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PHAN 1: KIEN THUC CHUYEN NGANH

Bai 1: PHAN LOAI KHANG SINH THEO HUONG DAN CUA BQ Y TE VA
VAN DE KHANG SINH

1. Khai niém khang sinh
Khang sinh 1 nhirng chat c6 ngudn gbc vi sinh vat, ban téng hop hay tong hop. O liéu diéu tri
c6 kha nang tiéu diét vi khuan hay kim ham su phat trién cta vi khudn mot cach dic hiéu. N6 c6 tac
dung 1én vi khuan & cap do phan tir, thudng 12 mot vi tri quan trong cia vi khuan hay mot phan tng
trong qua trinh phat trién cua vi khuén.
2. Phan loai khang sinh:
C6 nhiéu cich phan loai khang sinh, hién nay ing dung 02 cich phan loai chinh:
2.1 Phan loai KS dwa vao tinh nhay cam cia vi khuan déi véi KS
Theo cach phén loai nay, gdm 02 nhém chinh:
KS diét khuén
KS kim khuén
2.2 Phén loai KS theo céu triic héa hoc.
Thuong dugc sir dung hién nay vi thuan loi cho viéc sir dung khang sinh trong l1am sang:
phén thanh 8 ho chinh.
2.3 Mt s6 cach phan loai khac (theo tac dung, theo ngudn goc..)
3. Cac nhém khang sinh
3.1 Nhom B-lactam:
3.1.1 Céc penam: gdm cic penicilin va cac chat trc ché B lactamase (acid Clavunalic)
3.1.1.1 Cac Penicilin
+ Penicilin thién nhién (Nhém G): Gom céc Penicilin thién nhién dugc chiét xuét tir
nam Penicillinum notatum hodc Penicillinum chrysogenum nhu Penicilin G, Penicilin V.
+ Penicilin bdn tong hop: Pwoc chia thanh 2 nhém nhé
Cdc Penicilin khang B- lactamaze (nhom M)
Cdc Penicilin (Nhom A)
3.1.1.2 Cidc chit irc ché B lactamase :
Acid Clavulanic, Sulbactam, Tazobactam
3.1.2 Céc cephem: gém céc cephalosporin.

Cephalosporin thé hé I: T (9 KS) (con goi 1a Cephalosporin thién nhién):Bj thiy phan boi
Cephalosporinase: Cefalothin (tiém), Cefaloridin (tiém), Cefalexin, Cefradin, Cefadroxil, Cefatrizin
(Cefaperos) - (uéng).

Cephalosporin bdn tong hop va tong hop:

Cephalosporin thé hé II: T Cefaclor, Cefamandol, Cefoxitin, Cefuroxim (ubng) va Cefuroxim

acetyl (tiém)

Cephalosporin thé hé I1I: I (13 KS) C6 tac dung manh hon véi cac chung Gram(-), kha ning
khuéch tan téi cac b phan t6t hon, thoi gian ban phan hiy lau hon nhu: Cefotaxim (Claforan),
Ceftriaxon (Rocephin), Cefixim (Cexim), cefpodoxim proxetil, cefdinia (DUOCEF)

Cephalosporin thé hé IV: I (2 KS) C6 phd khang khuan rong hon thé hé 111, nhat 1a dung manh
v6i cac chung Gram (-), bén ving voi beta-lactamase nén hiéu qua diéu tri cao hon céc thé hé trude:
Cefepim(Axepim), Cefpirom

3.2 Nhém Tetracylin hay nhém cyclin (kim khuin).

3.2.1 Cic Tetracylin thién nhién: Con goi 1a thé hé 1: Tetracylin, Clotetracylin, Oxytetracylin
va cac dang mudi Tetracylin, dang phdi hop ciia Tetracylin véi cac khang sinh khéc.

3.2.2.Cdc Tetracylin bdn tong hop:

Thé hé 2: Demeclocycin, Metacyclin

Thé hé 3: Doxycyclin, Minocyclin
3.3 Nhém Cloramphenicol va din chat (kim khuén): Phan loai: Thudng chia lam 3 loai
Cloramphenicol va cac este
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Syntomycin (ddng phan racemic ctia Cloramphenicol)
Thiamphenicol 13 dan chat khong bi glycuro-lién hop & gan.
3.4 Nhom Aminozid
3.4.1 Cac Aminozid co dién:
Stretomycin, Gentamycin, Kanamycin, Neomycin, aromomycin
3.4.2 Cac Aminozid méi:
Dan chat ciia Kanamycin: Amikacin, dibekacin, Netilmycin Nhém gentamycin:
Tobramycin, Sisomycin Cliing nhém Paromomycin: Ribostamycin Chat Spectinomycin.
3.5 NhémMacrolid: La mot nhom khong dong nhét vé ciu tric hoa hoc nhung gidng nhau vé
pho khang khuan va khang chéo cta vi khuan.
3.5.1. Vong Olit c6 14 nguyén tir: Erythromycin (TN), Roxithromycin, Clarithromycin,
3.5.2 Vong Olit c6 15 nguyén tir: Arythromycin (BTH), Oleandomycin (TN),
Troleandomycin (BTH). Kim khuén
3.5.3 Vong Olit ¢6 16 nguyén tir: Spiramycin va dan chat.
3.6. Nhém Lincosamid: Lincomycin (TN), Clindamycin (BTH).
3.7 Nhom Quinolon
3.7.1 Nhém Quinolon thé hé I: Acid Nalidicic (Neggam), Acid Pipemidic (Pipram).
3.7.2 Nhém Quinolon thé hé IT va III, IV
Thé hé II: Ciprofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin, Lomefloxacin,
Thé hé I1I : Pefloxacin, Gatifloxacin, Levofloxacin, Sparfloxacin va Moxifloxacin.
Thé hé IV: Trovafloxacin, Alatrofloxacin (it sir dung)
3.8. Nhém Peptid

Cac Glycopeptids: Baccitracin, Thyrothricin, vancomycin

Polypeptid: Polymycin B, Colistin ( polymycin E), Capreomycin

Lipopeptid: fosfomycin, Novobiocin, Fucidin.

3.9. Cac khang sinh khac

3.9.1. Cotrimoxazol: La dang thudc két hop gitta Sulfamethoxazol (12 mot sulfamid khang khuén)
va Trimetoprim, co phd khang khuan rong nhung ciing c6 ty 1& dé khang kha cao.

3.9.2 Nhém 5- nitro-imidazol: La nhom tong hop hoa hoc, thuong st dung 13 Metronidazol,
Tinidazol, Secnidazol, chi dinh chu yéu trong diéu tri don bao va vi khuan ky khi (gi6i thiéu & bai
thudc tac dong 1én duong tiéu hoa).

3.9.3 Nhom Oxazolidinon
4. Co ché tac dung ciia khang sinh

U'c ché qua trinh tong hop vich (vé) ciia vi khuin ( thanh té bao): Cac khang sinh gdm c6 Ho
Beta - lactam, nhém Glycopeptid fosfomycin.
Do tac dong 1én qua trinh téng hop vach nén lam cho vi khuan d& bi cac dai thuc bao pha v do
thay doi 4 ap suat tham thau.
U'e ché chire niing ciia mang té bao. Cac khang sinh gdm c6: Nhom polypeptide, gentamicin,
amphoterricin.
U'c ché qua trinh sinh tdng hop protein: Ho aminoglycosid ( trir Gentamycin), Ho
cloramphenicol, Ho tetracycllin, Nhém macrolides chinh thirc va nhém lincoxinamid.
Ho aminoglycosid gin véi receptor trén tiéu phan 30S cua ribosome 1am cho qué trinh dich ma
khong chinh xac.
U'c ché qua trinh tong hop acid nucleic.
Nhém rifampin gin v6i enzyme RNA polymerase ngin can qua trinh sao ma tao thanh mRNA
(RNA thong tin) Ho guinolone tre ché tac dung ctia enzyme DNA gyrase lam cho hai mach don
cua DNA khong thé dudi xo4n 1am ngan can qua trinh nhan d6i cia DNA.
- U ché chuyén héa:
U’ ché ca hai giai doan tong hop acid Folic.
-Thay ddi tinh thim ctia mang té bao: (Uc ché chirc ning ciia mang té bao) Cac nhém khéng
sinh gém ¢6 : colistin, polymyxin, gentamicin, amphoterricin.
5. Cac nguyén tic sir dung khang sinh
Chi dung khang sinh khi bi nhiém khuén
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Xac dinh khuan gy bénh
Phai biét chon diing khang sinh
Chon dang dung thich hep.
Phai sir dung diing liéu lwong
Thoi gian ding thudc
Phai sir dung khang sinh du phong hgp ly
Chi phdi hop khang sinh khi thit can thiét
Muc dich: Tao ra kha nang khang khué4n manh hon dung don doc.
Khic phuc tinh trang 1on thudc.
Ngin ngira vi khuan phat trién dong khéng thude.
Giam doc tinh
Ngéan chan sy v6 hoat héa KS béi enzym cuia vi khuén.
Nguyén tic phéi hop:
Khong chi dinh tran lan, chi ding trong truong hop vi khuan khong nhay cam véi
khang sinh don ddc, nhitng truong hop nhidm khuan cép, trim trong. Khong phdi
hop nhiéu KS v6i muc dich mé rong hoat phd danh bao vay.
Khoéng pho1 hop 2 KS ¢6 kha nang gay khang chéo.
Khong ph01 hop 2 KS ¢6 cung co ché tac dung
Khong phéi hop 2 KS ¢6 cung giy tac dong phu trén mot co quan.
Két lugn:
Nén chon khang sinh:
Khuan gdy bénh nhay cam voi khang sinh.
Chon thudc it doc, it phan tmg phu.
Dung thubc dung cach, dung liéu
Ngung thudc dung lic.
Nén tranh:
Tu y ding thude
Dung thudc theo toa ngudi khéac
Dung thube lai rai
Dung thudc KS bira bdi c6 hiu qua sau day:
Tang nguy co man cam thude
Tang tac dung phy, tang doc tinh.
Gay chung vi khuén 10n thude 1am cho viéc chira tri vé sau phirc tap.
Dé bi boi nhiém.
Che lp cac triéu chirng nhiém tring tram trong.
6. Sw khang khang sinh ciia vi khuin.
6.1 Khai niém: Vi khuén duoc coi la khang mot KS nao d6 néu su phat trién cua VK khong bi
nging lai khi KS d6 da duoc dung ¢ ndng d6 toi da ma bénh nhan van con dung nap thude.
6.2 Ciac kiéu khang KS ciia VK:
Khdng thuéc gia: ( Khang khéng do di truyén)
Khing thuéc thit:
6.3 Co ché khang thudc:
Tao Enzym phan hiiy hoic bién ddi khang sinh:
Thay d6i tinh thim ciia mang té bao.
Thay ddi dich tic dung:
7. Mot s6 khang sinh thuwong ding
7.1.Amino penicillin (Amoxicillin)
7.2 Cloxacillin: Penicillin nhém M (Orbenin, Orbenil, Cloxypen...)
7.3. Cephalexin: (Ceporex, Keflex, Ospexin...)
7.4. Cefuroxim (Zinacef).
7.5. Doxycylin (Doxacin, Dosil...)
7.6. Erythromycin (Ery, Erycin, Eryc...) Nhém macrolid chinh thirc- Vong Olit co 14
nguyén tir



7.7. Clarithromycin (Crisxan, Claritex...) Nhém macrolid chinh thirc- Vong Olit co
14 nguyén ti7.8. Lincomycin (Lincocin)

7.9. Levofloxacin.

7.10.Co-trimoxazol (Bactrim, Biseptol)



Bai 2
ADR - NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
1. Khai niém

Theo dinh nghia ctia T6 chirc Y t& Thé gi6i : Phan Gng c6 hai cua thude (adverse drug reaction
— ADR) 1a mét phan ung doc hai, khong dugc dinh trudc, xay ra ¢ lidu thuong dung cho ngudi dé
phong bénh, chan doan hodc diéu tri bénh.

Nhu vy ADR la tén goi chung cho moi tac dung khong mong mubn xay ra khi dung thude
dung liéu. Nguy co xuat hién ADR 14 hau qua khong thé tranh khoi khi dung thudc, trong nhig thap
ky vira qua, nhiéu nghién ctru cho thiy ty 16 mic bénh va tir vong do thudc 12 mot van dé y té 1on can
dugc su quan tAm ciia ca cong dong.

2. Phan loai
2.1. Phan irng dang A : La cac phan ung ting ning bao gom tac dung doc nguyén phat hodc tac dung
mé rong cia thude.

Tac dung khong mong mudn c6 lién quan dén dic tinh duoc 1y cua thude, voi cac dic diém tién
luong duoc ( du doan trude dugce ), thudng phu thude vao lidu dung, 14 tic dung duge 1y qua muc hodc
1a biéu hién cua tac dung duoc Iy & mot vi tri khac.

2.2. Phan ung dang B : La phan g la bao gém phan tng di tng, phan { ing dac tng.

Tac dung khong mong mudn déc bi¢t khac thuong khong lién quan dén tac dung duoc 1y da biét,
do nhay cam c4 nhan bam sinh va hién tuong phu thudc thude.

