghi sb dién thoai, dia chi email (néu c6)

9. Co quan chi tra thu nhap tai thoi diém dang ky thué: Ghi co quan chi tra thu nhap dang cong tac
tai thoi diém dang ky thué (néu co).

(2) Bdn sao khong yéu cau ching thuc Gidy ching nhédn ding ky hé kinh doanh

4.4. Ho so dé nghi cap Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh va Thuc hanh tét ban Ié thuéc
GPP

(1) Pon dé nghi cdp Gidy Chirng nhdn di diéu Kién kinh doanh Dwoc ghi ré dé nghi cap Gidy ching
nhgn GPP

(2) Tai ligu kg thugt vé co sé ban 1é thuéc
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TAI LIEU THAM KHAO

1.

Quéc hoi (2016), Ludt Duoc 56 105/2016/QH13 ban hanh ngay 06 thang 04 nam 2016, c6 hi¢u
luc ngay 01/01/2017.

Chinh phu (2017), Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi
hanh Ludt Duoc ban hanh ngay 08 thang 05 nam 2017.

Chinh phu (2017), Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bé sung mét s quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi qudn Iy nha nwée ciia B6 Y té ban hanh ngay 12
thang 11 nam 2018.

B Y té (2017), Théng tw s6 07/2017/TT-BYT ban hanh danh muc thuéc khong ké don ban hanh
ngay 03 thang 05 nam 2017.

Bo Y té (2017), Théng tw s6 20/2017/TT-BYT quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt Dwoc va
Nghi Dinh $6 54/2017/NP-CP vé thuéc va nguyén liéu lam thuéce phai kiém soat dac biét ban
hanh ngay 10 thang 05 nam 2017.

Bo Y té (2017), Thdng twr s6 06/2017/TT-BYT ban hanh danh muc thuéc dc va nguyén liéu doc
lam thuéc ban hanh ngay 03 thang 05 nam 2017.

Bo Y té (2017), Théng tw s6 02/2018/TT-BYT quy dinh vé thwc hanh tot co sé ban 1é thuée ban
hanh ngay 22 thang 01 nam 2018.

CAU HOI LUQNG GIA

1.

2.

3.

Trinh bay cé4c hd so can chuan bi d& mé mét nha thudc GPP
So sénh nha thudc, quay thudc va ta thude

Trinh bay mot s6 quy dinh Thuc hanh tt co s béan ¢ thudce
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Bai 6.

QUY PINH XU PHAT HANH CHINH TRONG LINH VUC Y TE

MUC TIEU TIEU BAI HQC
Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién sé:
1. Biét dugc céac vi pham hanh chinh trong linh vu y té
2. Nam dugc céac bién phép xtr phat hanh chinh trong Iinh vuc y té

3. Hiéu dugc tham quyeén xtr phat cua mot so ca nhan, to chirc

1. GIOI THIEU VE XU PHAT HANH CHINH TRONG LINH VUC Y TE

Vi pham hanh chinh trong linh vuc y té 1a nhitng hanh vi ¢6 16i do c& nhan, t6 chirc thyc hién, vi pham
cac quy dinh caa phép luat vé quan 1y nha nude trong linh vuc y té ma khong phai 13 t6i pham va theo
quy dinh cta phép luat phai bi xir phat vi pham hanh chinh, bao gém:

- Vi pham cac quy dinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;

- Vi pham cac quy dinh vé& kham bénh, chira bénh;

- Vi pham cac quy dinh vé duoc, my pham va trang thiét bi y té;

- Vi pham cac quy dinh vé bao hiémy té;

- Vi pham céc quy dinh vé dan sb.