Phan mg dang nay c6 cac dac diém khoéng du doan trudc dugc, khong lién quan dén tac dung
dugc ly da biét cua thudc, 1a tac dung la va khong phu thudc rd rang vao liéu dung. Khi gap phai ADR
dang nay thudng phai ding thudc ngay lap tirc.

3. Nguyén nhan
Cac ADR du ¢ dang nao ciing lién quan dén 3 nhdm nguyén nhan co ban:
3.1. Nhém nguyén nhan lién quan dén bao ché
3.2. Nhom nguyén nhan duoc dong hoc
3.3. Nhdm nguyén nhan dwoc luc hoc
4. Cic yéu t6 lién quan dén sy phat sinh ADR
4.1. Yéu t6 thudc vé bénh nhan:
4.2. Yéu t6 di truyén :
4.3. Cdc yéu t6 lién quan dén thudc:
5. Cac bién phap dé han ché ADR
- Han ché s thude dung, chi ké don nhiing thude thuc sy can thiét.
- Nim vitng thong tin vé loai thudc dang dung cho bénh nhan, xem xét k§ c6 twong tac thude hay
khong.
- Ném ving thong tin vé bénh nhan dic biét 13 cac dbi twong bénh nhan ¢ nguy co cao ( tré em,
ngudi cao tudi, phu nit mang thai, phu ntr cho con bu, bénh Iy gan than, tién sir dj ing...).
- Chi dan rd rang cho ngudi bénh hiéu vé bénh tat va cach st dung thube cho dang, cach nhan biét
som cac tri¢u chung ciia ADR.
- Theo doi sat bénh nhan, phat hién sém cac biéu hién cua phan tng bét loi do thude va co nhitng
xur tri kip thoi.
- Théong tin tré lai cac trudng hop da gip ADR ¢ 1am sang dé cac thay thude ¢ nhimng chi y khi
sir dung thudc.



BAI 3: TUONG TAC THUOC

1. Twong tac thude
- La két qua xay ra trong co thé khi dung 2 hay nhiéu loai thudc phdi hop véi nhau trong qua trinh
diéu tri ma hiéu tmg cudi cung 1a:
+ Tang tac dung ( hodc doc tinh ) ctia thudc
Lincomycine + Curare ---> tang tac dung gian co cua curare
. Erythromycin + Theophylline ---> tang ddc tinh theophylline +Gidm tac dung ( hodc doc tinh )
ctia thude :
. Rifampicine + Digoxin ---> giam tac dung digoxin
. Nitrofuran + Magnesium ---> giam hap thu nitrofuran_
- Co ché cua tuong tac thudc rat da dang va phirc tap, gdm 3 nhém co ché sau :
+ Tuong tac do dugc dong hoc cua thude : 13 nhimng twong tac lién quan dén hap thu, phan b,
chuyen hoa, thi trir thude.
. Hap thu : adrenalin c6 tac dung gy co mach ngoai bién, dugc phéi hop voi thude gay té
novocain s€ tang tac dung gay t& tai chd vi giam hap thu.
. Phan ph01 aspirin day din chat cumarin ra khoi albumin huyét twong lam ting lwong Cumarin tu
do, dan dén ting doc tinh cumarin 1am ting tac dung chdng dong mau.
. Chuyén hoa : INH va chloramphenicol @rc ché nhiéu enzym chuyén héa thudc ctia enzym microsom
gan, lam cham chuyén hoa mot s6 thude va ting tac dung cta thude pyramydon, bacbiturat.
+ Tuong tac do dugc lyc hoc : 1a nhitng twong tac lién quan dén lidu dung, dgc tinh, co ché tac
dung cta thude. ..
. Tuong tac thudc dan dén tac dung dbi lap.
. Tuwong tac thubc dan dén tac dung hop dong.
+ Tuong tac do cac co ché khac.
2. Twong ky thudc
- La két qua ctia phan tmg hoa 1y xay ra khi tron 1dn 2 hay nhiéu loai thudc véi nhau 1am cho thude
mét tac dung va gy nhiing tac dung bat loi ngay ca khi con & ngoai co thé.
Khéng thé tron cac khang sinh sau trong dung dich véi cac thude : + Ampicillin voi glucose,
dextran, aminosid, tetracyclin, vit B, C... + Cefotaxim véi cac dung dich kiém, metronidazol,
aminosid...
+ Erythromycin vdi gentamycin, tetramycin, ampicillin. ..
+ Gentamycin v6i penicillin G, heparin, lasix, chloramphenicol...
- C6 nhiéu loai twong ky.
+ Tuong ky vat 1y :
La loai hién tugng xung khic do cac yéu té vat Iy gay nén. Vd : phenol tinh thé phdi hop véi
menthol tinh thé s& thanh 1ong. + Tuong ky hoa hoc :
La hién tuong xung khéc do cac phan 0 ung hoa hoc gay ra.
Phan tng trung hoa : acid gap kiém . Phan mg no : glycerin gap
thudc tim . Phan tung két tua : alcaloid gap tanin

. Tao phtic ¢6 hai : dung dong thoi ca hai loai thudc sat khuan c6 iod va thuy ngan, hai chét nay
tao thanh phtrc chat dn da 1am cho ndi ban do, phong nuée din dén hoai tu.

3. Nhirng chu y khi tac nghiép

- Rét than trong khi phéi hop thudc cho tré em va ngudi cao tudi

- Phai hoi ky dé biét rd vé tién st va thudc di dung ctia ngudi bénh



BAI 4: QUAN LY TON TRU CAC DANG THUOC

1. THUOC BOT
1.1. Pic diém chung
1.2. Biéu hién kém pham chét

Thuong chay, dinh hodc von cuc.

Mau sac va mui vi thay doi.

C6 dau hiéu nAm mdc phat trién.
1.3. Nguyén tic bio quan

Viéc bao quan thude bot trong kho can chi trong may diém sau:
1.3.1. Thuéc médi nhip

Phai kiém tra nép, nit xem d3 kin chua, bao bi c6 dam bao dugc chit luong thube véi didu
kién khi hau ctia nudc ta khong ? Néu loai thude bot ndo dong goi chua phu hop thi phai dong géi lai.
1.3.2. Dong goi lé

Truong hop phai dong goi 1¢ dé cép phat, c6 thé dong trong tui Polyetilen ¢6 bé day 0,05
— 0,08 mm. Néu goi bang ti gidy chi go1 vira du dung trong mot tuan 18. Khi xuat 1é phai chuan bi
day du phuong tién cin dong, bao goi dé han ché thoi gian tiép xuc voi khong khi & mire tdi thiéu.
Poi v6i cac thube dé chay nude va dé bi oxi hoa thi phai dong gbi trong diéu kién kho, tranh anh
sang.

Thudc bot co nguén géc tor dong vat nhu: bdt cao gan, Pancreatin, Pepsin... hat 4m rat manh,
dé bi ndm méc va vi khuan gy hu hong. Khi bao quan phai cha ¥ bao vé bao bi ludn nguyén ven.
Néu bao bi bi thung, rach phai xu ly kip thoi bang cach thich hgp nhu:

Say kho bang chat hat 4am manh.

Gan si sap vao nap nut.

CAp phét ngay va tranh ra 1é.

1.3.3. Phén logi va sip xép hop Iy cho cdc thuéc tranh dnh sing va nhi¢t dp

Kho dung thudc bot phai c6 dd am thép, tot nhét 1a ¢ < 70%.

Déi véi thude dé hong boi anh sang thi bao bi phai lam bang thuy tinh mau hodc c¢6 boc
gidy den bén ngoai.

So voi d6 am thi nhiét d6 it anh huong dén pham chat thuéc bot hon nhung néu nhiét do
giam c6 thé dan dén hién tugng dong swong lam ting d6 am cia thude bot. Do d6 can luu y khi dong
g61 nén dong trong mdi truong khi tro hoac chan khong.

2. THUOC COM
La dang thudc phan tan twong tu thude bot nhung kich thude hat 1on va x6p hon, dang hat hodc
hinh so1 dai.
Ngoai thanh phéan chinh 1a dugc chat con c6 dudng saccarose hodc cac loai ta duge khac nhur
tinh bdt, lactose...
Mic du ¢6 su tiép xtc véi bao bi va moi truong bén ngoai it hon so voi thudc bot nhung do
chira ti 1¢ 16n dudng saccarose nén thuc cém ciing dé b chay, dinh, mau sdc va mui vi thay doi.
Ngay nay, dé khac phuc nhugc diém nay va dé bao quan t6t hon nguoi ta c6 thé dong hat cém
vao nang cung. Ngoai ra, con co thé con ¢o thé diéu ché bang phwong phap dong khd.
Nguyén tic bao quan: ap dung giéng nhu thude bot.
3. THUOC VIEN
3.1. Vién nén
3.1.1. Pic diém chung
3.1.2. Biéu hién kém pham chit
Vién mém, bo, niit, mé, vi khudn nAm mdc phat trién trén bé mit vién.
3.1.3. Nguyén tic bao quan
Khi xuat nhap phai kiém tra bao bi nip nit, bang xi..
Tuy theo tinh chat va cach sir dung ma phan loai va sap xép cho phil hop (phai chu ¥ tdi sirc
chiu dung cua gia k¢, suc chiu nén cua tu, hdp...
Thuong xuyén theo ddi va diéu chinh 2 yéu t thuong 1am cho thudc dé bi hu hong nhat d6 1a
d6 4m va nhiét do.



Khong chét vat cung, nhiéu gbc canh 1én bao bi mém dung thudc vién, khong ép chat khi
dong goi.
Vién c6 hoat chét bay hoi khong déng vao tai Polyetilen.
Néu dong goi 1¢ thi nén déng du dung gon trong mot dot diéu tri hodc trong vai ngay, khong
dong goi qua nhiéu.
Chu y: Khi ra 16 phai chon ngay c6 thoi tiét tot, chuén bj ddy di va tién hanh that nhanh,
gon. Ciing nén cip phat nhanh, tranh kéo dai thoi gian luu kho.
Co6 thé dung goi silicagel dé hut am hay c6 thé dong trong gidy nhom, thiée...
Trong qué trinh bao quan néu trong lo phat hién c6 vién chém mdc hay hu hong thi phai cach ly
ngay véi cac vién con t6t khac dé dé phong lay lan. Sau d6 tiy tinh trang va chét lugng vién ma c6
bién phép xu 1y phu hop
C6 thé sira chita vién bj mbc bang cach dung mot rdy min hodc manh vai trang sach, kho dé sat
moc, sau d6 ray bui thudc cd 1an moc ra, sdy vién & nhiét do thich hop, kiém tra lai ham luong va cip
phat ngay néu chat luong van con tot.
Can luu y 13 phai sira chita vién & noi riéng biét, xa noi bao quan vién dé tranh bay bui, lay
lan sang cac thubc khéc.
Déi véi vién nén sui 1a dang thude tuyet dbi ky am nén trong san xuit va dong goi can luu y
khong nén dong nhiéu vién trong mot don vi bao bi, khong dé 1au va tuyét ddi tranh am.
3.2. Vién bao
3.2.1. Pic diém chung
3.2.2. Biéu hién kém pham chat
Am va nhiét d6 lam cho vién bao duong bi chdy, dinh, mau sdc bi loang 16. Ngoai ra, vién c6 thé
bi nirt bé 1am cho hoat chat bi bién chat hay vién boc mui chua do su 1én men. Vi vién bao mang
mong thudng xuat hién nhitng chim mébc c6 mau ban trén mit vién (diém nay kho phat dbi voi vién
bao mau)
3.2.3. Nguyén tic biao quan
Glong nhu vién nén, nhung luu y thém mot s0 diém nhu sau:
Dé tranh va cham va giam kha nang hut a 4m lam cho vién hu, c6 thé dém trong chai, lo thube
bang dém nylon hay bong hut.
Trude khi gan xi sap nén hit & am vién trudc. Thuorng sdy vién bao dudng bang voi song
Néu khdi luong it nén bao quan cac chai c6 dung vién trong trong thung kin ¢6 chat hit 4m
nhu voi, s111cagel...Kh01 luong nhiéu thi dé trong kho c6 d§ am va nhiét do thich hgp. Luu
y:
+ Khi dung chat hat 4m thi khong nén dung quéa nhiéu vi ¢6 thé lam cho vién bi bac mau,
mét 4 bong va nit né.
+ Dung voi séng thi phai dé ¥ su bay bui, toa nhiét...co thé anh huéng dén cac thude khac
trong kho.
+ Khong dé goi dung silicagel hut am chung véi vién bao duong trong chai.
3.3. Vién tron- vién hoan
Thuong la cac vién chtra dugc li€u, cao thudc...va mot luong vura du chét dinh nhu siro
don hay mat ong.
D6 4m trong vién thudc kha cao nén 1a diéu kién cho vi khuan ndm mdc phat trién, nhét 1a
khi c6 su ho trg cuia nhiét dd moi trudng bao quan
Vién bi kém phém chét hay hu hong s€ xuét hién ndm mdc, bdc mui vi chua — hic — kho
chiu hoac nhiét o néng qué lam vién mat nudc bé mat ctng lai, nit né.
Khi vién ¢ biéu hién nhu trén thi phai cach ly ngay va nén thanh ly. Khong nén sira
chira sir dung lai vi hiéu qua kinh té khong bao nhiéu ma c6 khi s& c6 tic dung x4u.
3.4. Vién nang
C6 hai loai vién nang: nang cting va nang mém.
Cach lam v6 nang, dong nang... (xem trong giao trinh mén bao che)
Nhiét d6 va do 4m cao s& lam cho vién nang bi chay dinh, bi méc, rin lai, mau sic bién
mau, loang 15...
Néu nang bi méc c6 thé dung gac tim udt bang con 90° , cho nang vao lau cho sach
mbc. Sau d6 cho nang vao mot khay khac c6 mdt lugng con 90° vira du dé rira lai roi
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dem sdy nhe (35 40°C) dén kho. Ta co the hong kh6 cling duge. Sau cung dem dong goi kin.
Luu y: cac thao tac va trong khi tién hanh phai tranh buyi ban 1an vao.
Néu nang bi cirng: Lam am vién bang ¢on, cho vao tii PE day budc kin lai, dé3— gio,
sau d6 14y ra hong kho, dong goi.
Néu nang bi dinh nhau: Lam lang vién bang dau parafin hay dau vaselin dugc
dung.
3.5 Vién dat (dan — trirng)
Bao quan tot nhat 1a ¢ nhiét 46 mat (8 - 15°C) va trong diéu kién nhiét d6 6n dinh.
Thudc khi bj chay nhdo hodc hinh dang vién thay dbi thi t5t nhit 1a nén bo khong dung nita.
THUOC TIEM
4.1. Pic diém chung
4.2. Biéu hién kém pham chét

Thube dang 1dng c6 thé bi van duc, bién mau, co huynh quang, 16c thuy tinh (do anh hudng
qua lai gitra bao bi va dung dich thudc c6 thé dan dén thay ddi chit luong thudc, do nhiét d6 moi
truong bao quan, do anh sang, khong khi...)

Bo6t pha thubc tiém c6 thé bi chay, dinh hay von cuc
4.3. Nguyén tic bao quan

Phan loai va sap xep bao quan hop ly cho timg loai.

Bao quan ding ché d6 voi cac thude quan 1y dic biét va co han ding ngan nhu:
huyét thanh, vaccine. ..

D6i v6i cac khang sinh nhap ndi nhu: Penicilin, Streptomycin... nhat thiét phai kiém tra
pham chat va tién hanh phén loai. Loai chwa bi nhiém am thi tién hanh bao séap, loai chém am, dung
chat hat 4m lam cho thudc kho toi méi bao sap.

Thuong xuyén kiém tra dé phat hién thudc kém pham chat kip thoi nhu: d6i mau, van duc,
két tia...dé co bién phap xir Iy kip thoi

THUOC DANG LONG
5.1. Pic diém chung
5.2. Biéu hi¢n kém phim chat
Khi bi nhiém nidm men, thudc s& xuit hién vang méc trén bé mit hodc trong dung dich thude.
Néu nhiéu thi c6 soi ndm va trong dung dich c6 sui bot khi va béc mui chua
Néu thubc dung trong bao bi kém pham chét thi tap chat va cac chét phu gia cho vao trong
qua trinh ché bién bao bi sé& thoi ra tac dong vao thude 1am thude van duc, két ta hay sAm mau.
5.3. Nguyén tic bao quan
Muédn bao quan t6t chat luong cua dang thudc ndy can phai: Tranh ndm mdc
Khi pha ché phai:
Pam bao vé ti trong, pH...
DPam bao ding k¥ thuat va ché d6 vo khuan.
Pong goi dung cach (siro thude , potio thude ...) va phai that kin.
Dbi véi cac thube nude ngot nhu: siro, potio ... khong nén duy trit 1au trong kho.
Déi vai loai hdn dich, nhil dich phai lac k¥ trude khi cap phat.
Tranh d6 v& do va cham
Khi dong goi phai thém céc vat chén, 16t thich hop. Khi van chuyén kién phai nhe nhang, phai c6 ky
hiéu “ tranh d6 v&” va “tranh 14t nguoc”.
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PHAN 2: PHAP LUAT VA QUAN LY CHUYEN MON VE DUQC
Bai 1 :LUAT DUQC
Luat s6: 105/2016/QH13 Ha Noi, ngay 06 thiang 4 nim 2016
1.NHUNG QUY DINH CHUNG (Chuong I)
1.1. Pham vi diéu chinh va doi twong ap dung (Piéu 1)
Pham vi diéu chinh: Luat nay quy dinh vé chinh sach ctia Nha nudc vé duge va phat trién cong nghiép
duogc; hanh nghe dugc; kinh doanh duoc; dang ky, luu hanh, thu héi thube va nguyén liéu 1am thudc;
duoc liéu va thude ¢d truyén; don thude va sir dung thudc; thong tin thude, canh giac dugc va quang
céo thude; duge 1am sang; quan 1y thude trong co sd kham bénh, chita bénh; thir thude trén 1am sang
va thir twong duong sinh hoc cua thude; quan 1y chat lwong thude, nguyén liéu 1am thudce va quan Iy
gia thudc.
Déi twong dp dung: Luat nay ap dung dbi v6i co quan, to chirc, ca nhin trong nudc va to chirc, ca
nhan nudc ngoai co lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.
1.2. Céc khai niém (Diéu 2)

Thubc 1a ché phém c¢6 chira duge chat hodc dugc lidu dung cho nguoi nham muc dich phong bénh,
chin doan bénh, chira bénh, diéu trj bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chuc nang sinh ly co thé nguoi
bao gém thudc hoa duoc, thude duoc liéu, thude co truyén, véc xin va sinh phém.

Nguyén liéu lam thudc 1a thanh phan tham gia vao céu tao cua thude bao gdbm dugc chat,
duoc liéu, ta dugce, vo nang dugce sur dung trong qua trinh san xuat thudc.

Dugc chat (con goi 14 hoat chat) 1a chat hodc hdn hop cac chat dung dé san xuét thudc, c6 tac dung
duoc 1y hodc c6 tac dung truc tiép trong phong bénh, chan doan bénh, chira bénh, diéu tri bénh, giam
nhe bénh, diéu chinh chirc nang sinh ly co thé ngu0’1

Duoc li¢u la nguyén li¢u lam thube co nguon goc tu nhién tr thuc vat, dong vat, khodng vat
va dat tiéu chuan lam thudc.

Sinh pham (con goi la thudc sinh hoc) 1a thude dugc san xuét bang cong ngh¢ hodc qua trinh sinh
hoc tir chat hodc hdn hop cac chét cao phan tr co ngudn gdc sinh hoc bao goém ca dan xuét cia mau
va huyét trong ngudi. Sinh pham khong bao gom khang sinh, chit c6 ngudn gdc sinh hoc c6 phan tir
luong thap co6 thé phan lap thanh nhimg chat tinh khiét va sinh pham chan doan in vitro.

Thudc méi 1a thude ¢ chira duoc chat méi, duoc liéu 1an dau tién dugce sir dung 1am thude tai Viét
Nam; thudc c6 su két hop moi cua cac dugce chit d3 Iwu hanh hodc cac duoc liéu da tung st dung lam
thudc tai Viét Nam.

Thube generic la thube co cung dugc chat, ham lugng, dang bao ché véi biét dugc géc va
thudng duoc st dung thay thé biét duoc gbe.

Biét duoc gdc 1a thube dau tién dugc cip phép luu hanh trén co so co day du dit liéu vé chat luong,
an toan, hi¢u qua.

Thudc gay nghién 1a thudc c6 chira duge chét kich thich hodc e ché than kinh d& gay ra tinh trang
nghién dbi vei nguoi st dung thudc Danh muc duogc chét gay nghién do Bo truong BO Y té ban hanh.

Thudc hudng than 1a thude co chira duge chit kich thich hodc tre ché than kinh hoic gay 4o giac,
néu sir dung nhiéu 1an c6 thé din t&i tinh trang nghién ddi véi nguoi sir dung thudc Danh muc duoc
chat huéng than do B truong Bo Y té ban hanh.

Thudc tién chét 1a thude co chira tién chat thuoc Danh muc tién chat dung lam thude do B truong
B0 Y té ban hanh.

Thudc dang phéi hop ¢6 chtra duge chat gay nghién 13 thudc c6 nhiéu hoat chat trong d6 c6 hoat
chat gay nghlen Vol nong do, ham luong theo quy dinh cua Bo truong BO Y té.

Thubc dang phéi hop c6 chira dugc chat hudng than 1a thude c6 nhiéu hoat chat trong d6 ¢ hoat
chét huong than vai néng dd, ham lugng theo quy dinh ctia B truéng BO Y té.

Thuéc dang phdi hop c6 chtra tién chét 1a thude c6 nhidu dugc chat trong d6 c6 duoc chat 1a tién
chat véi nong do, ham luong theo quy dinh ctua Bo truong Bo Y té.

Thudc phéng xa 1a thude co chua thanh phan hat nhén phong xa dung cho nguoi dé chan doén,
diéu tri bénh, nghién ctru y sinh hoc bao gdm ddng vi phong xa hodc ddng vi phong xa gin két véi
chat danh dau.

Thudc, nguyén liéu 1am thude phai kiém soat dic biét (sau day goi tat la thude phai kiém soat dic
biét) bao gdm:

Thube quy dinh tai cac khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Diéu nay;
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Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat huéng than, chat gay nghién, tién chat dung lam thudc hodc
chit phong xa dé san xuat thudc quy dinh tai cac khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Diéu nay;

Thudc khong ké don 1a thude khi cip phat, ban 1é va sir dung khong can don thude thude
Danh muc thude khong ké don do Bo truéng BO Y té ban hanh.

Thudc ké don 1a thude khi cip phat, ban 1é va sir dung phai c6 don thudc, néu st dung khong theo
dung chi dinh ctia ngudi ké don thi c6 thé nguy hiém t¢i tinh mang, sirc khoe.

Thudc thiét yéu 1a thude dap tng nhu cau chiam séc strc khoe cua da sé Nhan dan thuéc Danh
muc thude thiét yéu do By truéong BO Y té ban hanh.

Thudc hiém 1a thudc dé phong, chan doan, diéu tri bénh hiém gip hodc thudc khong sin c6 theo
quy dinh ctia B9 truong BO'Y té.

Han dung cta thudc 1a thoi gian suir dung a 4n dinh cho thudc ma sau thoi han nay thude khong duoc
phep sur dung. Han dung cua thudc duoc thé hién bang khoang thoi gian tinh tir ngdy san xuat dén ngay
hét han hodc thé hién bang ngay, thang, nam hét han. Truong hop han dung chi thé hién thang, nim
thi han dung duogc tinh dén ngay cudi cung cua thang hét han.

Thubc khong dat tiéu chuan chét luong 1a thudc khong dat tiéu chuan chét luong da dang ky
v6i co quan nha nudc ¢ tham quyén.

Thubc gia 1a thudc duge san xuat thudc mot trong cac trudng hop sau day:

+Khong c6 dugc chat, duoc liu;

+C6 duge chat khong dung véi duge chét ghi trén nhan hodc theo tiéu chuan da dang ky
lwu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

+C6 duoc chat, dugc liéu nhung khong dung ham luong, ndng do hoic khdi lugng da ding ky
lwu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, trir thuéc khong dat tiéu chudn chat lugng quy dinh tai
khoan 32 Piéu nay trong qua trinh bao quan, luu thong phéan phdi;

Puoc san xuét, trinh bay hodc dan nhan nhdm mao danh nha san xuit, nudc san xuét hodc nudc
Xuat XU

Thuc hanh t6t 13 b nguyén tic, tiéu chuén vé san xuat, bao quan, kiém nghiém, luu thong thudc,
ké don thude, thir thude trén lam sang, nudi trong, thu hai dugc lidu va cac bo nguyén tac, tiéu chuan
khéc do B¢ truong Bo Y té ban hanh hodc cong bd 4p dung trén co so hudéng dan ciia T6 chic Y té
Thé gid1 hodc cua céac td chire quoc té khac ma Viét Nam 1a thanh vién hodc cong nhan.

Sinh kha dung 14 dic tinh biéu thi tc d6 va mirc do hap thu cua duoc chat hodc chat co tac dung
tur qm(f)t thube vao co thé dé duoc chét hodc chét c6 tac dung do xuét hién tai noi co tac dung trong co
the.

Tuong duong sinh hoc 14 sy tuong ty nhau vé sinh kha dung gitra hai thudc khi duoc so sanh trong
cing mot diéu kién thir nghiém.
1.3.Dy trir qudc gia vé thudc, nguyén liéu lam thudc (Pidu 3)
1.4.Co quan quén Iy nha nuée vé dwge (Diéu 4).

Chinh phu thng nhat quan Iy nha nude vé dugc.

B0 Y té chiu trach nhiém trudce Chinh phu thuc h1en quan 1y nha nuée vé dugc.

B0, co quan ngang bo trong pham vi nhiém vy, quyén han cia minh thye hién quan 1y nha nude vé
duogc va phdi hop véi Bo Y té trong viée thuce hién quan 1y nha nudc vé duoc theo phan cong ciia Chinh
phu.