Xir phat vi pham hanh chinh 1a viéc ngudi c6 tham quyén xu phat &p dung hinh thic xtr phat, bién
phép khic phuc hau qua dbi vai ca nhan, to chirc thyc hién hanh vi vi pham hanh chinh theo quy dinh
ctia phép luat vé xtr phat vi pham hanh chinh.
Nguyén tac xir phat vi pham hanh chinh bao gom:
- Moi vi pham hanh chinh phai duoc phét hién, ngan chan kip thoi va phai bi xir ly nghiém minh, moi
hau qua do vi pham hanh chinh gay ra phai duoc khic phyc theo dung quy dinh cua phap luat;
- Viéc xur phat vi pham hanh chinh dugc tién hanh nhanh chéng, cong khai, khach quan, ding tham
quyén, bao dam cong bang, dung quy dinh caa phap luat;
- Viéc xur phat vi pham hanh chinh phai cin ctr vao tinh chat, mtc do, hau qua vi pham, dbi tuong vi
pham va tinh tiét giam nhe, tinh tiét tang ning;
- Chi xur phat vi pham hanh chinh khi ¢6 hanh vi vi pham hanh chinh do phép luat quy dinh, trong do:
v' Mét hanh vi vi pham hanh chinh chi bi xtr phat mot lan.
v" Nhiéu nguoi cuing thuc hién mot hanh vi vi pham hanh chinh thi mdi ngudi vi pham déu bi xu

phat vé hanh vi vi pham hanh chinh do.
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v' Mot ngudi thuc hién nhiéu hanh vi vi pham hanh chinh hoac vi pham hanh chinh nhiéu lan thi bi
xtr phat vé tirng hanh vi vi pham.

- Ngudi ¢6 tham quyén xir phat ¢6 trach nhiém chizng minh vi pham hanh chinh. C4 nhan, té chuc bi xir
phat 6 quyén tu minh hoic théng qua ngudi dai dién hop phap ching minh minh khéng vi pham hanh
chinh;

- Bbi vé6i ciing mot hanh vi vi pham hanh chinh thi mic phat tién d6i véi to chiic bang 02 lan mic phat
tién ddi voi ca nhan.

Péi twong bi xir Iy vi pham hanh chinh

- Nguoi tir du 14 tudi dén dudi 16 tudi bi xir phat vi pham hanh chinh vé vi pham hanh chinh do ¢ y;
ngudi tir di 16 tudi tro 18n bi xtr phat vi pham hanh chinh vé& moi vi pham hanh chinh.

- Nguoi thudc lye lugng Quan doi nhan dan, Cong an nhan dan vi pham hanh chinh thi bi xt Iy nhu doi
V6i cong dan khac; truong hop can ap dung hinh thac phat tude quyén st dung gidy phép, ching chi
hanh nghé hoac dinh chi hoat dong c6 thoi han lién quan dén qubc phong, an ninh thi ngudi xir phat dé
nghi co quan, don vi Quan doi nhan dan, Cong an nhan dan c6 tham quyén xu ly;

- T6 chuc bi xir phat vi pham hanh chinh vé moi vi pham hanh chinh do minh gay ra, c6 du cac diéu kién
sau day:

v La phéap nhan theo quy dinh ctia phap luat dan sy hoidc céc t6 chirc khac dugc thanh 1ap theo quy
dinh cua phép luat;

v' Hanh vi vi pham hanh chinh do ngudi dai dién, nguoi dugc giao nhiém vu nhan danh té chic
hodc nguoi thuc hién hanh vi theo sy chi dao, diéu hanh, phan cong, chap thuan cua té chic va
theo quy dinh cua phéap luat phai bi xtr phat vi pham hanh chinh.

- Ca nhan, t6 chirec nudc ngoai vi pham hanh chinh trong pham vi lanh thd, viing tiép giap 1anh hai, ving
dic quyén kinh té va thém luc dia cua nudc Cong hoa x& hoi cha nghia Viét Nam; trén tau bay mang
qudc tich Viét Nam, tau bién mang cd qudc tich Viét Nam thi bj xt phat vi pham hanh chinh theo quy
dinh cta phap luat Viét Nam, trir truong hop diéu uéc qudc té ma nudc Cong hoa x4 hoi chii nghia Viét
Nam la thanh vién c¢6 quy dinh khéc.

- Truong hop cén bo, cbng chuc, vién chuc thuc hién hanh vi vi pham khi dang thi hanh céng vu, nhiém
vu va hanh vi vi pham d6 thudc cdng vy, nhiém vu dugc giao theo van ban quy pham phap luat hoac van
ban hanh chinh do co quan, ngudi c6 tham quyén ban hanh, thi khdng bi xir phat theo quy dinh ciia phap
luat vé& xur ly vi pham hanh chinh ma bi xtr 1y theo quy dinh ciia phap luat vé can b, cong chuc, vién
chtc.