Uy ban nhan dan cac cip trong pham vi nhiém vu, quyén han ctia minh thuc hién quan 1y nha nuéc
vé duoc tai dia phuong.

1.5. Hoi vé dwoge (Piéu 5)

Hoi vé duoc 1a to chtrc x4 hoi - nghé nghiép hoat dong trong linh vyc dugc.

1.6.Nhirng hanh vi bi nghiém cAm (Piéu 6)
Kinh doanh duoc ma khong c6 Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh duogc hodc trong thoi gian
bi dinh chi hoat dong hoic trong thoi gian bi tude quyén sir dung Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh dwoc di ding ky.

3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cta Luat nay va thude,
nguyén liéu 1am thube khac khong ding muc dich hodc cung cAp khong dung dbi twong ma co quan
quéan 1y nha nude ¢6 tham quyén cho phép.
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4. Kinh doanh dugc khong thudc pham vi chuyén méon duge ghi trong Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc.

5. Kinh doanh dugc thuéc mét trong cac trueong hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén lidu 1am thudc gia;

b) Thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chat luong; thudc, nguyén liéu lam thudc da
c6 thong bao thu hdi ciia co quan nha nude c6 tham quyen thudc, nguyén liéu lam thubc khong rd
ngudn goc, xudt xr; thudc, nguyén liéu lam thudc da hét han dung;

c) Thudbe, nguyén liéu lam thudc thudc danh muc thude, nguyén liéu lam thudc cAm nhap khéu,
cAm san xuét;

d) Thubc thir 1am sang;

d) Thubc, nguyén liéu lam thudc 1am mau dé dang ky, kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham
gia trung bay tai trién 1am, hoi cho;

e) Thudc, nguyén liéu 1am thude chua dugc phép luu hanh;

g)Thudc thudc chuong trinh muc tiéu quéc gia, thude vién trg va thude khac co quy dinh khong
duogc ban;

h)Ban 1¢ thudc ké don ma khong c6 don thuoc ban 1¢ vic xin;

i) Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.

6. Lam gia, sura chira hd so, gidy to, tai liéu, glay chtng nhan cta co quan, to chirc c6 tham
quyén va to chirc, ca nhan trong cac hoat dong vé duogc.

7. Thay ddi, stra chita han ding ctia thudc, trir truong hop thay doi han dung cua thude quy
dinh tai khoan 3 Diéu 61 cta Luit nay.

8. Hanh nghé ma khong c6 Chimg chi hanh nghé duoc hodc trong thoi gian bi tude quyén st
dung Ching chi hanh nghé duoc tai vi tri cong viéc quy dinh tai Piéu 11 cua Luat nay.

9. Thué, muon, cho thué, cho muon hodc cho ngudi khéac sir dung Chung chi hanh nghé duoc,
Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé hanh nghé hoac kinh doanh duoc.

10. Quang cao trong truong hop sau day:

a) Quang céo thudc khi chua dugc co quan quan 1y nha nuée c6 thim quyén xac nhin ndi
dung hoac khong dung vdi ndi dung da duoc xac nhan;

b) St dung chimg nhén chua duge Bo Y té cong nhan, str dung loi ich vat chét, loi dung danh
nghia ctia t6 chirc, c4 nhén, cac loai biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé quang
céo thudc;

¢) Sirdung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ciru tién lam sang, két qua kiém
nghiém, két qua thtr trong duong sinh hoc chua duge Bo Y té cong nhan dé quang cao thudc.

11. Khuyén mai thudc trai quy dinh ctia phap luat.

12. Loi dung viéc ké don thude dé truc loi.

13. San xuét, pha ché, ban thudc co truyén c6 két hop voi duoc chat khi chwa duoc phép cia co
quan quan 1y nha nude c6 thim quyén.

Cap phat, ban thudc da hét han ding, thudc bao quan khong dung quy dinh ghi trén nhan thuoc
thube da c6 thong bao thu hdi ciia co quan nha nude cd tham quyén, thude khong 16 ngudn gdc, xuat
xtr cho nguoi st dung.

Thong tin, quang cdo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhan, huéng dan sir dung c6 ndi dung dung
dé phong bénh, chira bénh, chan doan bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chirc néng
sinh 1y co thé nguoi d6i voi san pham khong phai 1a thudc, trir trang thiét bi y té.

Xuat khau dugce liéu thudc danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém
soat khi chua dugc phép cua co quan quan ly nha nudce co tham quyén.

3. HANH NGHE DUQC (Chuong I1I)

3.1. CHUNG CHI HANH NGHE DUQC (Muc 1)

3.1.1. Quy dinh vé chirng chi hanh nghé dwoc

3.1.1.1. Vi tri cong viéc phdi c6 Chirng chi hanh nghé dwoc (Piéu 11) Nguoi chiu

trach nhiém chuyén mén vé duge cta co sd kinh doanh duoc.

Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cta co so san xuit thude, nguyén liéu 1am thude.

Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh.
3.1.1.2. Cép, cip lai, diéu chinh ni dung Chitng chi hanh nghé dwoc (Piéu 12)
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Cap Chtng chi hanh nghé dugc dugc thuc hién theo hinh thirc xét duyét cho nguoi dé nghi hodc
hinh thirc thi cho ngudi c6 nhu cau va ap dung ddi v6i trudng hop sau day:

Nguoi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duoc 1an dau;

Nguoi da duge cap Chimg chi hanh nghé duge nhung Ching chi hanh nghé dugc bi thu hdi theo
quy dinh tai Diéu 28 cua Luét nay. Trudng hop bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duogc theo quy dinh
tai khoan 4, 6, 10 hodc Diéu 28 cua Luat nay thi Chung chi hanh nghé duoc chi duoc cap sau 12 thang
ké tir ngay bi thu hoi.

Cép lai Chimg chi hanh nghé duoc ap dung d6i véi truong hop bi mat hodc hu hong. Diéu

chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc ap dung d6i véi truong hop ngudi da
duogc cap Chimg chi hanh nghé dugc nhung c6 thay ddi pham vi hanh nghé, hinh thirc cip Ching chi
hanh nghé dugc hodc thong tin ctia ngudi duge cip Ching chi hanh nghé dugc.
3.1.1.3. Piéu kign cip Chirng chi hanh nghé dwgc (Diéu 13)

C6 vin bang, chtng chi, gidy chirmg nhan chuyén mén (sau day goi chung 1a vin bang chuyén mon)
dn’qc cép hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop voi vi tri cong viée va co so kinh doanh dugc bao
gom:

Bang tot nghiép dai hoc nganh dugc (sau dy goi la Bang duoc s§); Bang tot nghiép dai

hoc nganh y da khoa;

Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc co truyén hodc dai hoc nganh duoc cb

truyén

Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

Bang tot nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

Bang tot nghiép cao dang nganh duoc;

Bang tot nghiép trung cap nganh duoc;

Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh y;

Bang t6t nghiép trung cdp y hoc ¢ truyén hoic duge ¢ truyén; Vin bang, chimg chi so

cap duoc;

Khong thugc mdt trong cac truong hop sau day:

Pang bi truy clru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh ctia Toa an; trong
thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm lam cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh
cua Toa an;

Bi han ché ning luc hanh vi dan sy.

Dbi voi nguoi tu nguyén xin cap Chtng chi hanh nghé duogc theo hinh thic thi, phai dap tng

du diéu kién theo quy dinh tai Diéu nay.

3.1.2. Quy dinh vé cac loai hinh va chirng chi hanh nghé dwoc

3.1.2.4. Piéu kién doi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé bdn 16 thuéc (Piéu
18)

3.1.3. Quy dinh vé thAm quyén va hd so cip CCHN Dwoc

3.1.3.1. Tham quyén cip, cdp lai, diéu chinh ndi dung, thu hoi Chieng chi hanh nghé dwoc (Piéu
23)

Giam d6c So' Y té cip, cép lai, diéu chinh noi dung, thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh
thirc xét duyét. Giam doc S Y té thanh 1ap Hoi ddng tu van cAp Ching chi hanh nghé duoc co su
tham gia cua dai dién hoi vé duge dé tu van cho Giam dbc S& Y té trong viéc cap, cap lai, thu hoi
Chung chi hanh nghé duoc.

B0 Y té cap Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.
3.1.3.2. Ho so dé nghi cép Chitng chi hanh nghé dwoc (Piéu 24)
3.1.3.3. Ho so dé nghj cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc (Diéu 25)
3.1.3.5. Thii tuc cép, cdp lai, diéu chinh nji dung Chirng chi hanh nghé dwgc (Piéu 27)
3.1.3.6. Cdc triwong hop thu hoi Chirng chi hanh nghé dwoc (Piéu 28) Ching chi hanh nghé

Quan Iy Chirng chi hanh nghé dwgc (Diéu 29)

MG&i ¢4 nhan chi dugc cdp mot Ching chi hanh nghé duogc. Trén Ching chi hanh nghé dugc ghi day
da pham vi hanh nghé ma ngudi c6 Chimg chi hanh nghé duoc dap g diéu kién va duoc phép hanh
nghé. Chimg chi hanh nghé dugc khong quy dinh thoi han higu lyc va co gia tri trong pham vi ca nudc.
Chtng chi hanh nghé duoc hét hiéu lyc khi nguoi hanh nghé chét hodc mit tich theo quyét dinh, ban
an cua Toa an hodc khong co gidy xac nhan hoan thanh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé
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dugc trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cap Chung chi hanh nghé dugc hoac ke tr ngay co gidy
xac nhan hoan thanh chu:ong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc gan nhat.

3.2. QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE DUQC (Muc 2)

3.2.1.Quyén ciia ngwdi hanh nghé duge (Piéu 30)

3.2.2.Nghia vu ciia ngwoi hanh nghé dwoc (Piéu 31) Tuan thu dao dirc nghé nghiép trong hanh

KINH DOANH DUQC (Chwong IV)
4.1.CO SO KINH DOANH DUQC VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC (Muc 1)

4.1.1. Hoat ddng kinh doanh dwoc va co sé kinh doanh duoc (Diéu 32)

Hoat dgng kinh doanh dwoc bao gom: a)

Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc;
d) Kinh doanh dich vu thu thudc trén lam sang;

d) Kinh doanh dich vy thir trong dwong sinh hoc cta thude.

Co s¢ kinh doanh dwoc bao gom:

Co s san xuat thude, nguyén liéu lam thudc;

Co s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc;

Co s¢ kinh doanh dich vu bdo quan thudc, nguyén liéu l[am thude; Co s& ban budn thude,

nguyén liéu lam thudc;

d) Co s6 ban 1é thudc bao gdm nha thuoc quy thudc, ti thude tram y té x4, co s chuyén ban 1¢

duoc liu, thude dugc liéu, thude b truyén;

¢) Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc; Co s& kinh doanh dich
vu thtr thude trén 1am sang;

h) Co s6 kinh doanh dich vu thir tvong dwong sinh hoc cta thude.

4.1.2. Piéu kién cép Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc (Diéu 33)

Co s6 ban 1¢ thudc phai c6 dia diém, khu vyc bao quan, trang thiét bj bao quan, tai liéu chuyén mén
ky thuét va nhén sy dap img Thyc hanh t6t co s6 ban 1é thude; ddi véi co so chuyén ban l¢ dugc liéu,
thudc duoc lidu, thude cd truyén thyc hién theo quy dinh tai diém b khoan 2 DPiéu 69 cta Luat nay;
4.1.3. Piéu kién kinh doanh d6i véi thudc phai kiém soat dic biét va thudc thudc danh muc han
ché ban 1é (Diéu 34)

1. Co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dwgc co quan quan 1y nha nuée
c¢6 tham quyén vé duogc chip thudn bang vin ban. Viéc chip thuan dugc cin ct trén co sé cac dicu
kién sau day:

C6 d diéu kién quy dinh tai Diéu 33 ctia Luat nay pht hop véi diéu kién ciia timg co s¢ kinh doanh;

C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu 1am thude phai kiém soat
dac biét;

Truong hop kinh doanh thudc phong xa phai dap Gng cac diéu kién theo quy dinh cta Luat ning
luong nguyén tir va cac van ban quy pham phap luét khac c6 lién quan.

Co s& ban 1é thude c6 ban thude thudc danh muc thude han ché ban 1¢ do B truong Bo Y té ban
hanh phai c6 du cac diédu kién quy dinh tai diém d khoan 1 Bleu 33 ciia Luat nay va dugc SO Y té chap
thuan bang vin ban. Viéc chap thudn dugc cin cr vao co ciu bénh tat va kha ning cung Umg thudc
trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo huéng dan ctia Bo truong BO Y té.

Chinh phii quy dinh trinh ty, thii tuc cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat ddc biét va thude
thudc danh muc thudc han ché ban 1é; bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén
liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.

4.1.4. Co s6 c¢6 hoat ddng dwoc khong thudc dién cip Gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh dwgc (Piéu 35)

Co s6 c6 hoat dong dugc khong thudce dién cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
bao gdm:

a) Co so c6 hoat dong dugc nhung khong vi muc dich thuong mai;
b) Co s6 kinh doanh c6 t6 chirc ké thubc;
¢) Co so nuodi tré)ng, thu hai duoc liéu;

16



d) Cosoy. té thugc lue lu’ong vil trang nhén dén c6 hoat dong cung ung thudc tai ving dong bao

dan toc thiéu sd, mién nii, hai dao, vung co diéu kién kinh té - xa hoi dic biét khé khan.

4.2. GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC (Muc 2)

4.2.1. Cap, cip lai, diéu chinh Glay chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwgc (Diéu 36)

Cap Glay ching nhin di diéu kién kinh doanh dwgc trong truong hop sau day:

a) Co so dé nghi cip lan dau;

Co s& da duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc nhung thay d6i loai hinh co s
kinh doanh dugc hogc thay d6i pham vi kinh doanh dugc ma lam thay doi diéu kién kinh doanh; thay
doi dia diém kinh doanh dugc;

Co sé dd duoc cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc nhung bi thu hdi theo quy
dinh tai Diéu 40 cua Luat nay.

Cip lai Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc trong truwong hop sau day:

a) Gidy chtg nhan di diéu kién kinh doanh dugc bi mét, hu hong;

Thong tin ghi trén Gidy chig nhan di diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 18i ctia co quan
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Diéu chinh Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgre trong truong hop co su thay doi vé
tén co sd, dia chi kinh doanh, nguoi quan Iy chuyén mén, thay doi pham vi kinh doanh dugc ma khong
thay d6i diéu kién kinh doanh duoc.
4.2.2.Thim quyén cip, cép lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chirng nhan di didu ki¢n kinh doanh
dugc (Picu 37)

Bo truong BO Y té cap, cép lai, diéu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh
duoc ddi véi co sé kinh doanh duoc quy dinh tai cac diém a, b, ¢, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cta Luat
nay.

Giam dbc So'Y té cap, cip lai, diéu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
d6i voi co so kinh doanh dugc quy dinh tai diém d va diém d khoan 2 DPiéu 32 caa Luat nay.

4.2.3. Ho so' dé nghi cép, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

(Diéu 38)

4.2.3. Cac trwong hop thu hoi Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc (Piéu

40)

1. Chdm dut hoat dong kinh doanh duoc.

Khong dap tmg mot trong cac diéu kién cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
quy dinh tai Diéu 33 va Diéu 34 cta Luit nay.

Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc dugc cip nhung khong dang tham quyén hoic
c6 nodi dung trai phép luat.

Khong hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi co quan quan 1y nha
nude vé duge.

Quin ly Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc (Piéu 41)

Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc khong quy dinh thoi han hiéu lyc. Chinh pha

quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:

a) Ho so, thil tuc cap, cap lai, diéu chinh, thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;
Dia ban va pham vi kinh doanh dbi v&i co so ban 16 1a quf&y thudc, ti thude tram y té xa; Lo trinh
thyc hién Thyc hanh t0t d6i vé6i loai hinh co s¢ kinh doanh dugc.

4.3. QUYEN VA TRACH NHIEM CUA CO SO KINH DOANH DUQC (Muc 3)

4.3.1. Quyén va trach nhiém cia co s¢ kinh doanh dwogc (Diéu 42)

1. Co sé kinh doanh dwgc c6 cac quyén sau day:

Thuc hién mot, mot sd hodc tit ca hoat dong kinh doanh dugc néu dap tng du diéu kién tuong
ung voi tung loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh cta Luat nay;

Hudng chinh sach wu dai khi thyc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy dinh cua phép luat;
Puoc thong tin, quang cao thude theo quy dinh ctia phap luat;

2. Co s& kinh doanh dwgc ¢6 cac trach nhiém sau day:

Phai c6 Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc va chi duoc kinh doanh dtng loai hinh co
s& kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh ghi trong Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;
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Béo dam duy tri cic diéu kién kinh doanh dugc trong qua trinh hoat dong kinh doanh theo quy dinh
cua Luat nay;

Thu hoi thude, nguyén liéu 1am thube theo quy dinh tai Piéu 62 ctia Luat nay;

Boi thudng thiét hai cho t6 chirc, c4 nhan bi thiét hai do 18i ctia co sé theo quy dinh ciia phap
luat;

Chap hanh quyét dinh ctia co quan nha nuéc ¢ tham quyen trong truong hop bao dam cung tng
thudc, nguyén liéu 1am thude khi xay ra dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

Béo c4do B Y té hodc S&' Y té va thuc hién cac nghia vu theo quy dinh ctia phap luat trong
truong hop tam dimg hoat dong tir 06 thang tré 1én hodc cham dut hoat dong;

Thong bao, cap nhat danh sach ngudi ¢ Ching chi hanh nghé duoc dang hanh nghé tai co s
dén co quan c6 thim quyén theo quy dinh cta BO truong Bo Y té;

Niém yét cong khai Chimg chi hanh nghé duoc va Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc tai co s¢ kinh doanh;

B4o c4o hing nim va bao cao theo yéu ciu cua co quan quan ly vé duoc c6 tham quyén; Tuan

thii quy dinh ctia BO Y té trong viéc mua, ban thude thuéc Danh muc thudc han
ché ban 1¢;

Niém yét gia ban budn, ban 1¢ bang dong Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban
thudc cna co so kinh doanh dugc dé thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét ctia khach hang, co
quan quan 1y c¢6 thim quyén va tuan tha cac quy dinh khac vé quan Iy gia thudc;
Luu gitr chung tu, tai liéu c6 lién quan dén ting 16 thudc, nguyén li¢u lam thudc trong thoi
gian it nhat 1a 01 nam ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thudc hét han dung;

Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung diéu kién ghi trén nhén;

Ghi 16 tén thudc, ham lugng, han dung cho ngudi st dung trong truong hop ban 1¢ thude khong
dung trong bao bi ngoai cua thudc; truong hop khong c6 don thude di kém, phai ghi thém liéu ding,
s6 lan dung va cach dung;

Chi dugc ban thude ké don tai co s¢ ban 1é thude khi c6 don thude.

Ngoai cac trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, co sé kinh doanh dwoc khi kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét ¢ cac trach nhiém sau diy:

Bio cao dinh ky; bao cdo xuat khau, nhap khau; bao cao theo yéu cu cua co quan quan 1y co
thim quyén;

Lap ho so, luu giir chig tir, tai lidu co lién quan cho ting loai thude, nguyén liéu lam thude
theo quy dinh ctia BO Y té.

4.3.5. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 16 1 nha thudc (Piéu 47)
1. Co sé ban 1é 1a nha thudc c6 cac quyén sau diy:

Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 42 cua Luat nay;

Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thuoc nay tai co s6. Nguoi quan ly
chuyén mon vé dugc cia nha thuoc chiu trach nhiém quan 1y truc tiép viéc pha ché thudc tai co so;
Mua thudc dé ban 18, trir véic xin; truong hop mua, ban thube phai kiém soat dic biét va thudc

thudc Danh myc thudc han ché ban 1¢ thyc hién theo quy dinh tai Diéu 34 ctia Luat nay;

Tham gia cip phat thudc ciia bao hiém, chuong trinh, du an y té khi dap rng yéu ciu va
diéu kién cia bao hiém, chwong trinh, du an do;

d) Nguoi c6 Bang duoc sy duoc thay thé thudc da ké trong don thudc bang mot thude khac co cung
hoat chit, duong dung, liéu luong khi co sy ddng ¥ ciia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc
thay doi thudc.

2. Co sé ban 1é 12 nha thudc c6 cac trach nhiém sau day:

Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 va khoan 2 Diéu 81 ctia Luat nay;

Bao dam diéu kién pha ché thudc theo quy dinh cua B truéng BO Y té; Khoéng duoc ban

nguyén lidu 1am thudc, trir duoc liéu.

4.3.6. Quyén va trach nhiém cua co s ban 1€ 1a quay thudc (Piéu 48)
1. Co sé ban 1é 1a quiy thudc cé cac quyén sau dy:

Quyen quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 42 cta Luat nay;

Mua va ban 1¢ thude thudc Danh myc thude thiét yéu va Danh muc thudc khong ké don, trir vic
xin; truong hop mua, ban thude thudoc Danh muc thude phai kiém soat dic
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biét va Danh muc thudc han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luat nay. Déi véi
quéy thubc & vung dé)ng bao dan tdc thiéu sd, mién nui, hai dao, vung co diéu

kién kinh té - x4 hoi dic biét kho khan thi duge ban thém mot sb loai thude khac theo quy dinh
cua Bo truong BO Y té;

Tham gia cép phat thudc ctia bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dép tmg yéu cau va diéu
kién ctia bao hiém, chuong trinh, du an do.

Co s6 ban 1é 1 quiy thude c6 cac trach nhiém sau diy:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;
b) Khong dugc ban nguyén liéu lam thude, trir duoc licu.
Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 16 1a tii thudc tram y té xa (Diéu 49)

Co s6 ban 1é 12 ti thudc tram y té xa c6 cac quyén sau diy:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;

Mua va béan 1é thude thuéc Danh myc thude thiét yéu phi hop véi phan tuyén chuyén mén k§ thuat;
truong hop mua, ban thudc thudc Danh muc thude phai kiém soat dic biét va Danh muc thudc han ché
ban 1¢ thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luét nay;

Tham gia cip phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, du an y té khi dép tmg yéu cu va diéu kién
ctia bao hiém, chuong trinh, dy an do6.

Co 56 ban 1é 1 ti thude tram y té X c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cua Luét nay;

b) Khdong dugc ban nguyén li¢u lam thudc, trir duoc liéu.

4.3.8. Quyén va trach nhiém cia co sé¢' chuyén ban 1é duoc liéu, thude dwoc lidu, thude co
truyén (Piéu 50)

Co sé chuyén ban 1é dwoc liéu, thude duorc lidu, thuéc ¢6 truyén c6 cac quyén sau day:

Quyén quy dinh tai cac dlem a, b, ¢ va d khoan 1 Diédu 42 cta Luét nay; Ban 1é duoc ligu, thude

duoc liéu, thube cd truyen

Mua dugc lidu, thude duoc liéu, thude co truyén dé ban 1é;

Tham gia cap phat thudc cta bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap tmg yéu ciu va diéu
kién cta bao hiém, chuong trinh, dy an do.

Co sé chuyén ban 1é dwoc lidu, thude dwoge lidu, thude cb truyén cé cac trach nhiém sau
day:

Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;

Khéng duoc ban thude hoa dugce, vic xin, sinh phdm va nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit, ta
duogc, vo nang.

PON THUOC VA SU DUNG THUOC (Chuwong VII)
7.1.Don thube (Diéu 74)

Don thudc 13 cin cir dé ban thudc, cip phat thude, pha ché thude, can (bdc) thude, sir dung
thudc va huéng dan sir dung thudc.

Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét vé don thudc, viéc ké don thude.

7.2. Sit dung thudc (Piéu 75)

Str dung thude trong cac co s¢ kham bénh, chita bénh dugc thuc hién theo quy dinh cua phép
luat vé& kham bénh, chita bénh.

Str dung thude ngoai co sé kham bénh, chira bénh dugc quy dinh nhu sau:

Ngudi sir dung thudce c6 quyén lwa chon co sé ban 1é thudc dé mua thude; thye hién theo diing
huwéng din da ghi trong don thudc, to hwéng din sir dung thudc va huwéng din sir dung thudc
ciia ngudi ban 1é thudc;

Nguoi ké don thude c6 trach nhiém hudng din st dung cac thude duoc ké trong don va chiu
trach nhiém vé don thudc da ké;
¢) Co s6 ban 1é thudc phai hwéng din sir dung thudc cho nguoi sir dung.

B truong BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dé)ng lién nganh xéc dinh nguyén nhan va dbi tuong
chiu trach nhiém trong truong hop thudc gay anh huong nghiém trong dén strc khoe, tinh mang nguoi
su dung.

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC (Chwong VIII)
8.1. Noi dung va trach nhiém thong tin thudc (Piéu 76)
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Thong tin cho ngum sir dung thuoc bao gom tén thudc, cong dung, chi dinh, chong chi dinh,
lidu dung, cach dung va ‘nhirng van dé cin luu y trong qua trinh sir dung thudc;
8.2. Canh giic dugc (Piéu 77)

1. Noi dung hoat dong canh giac dugc bao g@)m:

Theo ddi, phat hién, bao céo thong tin lién quan dén phan tmg c6 hai cta thude, sai sét lién
quan dén thudc, nghi ngo thude gia, thube khong dat tiéu chuin chit luong va thong tin lién quan dén
thudc khong c6 hogc khong dat hiéu qué diéu tri;

Thu thép, xur ly thong tin quy dinh tai diém a khoan nay; danh gia loi ich, nguy co, két luan, quan Iy
rui ro lién quan dén thudc;

Cong bé két luan cua co quan c6 thAm quyén vé cac van dé an toan cua thude.

Nguoi st dung thude khi ¢6 nhitng ddu higu bat thuong trong qua trinh sir dung can théng bao dén
nguoi truc tiép kham bénh, chira bénh hodc co sé ban 1é thudc noi dd mua thudc va dén co sé kham
bénh, chira bénh dé co bién phép xu 1y kip thoi.

Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 cac trach nhiém sau day:

Chu dong theo doi, phat hién co dau hiéu bt thuong, sai sot lién quan dén thudc va nghi ngo vé
chat lwong, hiéu qua cta thudc trong qué trinh hanh nghé;

Danh gia, xu ly va du phong khi phat hién c6 dau hi¢u bat thudng, sai sot hodc khi nhan dugc
thong tin tir ngudi sir dung thude quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

Béo céo cho co quan c6 tham quyén vé cac thong tin thu thap dugc khi thye hién trach nhi¢ém
quy dinh tai diém a va diém b khoan nay.

4. Co s6 ban 16 thude co cac trach nhiém sau day:

Tu van trong pham vi chuyén mén cho nguoi sir dung thude vé cac bién phap xur 1y khi c¢6 dau
hiéu bat thudng trong qua trinh st dung thudc;

Thu théap, bao cio cho co quan c6 thdm quyén cac thong tin vé ddu hiéu bat thuong trong qua
trinh str dung thudc.

Co s san xudt thude, co s¢ pha ché, ché bién thudc, co s¢ diang ky thude c6 cac trach nhiém
sau day:

T6 chitc theo ddi vé chat luong, an toan, hidu qua cua thuéc khi dua ra luu hanh trén thi truong; Bao

cao va cép nhat thong tin cho co quan co thim quyén vé chat luong, an toan, hi¢u qua lién
quan dén thudc do co s minh san xuét, dang ky luu hanh, pha ché, ché bién.

Bo truong BO Y té quy dinh viéc tam nging kinh doanh, st dung va niém phong bao quan
trong trudng hop thude c6 ddu hiéu khong an toan cho ngudi stir dung. Piu 78. T6 chirc hoat
dong thong tin thudc va canh giac duoc

Co s6 kinh doanh duoc, co s¢ kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém t6 chirc hoat dong thong
tin thudc va canh giéc duoc tai co so.

B truong Bo Y té ¢6 trach nhi¢ém t6 chirc hé thong thong tin thudc va canh giac dugc. Chinh

phu quy dinh chi tiét tham quyén, ho so, thua tuc tiép nhan, thim dinh va xac
nhén ndi dung thong tin thude.

8.3. Quing cao thudc (Piéu 79)
QUAN LY GIA THUOC (Chwong XIII)
Nguyén tic quan ly nha nuéce vé gia thude (Diéu 106)

Quan Iy gia thudc theo co ché thi trudng, ton trong quyén tu dinh gia, canh tranh vé gia cia to
chirc, c4 nhan kinh doanh thudc theo quy dinh ciia phap lut.

Bao dam cong khai, minh bach gia thudc khi lru hanh thudc trén thi truong.

Bao vé quyén, loi ich hop phap cia t chiic, ca nhan kinh doanh, nguoi tiéu dung va loi ich cia
Nha nudc.

Thuce hién cac bién phap binh on gia va sir dung cac bién phap khac dé quan 1y gia thude phu
hop v6i didu kién phat trién kinh té - xa hoi trong timg thoi ky.

13.2. Cac bién phap quin Iy gia thudc (Piéu 107)

Niém yét gia ban buén, ban 1é thudc bang ddng Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban thude cta
co s¢ kinh doanh dugc; in, ghi hodc dan gia ban 1€ trén bao bi chira dung thubc hodc bao bi ngoai cla
thubc; thong bao cong khai trén bang, trén gidy hoic béng cac hinh thtrc khéc.

13.3. Trach nhiém quén ly nha nuéc vé gia thudc (Piéu 108.) Chinh phu théng nhat quan 1y

nha nuéc vé gia thude.
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B0 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thuc hlen quan 1y nha nudc vé gia thudc.

B¢, co quan ngang by trong pham vi nhi¢m vy, quyén han ctia minh phéi hgp voi Bo Y té thuc
hién quan 1y nha nudc vé gia thude.

Uy ban nhan dan cép tinh trong pham vi nhi¢m vu, quyén han ctia minh thyc hién quéan ly nha
nude vé gia thude tai dia phuwong
13.4. Trich nhiém quan Iy nha nuée vé gia thudc cia BY Y & (Diéu 109)

13.5. Trach nhiém quan ly nha nwéc ve gia thudc ciia B§ Tai chinh (Piéu 110)

13.6. Trach nhiém quan ly nha nwéc ve gia thudc ciia Bd Cong Thuwong (Dleu 111)
13.7. Trach nhiém quén ly nha nwéc ve gia thudc ciia Uy ban nhin dan cép tinh (Diéu
112)

Quan 1y nha nude vé gia thude trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo quy dinh
13.8. Trach nhi¢m ciia Bao hiém xi hdi Viét Nam trong quin ly gia thudc (Diéu 113)

13.9. Trach nhiém cia cac co sé thwe hién diu thiu thudc (Diéu 114)
PIEU KHOAN THI HANH (Chuwong XIV)
14.1 Piéu khoan chuyén tiép (Piéu 115)
14.2. Hiéu lye thi hanh (Piéu 116)

Luat nay co hleu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2017.

Céc quy dinh vé ap dung cac nguyeén tac, tiéu chudn Thuc hanh tbt san xuat thudc tai co S0’ san Xudt
nguyén liéu 1am thudc; Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc di voi co so san xuét ta dugc,
vé nang, co sO san xuét, ché bién duoc lidu; dugc 1am sang ctia co sé kham bénh, chita bénh, nha thude
va cic co sé khac co hoat dong ké don sir dung thude ¢ hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2021.

Chinh phu quy dinh 19 trinh thyc hién khoan 2 Diéu nay, bao dam dén ngay 01 thang 01 nam 2021,
cac bénh vién tr hang 1 trd 1€n phai t6 chirc hoat dong dugc 1am sang quy dinh tai Diéu 80 cua Luat
nay; tat ca vi tri cong viée quy dinh tai Diéu 11 ctia Luat nay phai ¢6 Chung chi hanh nghé duoc.

Luat duoc sd 34/2005/QH11 het hiéu lyc ké tir ngay Luét nay c6 hiéu lyc thi hanh. Chinh phu,

co quan nha nudc c¢6 thim quyén quy dinh chi tiét, huéng dan thi hanh cac
diéu, khoan dugc giao trong Luét.

Luat nay d3 duoc Qudc hoi nude Cong hoa xi hoi chu nghia Viét Nam khoa XIII, ky hop thi 11
thong qua ngay 06 thang 4 nam 2016.
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Bai 2 :LUAT DUQC
Luét s6 44/2024/QH15 sira ddi, bo sung mdt sé diéu ciia Luat Duoc s6 105/2016/QH13
7 diém moi tai Luit Dugc sira doi, b6 sung 2024
1. Uu tién thu tyc hanh chinh khi cip gidy ding ky luu hanh, cap phép nhép khau trong nganh dugc
Chinh sach ctia Nha nuée tai Luat Duge dugc tiép tuc hoan thién nham muc tiéu phat trién nganh cong
nghi¢p dugc Viét Nam thanh nganh cong nghi¢p miii nhon.

Khoén 4 Piéu 1 Luat Dugc sira C}éi 2024 da sira d6i, bd sung khoan 3 ctia Piéu 7 Luat Dugc 2016 quy
dinh chinh sach ctia Nha nudc vé dugc nhu sau:

Theo d6 sira ddi, bd sung khoan 5 Piéu 7nhu sau:
5. Uu tién vé tha tuc hanh chinh nhu sau:

a) V& trinh tu, thu tuc, thoi gian cap glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ddi véi thude
méi; thude biét duge goc thube hiém; vac xin; thudc generic du tién san xut trong nudc; sinh pham
tuong ty dau tién san xuét trong nudc; thude cong nghé cao; thudce da duoc thir 1Am sang tai Viét Nam;
thubc san xuat tir nguén dugce li¢u dap ung Thuc hanh t6t nuoi trong, thu hai dugc liéu; thube va
nguyén liéu lam thudc duoc san xuat trén co s¢ nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap quéc gia di duoc
nghiém thu; thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, khic phuc hau qua sy ¢d, thién tai, tham hoa,
phong, chong dich bénh;

Hién hanh: 5. Tao diéu kién thuan loi vé trinh tu, thu tuc nop don dang ky luu hanh thudc generic sap
hét han bang sang ché hoac dgc quyén co lién quan, sinh pham tuong ty dau tién; uvu tién vé trinh tu,
thi tuc ddng ky lwu hanh, cip phép nhap khau thude hiém, vic xin di dugc To chirc Y té Thé gidi tién
tham dinh.

diém méi Luat Dugc sira d6i 2024

Nganh dugc duogc cép gidy dang ky lru hanh, cap phép nhap khau (Anh minh hoa)

2. Uu dai, hd tro dau tu trong phat trién cong nghiép dugc

Vé chinh sach wu d3i, hd tro dau tu trong phat trién cong nghiép duoc, Luat quy dinh thuc hién chinh
sach uu dai, hd tro dau tu ddi voi cac du an dau tu trong linh vic dugc theo quy dinh cta phap ludt vé
dau tu.

Theo d6 tai khoan 5 Piéu 1 Luat stra d6i di stra doi, bod sung Piéu 8 Luat hién hanh nhu sau:

Dy 4an dau tu thanh 1ap moi (bao g6m ca viéc mo rong du an thanh lap méi do) trong phat trién cong
nghiép duoc c6 téng von dau tu tir 3.000 ty dong tré 1én, thuc hién giai ngan t6i thiéu 1.000 ty dong
trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cap_ Giay ching nhén dang ky dau tu hodc chép thuan chu
truong dau tu thi duoc ap dung uu dai va hd tro dau tu dic biét nhu dbi twong quy dinh tai diém a
khoén 2 Diéu 20 cta Luét Pau tu, bao gom.

- Nghién ctru phat tnen cong nghé, san xut hoic chuyen giao cong ngh¢ dé san xuat thuoc dugc liéu,
thudc cd truyén tir ngudn dugc liéu trong nudce, duoc chat, thudc moi, thudc biét dugc gbc, thudc hiém,
thubc generic dau tién san xuét trong nudc, thue cong nghé cao, vic xin, sinh pham;

- Nuoi tréng dugc lidu tai ving c6 diéu kién kinh té - x hoi kho khan hodc ving ¢ diéu kién kinh té
- xa hodi dac biét kho khan;
- Nghién ctru dé bao ton, phat trién nguon gen dugc liéu quy, hiém, dic hitu trong nudc; tao giébng méi

tir ngudn gen duoc lidu co gia trj kinh té cao.

Hién hanh chi quy dinh wu tién vé nghién ciru san xuat nguyén liéu 1am thudc tir nguon dugce liéu san
c6 tai Viét Nam dé€ phuc vu cong nghiép bao ché, san xuat thuoc dugc li¢u, thudc c6 truyén; phat trién
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nguén duogc liéu, viung nudi tréng duoc lidu; bao ton nguén gen va phat trién nhtrng loai, ching loai
duoc liéu quy, hiém, dic hiru... chua quy dinh vé chinh sach vu dai, dy an dau tu thanh 1ap méi...

3. Tao hanh lang phap 1y cho cac hinh thirc, phuong thire kinh doanh méi
Luat sira d61 da quy dinh v€ phuong thirc kinh doanh chudi nha thu6e va phuong thire kinh doanh
thudc thuong mai dién tir. Pay 1a quy dinh méi ma Luat hién hanh chua c6.

- Chudi nha thudc 13 hé théng cac nha thude ctia mot co sd to chirc chudi nha thude, hoat dong theo hé
thong quan 1y chat lugng thong nhat dudi cung mdt tén thuwong mai.

Co s6 to chtre chudi nha thudc hoat dong phai dap ung diéu kién quy dinh, c6 tir 02 nha thudc truc
thudc trd 1én di dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va c6 hé thong quan 1y chat
luong thdng nhat dé ap dung d6i véi cac nha thude trong chudi.

Pong thoi Luat sura ddi cing da bd sung Diéu 47a vao sau Luét hién hanh quy dinh vé quyén va trach
nhiém ctia co s to chirc chudi nha thude, cac nha thude trong chudi nha thude.

bang chu y, la quyén luan chuyén thudc va quyen luan chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
vé dugc gitra cac nha thude trong chudi nha thude.

Khoan 3 Piéu 1 Luat sira d6i, bo sung da bd sung phwong thirc kinh doanh thudc thuong mai dién tir.
Theo do:

- Ban 1¢ theo phuong thirc thuong mai dién tir dbi véi thude sau day:

Thudc ké don, trir trudng hop cach ly y té khi ¢6 bénh truyén nhiém thuéc nhém A di duge cong bd
dich theo quy dinh ctia phéap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém;

Thudc phai kiém soat dic biét;

Thubc thude Danh muc thudc han ché ban 1¢.

- Ban budn theo phuong thirc thuong mai dién tir d6i v6i thude phai kiém soat dic biét.