- Co quan nha nudc thuc hién hanh vi vi pham thudc nhiém vy quan 1y nha nude dugc giao, thi khéng
bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh ma bi xt 1y theo quy dinh cua phap

luat co lién quan.
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2. HANH VI VI PHAM HANH CHINH, HINH THUC XU PHAT VA BIEN PHAP KHAC PHUC
HAU QUA
2.1. Bién phap khic phuc hau qua

Theo Lugdt xa ly vi phgm hanh chinh:

1.
2.
3.

© N o O

Budc khoi phuc lai tinh trang ban dau;

Budc thuc hién bién phap khic phuc tinh trang 6 nhiém mai truong, lay lan dich bénh;

Budc dua ra khoi 1anh thd nude Cong hda xa hoi chii nghia Viét Nam hozc tai xuat hang hod, vat
pham, phuong tién;

Budc tiéu huay hang hoa, vat pham gay hai cho suc khoe con nguoi, vat nudi, cay trong va moi
truong, van héa pham co noi dung doc hai;

Budc cai chinh thdng tin sai su that hozc gay nham Ian;

Buoc loai bo yéu té vi pham trén hang hoa, bao bi hang héa, phuong tién kinh doanh, vat pham;
Budc thu hdi san pham, hang héa khong bao dam chét luong;

Budc nop lai sé loi bt hop phap c6 duoc do thyc hién vi pham hanh chinh hodc budc nop lai sb
tién bang tri gia tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh da bi tiéu thu, tau tan, tiéu hay trai

quy dinh cua phap luat;

Theo Nghi dinh xi# phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té

9.

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

Budc t6 chie thuc hién cac bién phap tay ué, kha khuan chat thai, quan 4o, d6 dung, méi truong
xung quanh, phuong tién van chuyén nguoi bénh;

Budc tiép nhan nguoi mac bénh truyén nhiém thudc nhom A;

Buoc thyc hién viéc cach ly y té, cudng ché cach ly y té, xir ly y té ddi véi ngudi, phuong tién
van tai, hang hda mang tac nhan gay bénh truyén nhiém thuoc nhom A;

Budc tiép nhan nguoi nhidm HIV, tiép nhan va thuc hién viéc mai tang, hoa tang d6i vaéi thi hai,
hai cot nguoi nhiém HIV;

Bugc xin 13i tryuc tiép hodc cong khai trén phuong tién thong tin dai ching;

Budc hoan tra s tién da vi pham vao tai khoan thu caa quy bao hiém y té hoic co sé kham bénh,
chtra bénh;

Buoc hoan tra sé tién l4i cua sb tién bao hiém y té chua dong, cham dong vao tai khoan thu cua
quy bao hiémy té:

Budc hoan tra sb tién 13i cho khoan tién chénh léch do ké khai sai hodc khoan tién nop cham:;
Buoc hoan tra chi phi kham bénh, chita bénh theo pham vi quyén loi va mic huong bao hiém'y
té ma ddi twong da phai tu chi tra. Truong hop khong hoan tra duoc cho ddi tugng thi nop vao
ngan sach nha nudc;

Budc x6a bo, g& bo noi dung vé phuong phéap dé cé duoc gidi tinh thai nhi theo y muén;

Budc thao dung cu tir cung, thudc cay tranh thai:
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20. Kién nghi co quan nha nudc c6 tham quyén thu hdi thé nhan vién tiép can cong déng, the bao

hiém y té, sb tiép nhan phiéu cong b, rit sé dang ky luu hanh thudc.

2.2. Quy dinh vé mic phat tién déi véi ca nhan, to chiic

v

Mtc phat tién tdi da di véi hanh vi vi pham hanh chinh vé dan sé 1a 30.000.000 dong dbi vai c&
nhan va 60.000.000 dong dbi vai td chic.

Muc phat tién t6i da ddi voi hanh vi vi pham hanh chinh vé& y té du phong va phong, chéng
HIV/AIDS 14 50.000.000 ddng ddi vai ca nhan va 100.000.000 dong dbi véi t6 churc.

Mtc phat tién ti da dbi vai hanh vi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té 1a 75.000.000 dong d6i
véi c4 nhan va 150.000.000 ddng ddi véi t6 chuc.

Moc phat tién ti da d6i vai hanh vi vi pham hanh chinh vé& kham bénh, chita bénh, dugc, my pham
va trang thiét bi y té 13 100.000.000 dong d6i véi ca nhan va 200.000.000 dong dbi vai to chic.

Muc phat tién quy dinh & trén 1a mic phat tién d6i véi ca nhan. Di véi ciing mot hanh vi vi pham hanh

chinh

thi murc phat tién ddi vai to chirc bang 02 1an mic phat tién ddi véi ca nhan.

3. THAM QUYEN XU PHAT VI PHAM HANH CHINH TRONG LINH VUC Y TE
3.1. Cha tich Uy ban nhan dan

Déi véi cap xa

Chu tich Uy ban nhan dan cap xa c6 quyén:

v
v

v

Phat canh cao;

Phat tién dén 3.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sé; dén 5.000.000 dong ddi voi
vi pham hanh chinh vé y té du phong, phong, chéng HIV/AIDS, bao hiém y té, kham bénh, chira
bénh, dugc, my pham va trang thiét bi y té;

Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khéng vuot qua mic phat tién duoc
quy dinh & muc trén;

Ap dung bién phép khic phuc hau qua bao gom: (1), (2), (4).

Déi véi cdp huyén

Chut

ich Uy ban nhan dan cap huyén c6 quyén:

v" Phat canh céo;

v Phat tién dén 15.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sé; dén 25.000.000 dong ddi

véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS; d&én 37.500.000 dong ddi
véi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té; ¢én 50.000.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé

kham bénh, chira bénh, dugc, my pham va trang thiét bi y té; (A)

v' Tudc quyén sir dung gidy phép, chiing chi hanh nghé c6 thoi han hogc dinh chi hoat dong cé thoi

han;
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Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong vuot qua mic tién phat duoc
quy dinh tai (A);
Ap dung bién phép khic phuc hau qua bao gdom: (1), (2), (4), (5), (7), (8).

Daéi véi cdp huyén

Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh cé quyén:

v
v

v
v

Phat canh cdo;

Phat tién dén 30.000.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sé; dén 50.000.000 dong dbi
vé6i vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS; d&én 75.000.000 dong ddi
véi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té; dén 100.000.000 dong dbi vai vi pham hanh chinh vé
kham bénh, chira bénh, dugc, my pham va trang thiét bj y té;

Tudc quyén sir dung gidy phép, chiing chi hanh nghé c6 thoi han hozc dinh chi hoat dong cé thoi
han;

Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

Ap dung bién phap khac phuc hau qua bao gém: (9) — (20).

3.2. Thanh tray té

Déi véi thanh tra vién

Thanh tra vién, ngudi dugc giao thuc hién nhiém vu thanh tra chuyén nganh dang thi hanh cong vu c6

quyén:
v
v

v

Phat canh céo;

Phat tién dén 300.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sb; dén 500.000 dong ddi véi Vi
pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS, bao hiém y té, kham bénh, chira
bénh, dugc, my pham va trang thiét bi y té;

Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong vuot qua mic tién phat duoc
quy dinh tai muc trén;

Ap dung bién phéap khic phuc hau qua bao gdm: (1), (2), (4)

Déi véi Chanh Thanh tra Sé' Y té - Chi Cuc truéng Chi cuc Dan sé - Ké hoach héa gia dinh thugc
So Y té
Chanh Thanh tra S¢ Y té va Chi Cuc truang Chi cuc Dan sb - Ké hoach héa gia dinh thudc So' Y té 6

quyén:
v
v

Phat canh céo;

Phat tién dén 15.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sé; dén 25.000.000 dong ddi
véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS; dén 37.500.000 dong dbi
véi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té; ¢én 50.000.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé

kham bénh, chira bénh, duoc, my pham va trang thiét bi y té; (A)
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Tudc quyén sir dung gidy phép, chiing chi hanh nghé c6 thai han hodc dinh chi hoat dong cé thoi
han;
Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khéng vuot qua muc tién phat duoc
quy dinh tai (A);
Ap dung bién phép khic phuc hau qua bao gém: (9) — (20).