Pong thoi Luat sira doi cling d3 bod sung quyén, trach nhiém cua cic co sd kinh doanh dugc theo
phuong thirc thuong mai dién tur.

quy-dinh-hanh-lang-phap-ly-cho-phuong-thuc-kinh-doanh-moi

Luat stra d6i quy dinh v€ phuong thire kinh doanh chudi nha thubc (Anh minh hoa)

4. Cy thé hoa quyén va trach nhiém cua co so kinh doanh dugc c6 vén dau tu nude ngoai

Khoan 27 Piéu 1 Luat stra doi da bd sung Diéu 53a vao sau Diéu 53 Luat hién hanh vé quyén va trach
nhiém ciia co s& kinh doanh c6 vén dau tu nude ngoai.

Theo do, co s¢ san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thude c6 von dau tu nudc ngoai c6 cac quyen nhu:

- Ban buon, giao nhan, van chuyén thude, nguyén liéu lam thudc do chinh co s¢ san xuat hodc dat gia
cong hodc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam cho co s& kham bénh, chita bénh, co s¢ tiém chung va
co 8O y te khac; co sd cai nghién ma tly; co s kiém nghi¢ém thudc, nguyén li¢u lam thuoc ciia Nha
nuoc;

- Giao nhan, van chuyén thudc trong chuong trinh tai trg, vién trg, vién trg nhan dao, phong, chong
dich bénh dén cac co s y t€ nhan tai trg.

Co s nhap khau thuoc, nguyén li¢u lam thudc c6 von dau tu nude ngoai cé cac quyen nhu:
- Ban budn thudce, nguyén li¢u lam thuoc do chinh co s¢ nhap khau cho co s¢ ban budn thuoc, nguyén

liéu 1am thudc.
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- Mua lai thudc, nguyén liéu lam thudc do chinh co s chuyen giao cong nghé tai Viét Nam; ban thudc,
nguyén liéu 1am thudc do chinh co so dit gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam cho co sé ban
budn thude, nguyén liéu lam thudc;

- Nhap khau nguyén liéu lam thudc theo dang pham vi néu trén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc dé cung cap cho co so san xuét thude do chinh co s dit gia cong, chuyén giao cong nghé
tai Viét Nam theo hop dong gia cong, hop dong chuyén giao cong nghé;. ..

5. Mo rong quyén clia co s& san xuit, co s& xuat khau, nhap khau, co s& ban budn thudc, nguyén liéu
lam thubc

Theo d6, khoan 19 Piéu 1 Luat stra doi da stra doi, bo sung vé quyén va trach nhiém cta co s san
xuét thudc, nguyén liéu lam thudc tai diém e nhu sau:

Bén budn thudc, nguyén li€u lam thude do chinh co s¢ san xuat cho

Co s kham bénh, chita bénh, co s¢ tiém ching va co s¢'y té khac;

Co s6 cai nghién ma tay; co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude ciia Nha nuéc; t6 chirc khoa
hoc va cong ngh¢, co s6 dao tao co hoat dong nghién ctru, giang day lién quan dén dugc;

Co s& da duge cap Gidy ching nhan dang ky dau tu san xuat thudc nhung chua dugc cap Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc dé san xuét thir va danh gia quy trinh san xuét thudc. .

Hién hanh chi quy dinh ban buén thudc, nguyén liéu 1am thudc cho co sé ban budn, ban le thube va
co sO0 kham bénh, chira bénh;...

6. Pay manh cai cach thu tuc hanh chinh trong dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
Khoan 30 Bleu 1 Luat stra doi quy dinh vé tham quyén, ho so, thu tuc, thoi han cip, gia han, thay doi,
bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Theo d6 BO Y té cap, gia han, thay dbi, bd sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liu lam thudc
trén co sé tham dinh ho so, tw van ctia Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc.

B0 Y té cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té thong tin sau day:

- Thong tin vé cap, gia han, thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Diéu nay;

- Thudc khong ké don sau khi duoc cap gidy ding ky Ivu hanh thudc.

Hién hanh: B trudong Bo Y té cép, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc trén co so tham dinh hd so, tw van ciia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude.

7. Quy dinh cac bién phap quan ly vé gia dé phu hop véi Luat Gia

Khoan 43 Piéu 1 Luét sira d6i da stra doi, b6 sung Diéu 107 Luat hién hanh vé cac bién phap quan 1y
gia thudc. Bb sung cac bién phap:

(1) Cong bd, cong bd lai gid ban budn thude du klen d6i voi thude ké don, trix truong hop duoc mién
cong bd do Chinh phii quy dinh dbi v6i thude san xuat trong nudc hoic thude nhap khau khong vi muc
dich thuong mai.

(2) Kién nghi vé mirc gia ban budn thudc dy kién di cong bd, cong b lai trong qua trinh thude luu

hanh trén thi truong khi Bo Y té phat hién mot trong cac truong hop sau day:
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Gi4 ban budn thudc duy kién cao hon mirc gia cao nhat ctia mit hang thudc twong tu da cong bd, cong
bd lai ma chua c6 kién nghicia B0 Y té,

Mirc chénh 1éch ciia gia ban budn thudce du kién so véi gia trang thau ctia chinh mat hang thude d6 cao
hon mirc chénh 1éch t6i da do Chinh phu quy dinh

Thudc c6 gia ban budn dy kién cong bd, cong bé lai chura c6 mat hang thudc twong tu luu hanh tai Viét
Nam va c6 muc gla cong b, cong bd lai cao hon gia ban tai nu6c xudt x{r hodc nudc khac

(3) Hiép thuong gia thudc theo quy dinh ctia phéap luat vé gia.
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NGHI DPINH 163/2025 ND-CP QUY DPINH CHI TIET MQT SO PIEU VA BIEN PHAP DE
TO CHUC, HUONG DAN THI HANH LUAT DUQC
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung

1. Nghi dinh nay quy dinh chi tiét diém d khoan 26 Diéu 2, diém b khoan 2 Diéu 13, khoan 4 Diéu
29, khoan 3 Diéu 34, khoan 5 Diéu 38, khoan 2 Diéu 41, khoan 6 Diéu 54, khoan 4 va 5 Diéu 60,
khoan 3 Diéu 69 cua Luat Duoc sd 105/2016/QH13; khoan 4, khoan 5, khoan 9, diém a va ¢ khoan
18, diém d va d khoan 32, khoan 33, khoan 39, khoan 43 Piéu 1 ctia Luat s6 44/2024/QH15 stra ddi,
bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc sd 105/2016/QH13 (sau day goi chung la Luat Dugc).

2. Bién phap dé t6 chure, hudng dan thi hanh Luét Duoc:
a) Quan Iy hoat dong nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky Ivu hanh thudc tai Viét Nam;

b) Quy dinh vé han dung con lai cua thude, nguyén liéu lam thude nhap khau tai thoi diém thong
quan;

¢) Quy dinh vé cira khau nhap khau; yéu cau ddi véi co s¢ cung cap thude, nguyén liéu 1am thude
nhap khau; nging tiép nhan ho so dé nghi cap phép, nging cap phép nhap khau thude, nguyén liéu
1am thudc; ngimg nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc; quy dinh vé béo cao xuit, nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc; quy dinh ngimg nhén hd so cép, gia han gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén lidu 1am thudc; ngimg tiép nhan hd so mai va nglmg giai quyét hd so da ndp cua co so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang céo thude;

d) Quy dinh ddi véi gidy to chuyén nganh phai ndp khi thong quan xuat khau, nhap khau thubc,
nguyén lidu 1am thude.

3. Nghi dinh nay ap dung dbi vdi co quan, to chirc, ci nhan trong nudc va nudc ngoai c¢6 hoat dong
lién quan dén dugc tai Viét Nam.

Chuong 11
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Muc 1. HO SO, THU TUC CAP, CAP LAI, PIEU CHINH NOI DUNG VA THU HOI CHUNG
CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 2. Quy dinh chi tiét vé hd so' dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. HO so dé nghi cép Chung chi hanh nghé duogc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 24 cua Luit Duoc
va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon & nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mu s6 02 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Gidy cong nhan trong duong clia co quan c6 tham quyén vé cong nhan tuong duong theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 12 ctia Nghi dinh nay ddi véi cac vin bang chuyén mon do co sd dio tao nude
ngoai cap;

C) Giéy xac nhan thoi gian thyc hanh thuc hién theo Mau s6 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi

dinh nay. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s&, thoi gian thuc hanh dugc tinh 1a téng thoi gian thuc
hanh tai cac co s& nhung phai c gidy xac nhén thoi gian thuc hanh cia tirng co s¢ do.

Truong hop dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc voi pham vi hoat dong khac nhau va yéu cau

thoi gian thuc hanh, co s& thuc hanh chuyén mon khac nhau thi ho so phai c6 gidy xac nhan thoi gian

thuc hanh chuyén mon va ndi dung thyc hanh chuyén mén ctia mot hoac mdt sé co sé dap ung yéu
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cau ctia mdi pham vi, vi tri hanh nghé. Trudng hop cac pham vi hoat dong chuyén mén co cing yéu
cau vé thoi gian thyc hanh va co so thuc hanh chuyén mén thi khéng yéu cau phai c6 Gidy xac nhan
riéng d6i v6i tmg pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Khong yéu cau nop Phiéu 1y lich tu phap ké tir ngay dir liéu vé 1y lich tu phap dugc chia sé theo
quy dinh tai khoan 5 Piéu 127 ctia Nghi dinh nay.

2. Gidy to do co quan c6 tham quyén nudc ngoai cap phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duoc ching thuc chir ky ngudi dich theo quy dinh.

3.S6 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bg. Cac tai li¢u quy dinh tai cac khoan 2, 3,4, 5 va 7
Diéu 24 cﬁa‘ Luat Dugc phai 1a ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao kem xuét trinh
ban chinh dé ddi chiu.

Piéu 3. Quy dinh chi tiét vé ho so' dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Hd so dé nghi cép lai Ching chi hanh nghé dugc thyuc hién theo quy dinh tai Diéu 25 cua Luat
Dugc va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cép lai Chtng chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mau sb 04 tai Phu luc I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Chiing chi hanh nghé duoc da dugc cap trir truong hop Ching chi hanh nghé dugc bi mat.

2. S6 lwong ho so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo. Tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay phai
la ban chinh hodc ban sao c¢6 chung thuc hoac ban sao kem xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu.

Piéu 4. Quy dinh chi tiét vé ho so' dé nghi diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. HO so dé nghi diéu chinh ndi dung Chiing chi hanh nghé duogc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 26
cua Luat Dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc thyc hién theo Mau s6 05 tai Phuy luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin bang chuyén mén tuong tmg va gidy xac nhan thoi gian thyc hanh chuyén mén tai co so dugc
phi hop ddi voi truong hop thay ddi pham vi hoat dong chuyén mon. Dbi véi cac van bang do co so
dao tao nudce ngoai cap, phai kem theo giay cong nhan twong duong cta co quan c6 thadm quyén ve
cong nhan twong duong theo quy dinh tai khoan 2 Bicu 12 cua Nghi dinh nay.

2. Cac gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu ndy do co quan c6 tham quyén nudc ngoai cip phai
1a ban duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Cac gidy td nay phai c6 ban dich sang tiéng Viét va
dugc ching thyc chit ky nguoi dich theo quy dinh.

3. S6 lwong ho so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bo. Tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay va
khoan 2, 3 Diéu 26 cta Luat Dugc phai 1a ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc hodc ban sao kém
xudt trinh ban chinh dé d6i chiéu.

Piéu 5. Quy dinh chi tiét vé thi tuc cdp Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc thi

1. Nguoi dé nghi cip Chung chi hanh nghé duoc ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodac truc tuyén ve BO Y t.

2. Sau khi nhan ho so, BO Y té tra cho ngudi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan
h so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng yéu cau stra d6i, bd sung hd so:
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a) Bo Y té chi dinh co s& dap tng yéu cau tai Didu 17 cua Nghi dinh ndy va pha hop véi noi cu tri
clia nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc dé t6 chirc thi xét cip Chimng chi hanh nghé duoc
trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Co s0 tai diém a khoan nay c6 trach nhiém t6 chtrc thi xét cap Chung chi hanh nghé duoc trong
thoi han 07 ngay lam viéc va guri két qua thi vé Bo Y té trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tur ngay
két thuc viée to chuc thi;

¢) Trudong hop két qua thi dat yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc két qua
thi do co s& t6 chuc thi guri, BO Y té cap va tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé duoc;

d) Truong hop két qua thi khong dat yéu cau, trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc
két qua thi do co s6 t6 chire thi giri, BO Y té ¢ vin ban thong bio cho ngudi dé nghi theo Mau s6 16
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé viéc khong cip Chung chi hanh nghé dugc;

d) Trudong hop Chimg chi hanh nghé duoc duge cap theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 24 cua Luit
Dugc, B Y té thuc hién Cép Chtng chi hanh nghé dugc cho nguoi dé nghi trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ma khong phai to chirc thi.