Déi véi Chanh Thanh tra Bg va Téng Cuc truwéng Tong cuc Dan sé - Ké hoach héa gia dinh, Cuc

trwong Cuc Qudn ly dwoc, Cuc trwong Cuc Qudan ly Kham, chia bénh, Cuc trwong Cuc Qudn ly moi

truwong y té, Cuc trwéng Cuc Y té dw phong

Chénh Thanh tra Bo va Tong Cuc truang Tong cuc Dan sb - Ké hoach héa gia dinh, Cuc truong Cuc

Quan 1y dugc, Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh, Cuyc trudng Cuc Quan 1y moéi trudng y té,

Cuc truong Cuc Y té du phong c6 quyén:

v
v

v
v

Phat canh cao;

Phat tién dén 30.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sé; dén 50.000.000 dong dbi
véi vi pham hanh chinh vé y té dy phong va phong, chéng HIV/AIDS; dén 75.000.000 dong ddi
véi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té; dén 100.000.000 dong dbi voi vi pham hanh chinh vé
kham bénh, chita bénh, dugc, my pham va trang thiét bi y té;

Tuéc quyén sir dung gidy phép, chiing chi hanh nghé c6 thoi han hodc dinh chi hoat dong cé thoi
han;

Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

Ap dung bién phéap khic phuc hau qua bao gom: (9) — (20).

Déi Véi Truwéng doan thanh tra chuyén nganh cip by

Trudng doan thanh tra chuyén nganh cap bo c6 quyén:

v
v

v

Phat canh cao;

Phat tién dén 21.000.000 dong ddi vai vi pham hanh chinh vé dan sd; dén 35.000.000 dong ddi
véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS; dén 52.500.000 dong ddi
vé6i vi pham hanh chinh vé bao hiém y té; dén 70.000.000 déng ddi véi vi pham hanh chinh vé
kham bénh, chita bénh, duoc, my pham va trang thiét bi y té; (A)

Tudce quyén sir dung gidy phép, ching chi hanh nghé cé thoi han hozc dinh chi hoat dong ¢ thoi
han;

Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong vuot qua mic tién phat duoc
quy dinh tai (A);

Ap dung bién phép khic phuc hau qua bao gom: (9) — (20).

3.3. Quan ly thi trwong

Déi véi Kiém soat vién thi truong

Kiém soat vién thj truong dang thi hanh cong vu ¢ quyeén:
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Phat canh cao;
Phat tién dén 500.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong, kham bénh, chita bénh,

dwoc, my pham va trang thiét bi y té.

Déi véi Doi truwéng Pji Qudn 1y thi trwong

Doi truang Doi Quan ly thi trudng cb quyén:

v
v

v

Phat canh cdo;

Phat tién dén 25.000.000 dong dbi vai vi pham hanh chinh vé y té du phong, khdm bénh, chita
bénh, dugc, my pham va trang thiét bi y té;

Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong vuot qua mic tién phat duoc
quy dinh tai muc trén;

Ap dung bién phéap khac phuc hau qua bao gom: (1), (4), (5), (7), (8), (9) — (20).

Déi véi Chi Cuc trwong Chi cuc Qudn 1y thi trwong thuge Sé Céng Thuwong, Truwéng phong chéng

buén ldu, Truwéng phong chéng hang gid, Trwéng phong kiém soét chat lweng hang hda thugc Cuc

Quadn ly thi truong

Chi Cuc truong Chi cuc Quan ly thi truong thudc S& Cong Thuong, Truéng phong chéng bubn lau,

Truéng phong chéng hang gia, Truong phong kiém soat chat luong hang hoa thuoc Cuc Quan ly thi

truong co quyen:

v
v

v

Phat canh céo;

Phat tién dén 50.000.000 dong d6i Vi vi pham hanh chinh vé y té du phong, kham bénh, chira
bénh, duoc, my pham va trang thiét bi y té;

Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong vuot qua muc tién phat duoc
quy dinh tai muc trén;

Tudc quyén sir dung gidy phép, chiing chi hanh nghé c6 thoi han hozc dinh chi hoat dong cé thoi
han;

Ap dung bién phéap khic phuc hau qua bao gom: (9) — (20).

Déi véi Cuc trwong Cuc Quan ly thi trwong

Cuc truong Cuc Quan Iy thi truong c6 quyen:

v
v

Phat canh cao;

Phat tién dén 50.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong; dén 100.000.000
ddng d6i vai vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugc, my pham va trang thiét bi y
té;

Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

Tudc quyén sir dung gidy phép, ching chi hanh nghé cé thoi han hodc dinh chi hoat dong ¢ thoi

han;

Ap dung bién phap khac phuc hau qua bao gém: (9) — (20).
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