4. Trudng hop c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, Bo Y té c¢6 van ban thong bao ndi dung yéu cau
stra doi, bd sung theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay guri cho ngudi dé
nghi trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

5. Sau khi nhéan ho so stra d6i, bd sung, BOY té tra cho nguoi dé nghi Phiéu tiép nhén hd so sira doi,
bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap tng yéu cau, trong thdi han 07 ngay lam viée ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bd sung, Bo Y té ¢ vin ban thong bao cho nguoi dé
nghi theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé viéc khong cap Ching chi
hanh nghé duoc;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung ddi v6i hd so sira doi, bd sung, BO Y té va co so t6
churc thi dugc chi dinh thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Bo Y té ¢ vin ban thong bao stra ddi, bd sung, ngudi dé nghi
cap Chung chi hanh nghé dugc phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
nguoi dé nghi khong ndp ho so stra doi, bo sung thi ho so da nop khong con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéce ké tir ngdy cdp Chumng chi hanh nghé duoc, B6 Y té cong b, cap
nhat trén Cong thong tin dién tir cia By Y t€ cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh cua nguoi dugce cép Chtng chi hanh nghé duoc;
b) S6 Chimg chi hanh nghé dugc cia ngudi duge cip Ching chi hanh nghé duoc;
¢) Pham vi hoat dong chuyén mén duogc cap trén Chimg chi hanh nghé duoc.

8. Chtng chi hanh nghé duoc cép theo hinh thirc thi duoc cép theo Mau s6 07 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

9. Truong hop Chung chi hanh nghé duoc duogc cép theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 24 cua Luét
Duoc, ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc khong phai ndp phi.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé thii tuc cip, cép lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé
dwgc theo hinh thic xét hd so
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1. Nguoi dé nghi cép, cép lai, diéu chinh noi dung Chtrng chi hanh nghé duoc nop hd so truc tiép
hodc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén ve SO Y té.

2. Sau khi nhan ho so, S¢ Y té tra cho nguoi dé nghi cap, cép lai, diéu chinh ndi dung Ching chi
hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.

3. Truong hop khong yéu cau sira doi, bo sung hd so, S&' Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cap va tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chung chi hanh nghé duogc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Cép va tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chang chi hanh nghé duoc trong thoi han 05 ngay 1am viée
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi truong hop Chimg chi hanh nghé duge bi thu hdi
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 28 cua Luét Dugc;

¢) Cp lai, diéu chinh ndi dung va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Chimng chi hanh nghé dugc trong thoi
han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

4. Trudng hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung ho so, SO Y té ¢6 van ban thong bao ndi dung yéu ciu sira
dbi, bd sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay giri cho ngudi dé nghi
trong thoi han sau:

a) 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi hd so dé nghi cip Chimg chi
hanh nghé duoc;

b) 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dbi voi hd so dé nghi cip lai, didu
chinh n6i dung Chig chi hanh nghé dugc.

5. Sau khi nhén ho so stra ddi, bd sung, SO Y té tra cho nguoi dé nghi Phiéu tiép nhan hd so sira d6i,
bod sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudng hop ho so stra ddi, bd sung khong dap ing yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung dbi voi ho so dé nghi cip Chang chi hanh nghé
dugc hodc trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo
sung ddi v&i ho so dé nghi cap lai, diéu chinh Ching chi hanh nghé duoc, S& Y té c6 vin ban thong
béo cho nguoi dé nghi theo Mau sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé viéc khong
cép, cép lai, diéu chinh noi dung Chtng chi hanh nghé duoc;

b) Trudng hop khéng co yéu cau sira d6i, bd sung ddi voi hd so sira ddi, bd sung, S Y té thyc hién
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay So' Y té c6 van ban thong bao sira doi, bo sung, ngudi dé nghi
cap, cap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc phai ndp ho so stra d61, b6 sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi d€ nghi khong ndp ho so stra doi, bo sung thi ho so da ndp khong
con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay cap, cap lai, diéu chinh ni dung Chimg chi hanh nghé
dugce, S6'Y t€ cong bo, cdp nhat trén Trang thong tin dién tr cua S& Y t€ cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh ctia ngudi duoc cap Chimg chi hanh nghé dugc;
b) S6 Chirng chi hanh nghé dugc cua ngudi duge cap Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mén duogc cip trén Chimng chi hanh nghé dugc.
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8. Khi nhan Ching chi hanh nghé duoc duogc cép lai, dwoc diéu chinh noi dung thi nguoi dé nghi cép
Chimng chi hanh nghé dugc phai ndp lai Ching chi hanh nghé duoc da dugc cap trude do; trir truong
hop dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé dugc do bi mét, truong hop da ndp ban chinh Chimg chi
hanh nghé dugc trong hd so dé nghi cip lai, diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghé duogc va
truong hop Chimng chi hanh nghé duoc di duoc cap trude do theo hinh thirc truc tuyén.

9. Chimg chi hanh nghé duoc tra cho nguoi hanh nghé dugc trong truong hop cp, cap lai, diéu
chinh ndi dung theo hinh thure xét hd so thyuc hién theo Mau s 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

10. B6 truong Bo Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong ctia Hoi dong tu vén cp Ching chi hanh nghé
duoc.

11. Truong hop Chimg chi hanh nghé dugc dugc cip theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 24 cia Luit
Dugc, nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc khong phai ndp phi.

Piéu 7. Thi tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Thu hdi Chirng chi hanh nghé dugc dbi véi cac trudng hop quy dinh tai cac khoan 1, 4, 5, 6, 7, 8,
9, 10 va 11 Diéu 28 cta Luat Dugc: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc két luan
thanh tra, kiém tra trong do co kién nghi thu hoi Chirng chi hanh nghé duoc hodc khi phat hién cac
truong hop quy dinh tai cac khoan 1,4, 5,6,7,8,9, 10 va 11 Piéu 28 cua Luat Dugc, co quan cép
Chtng chi hanh nghé duogc ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc thudc tham
quyén quan 1y; trudng hop khong thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc phai ¢6 vin ban tra 10 cho co
quan kién nghi thu hoi va néu rd 1y do.

2. Thu hdi Chtng chi hanh nghé dugc ddi véi trudng hop quy dinh tai khoan 2 va 3 Diéu 28 cta Luat
Dugc: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir thoi diém phat hién Ching chi hanh nghé dugc bi ghi
sai hodc nhan duoc dé nghi thu hdi Chting chi hanh nghé duoc hoic kién nghi vé viée Chting chi
hanh nghé dugc ghi sai ctia ngudi c6 Chimg chi hanh nghé dugc, co quan cip Ching chi hanh nghé
duoc ban hanh quyét dinh thu hdi Ching chi hanh nghé duoc thudc tham quyén quén 1y; truong hop
khong thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc, phai c6 van tra 10i cho t6 chirc hodc ca nhan dé nghi va
néu 10 1y do.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Chtng chi hanh nghé

duoc, co quan ban hanh quyét dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh thu hdi Ching chi hanh nghé duoc trén Cong thong tin dién tir hodc Trang
thong tin dién tir ciia don vi va giri quyét dinh nay dén Bo Y té va cac S Y té khéac trén pham vi toan
quoc;

b) Cép nhat thong tin thu hdi Ching chi hanh nghé dugc trén Cong thong tin dién tir hodc Trang
thong tin dién tir ctia don vi.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc quyét dinh thu hoi Ching chi hanh nghé
dugc clia co quan cip Chung chi hanh nghé duoc, BO Y té ¢6 trach nhiém ding tai quyét dinh thu hoi
Chimng chi hanh nghé dugc trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.

Muc 2. PAO TAO CAP NHAT KIEN THU'C CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 8. Co sé dao tao, cap nhit kién thirc chuyén mén vé duoc

1. Co s ddo tao, cap nhat kién thire chuyén mén vé duge gdm: Co sé gido duc dai hoc, co sé gido
duc nghé nghiép c6 dio tao chuyén nganh y, dugc; vién nghién ciru ¢6 chiic ning dio tao chuyén
nganh y, dugc; co s¢ c6 chirc nang dao tao nhan lyc y t€; cac hdi ve duogc.
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2. Co so dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc phai xay dung chuong trinh dao tao bao
gom cac ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao gom kién thirc chuyén nganh, phap luat va quan 1y chuyén mén vé duoc;
b) Thoi gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc: tdi thiéu 08 gior ddng ho.
Piéu 9. Trach nhiém ciia co sé dio tao, cip nhat Kién thirc chuyén mén vé dwoc

1. Panh gia va cip gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon
vé duge theo MAu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. B4o c4o vé& SO&'Y té noi co s& dat tru s chinh va thuc hién cong bd trén Trang thong tin dién tir
cua co s¢ tinh trang bt dau va két thic hoat dong dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc
cua co s¢; danh sach nguoi dugc cép giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé duoc tai co s¢ kém theo thong tin vé s6, ngay cap Ching chi hanh nghé duoc cia ngudi

dugc dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mon; ndi dung chwong trinh dao tao, cap nhat ghi trong gidy

xac nhan hoan thanh dao tao, cdp nhat kién thuc chuyén mon, ngay cép giéy xac nhan.
Piéu 10. Trach nhiém ciia co quan quan Iy vé dwoc

1. BO Y té c6 trach nhiém kiém tra, giam sat cac co s& dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé
dugc quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay.

2.S6'Y té 6 trach nhiém:

a) Cong bd trén Trang thong tin dién tir cia SO Y té vé tinh trang hoat dong clia co s¢ ddo tao, cip
nhat kién thirc chuyén moén vé dugce trén dia ban;

b) Cap nhat trén Trang thong tin dién tr ctia S¢ Y té danh sach ngudi da hoan thanh chuong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon veé dugc tai cac co s¢ dao tao trén dia ban;

¢) Kiém tra, giam sat va phdi hop véi céc co so dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trén
dia ban quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay trong viéc t6 chirc dao tao, cap nhat kién thirc chuyén

mon vé duoc.
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THONG TU 07/2017/BYT BAN HANH DANH MUC THUOC KHONG KE PON
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thoéng tu nay quy dinh nguyén tac xay dung, tiéu chi lya chon thudc khong ké
don; Danh muc thudc khong ké don; muc dich ban hanh va trach nhiém thyuc hién.
Diéu 2. Nguyén tic xdy dung va tiéu chi lya chon thudc vao Danh muc thudc khong ké
don

1. Nguyén tic xdy dung Danh muc thudc khong

ké don: a) Bdo ddm an toan cho nguoi s dung;

b) Bao dam viéc tiép can thude kip thoi cho nguoi dan;

¢) Phu hop véi thyc té st dung, cung tng thude cua Viét Nam;

d) Hoa hop vdi cac nguyén tic, quy dinh phan loai thudc khong ké don cua cac nude

trong
khu vyc va trén thé gidi.

2. Tiéu chi lua chon dua thudc vao Danh muc thudce khong ké don
Di¢u 3. Danh muc thudc khong ké don

Thudc khong ké don quy dinh tai Danh muc ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 4. Muc dich ban hanh Danh muc thudc khong
ké don Piéu 5. Hiéu e thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2017.

2. Thong tu s6 23/2014/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2014 cta B truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thubc khong ké don hét hiéu luc thi hanh ké tir ngdy Théng tu nay co
hiéu luc.

Diéu 6. Piéu khoan
chuyén tiép Diéu 7.
Trach nhiém thi hanh
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DANH MUC THUOC KHONG KE PON

(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 07/201 7/TT-BYT ngay 03 thang 5 nam 2017 cua
Bo truong Bo Y té)

Puwong dung, dang bao ché, gi&i

Cac quy dinh cu thé

TT Thanh phan hoat chat han ham lwong, néng do khac
1 [|Acetylcystein Uéng: cac dang
2 |Acetylleucin Udng: cac dang
AC|_d ace}ylsallcy!lg (Aspn.'m) da‘ng dfyn thgnh phan ) ’ Vi ohi dinh giam dau,
3 |hodc phdi hop véi Vitamin C va/hoac Acid citric Uong: cac dang ha sét chéng viem
va/hoac Natri bicarbonat va/hoac Natri salicylat ; ’ 9
4 lAcid a!glnl’c (Natri ALgln?t) dcyp thanh phah hay phoi Udng: cac dang
hop v&i cac hop chat cia nhém, magnesisi
IAcid amin don thanh phan ho&c phéi hop (bao gdm . VO.I chi (li!nh.bo Sung
5 . £. e . Uong: cac dang acid amin, vitamin cho
ca dang phoi hgp v&i cac Vitamin) 2
co thé
6 |Acid aminobenzoic (Acid para aminobenzoic) Udng: cac dang
. . Dung ngoai
7 |Acid benzoic don thanh phan hodc phoi hop i
Uong: vién ngam
. . Dung ngoai
8 JAcid boric don thanh phan hoac phoi hop . .
[Thuoc tra mat
9 |Acid citric phéi hgp v&i cac mudi natri, kali Udng: cac dang
Thudc tra mat, tra mii véi gioi han
10 |Acid cromoglicic va cac dang mudi cromoglicat ndng d6 tinh theo acid cromoglicic <
2%
11 |Acid dimecrotic Uébng: cac dang
Acid folic don thanh phan hosc phéi hop véi sét . V6i chi dinh chong
12 | . . . , A £ . Uong: cac dang thieu mau, bo sung
va/hoac cac Vitamin nhém B, khoang chéat, sorbitol . -
dinh duwdng
Acid glycyrrhizinic (Glycyrrhizinat) phéi hop véi mot sé L!(f)ng: C?C dang, bao gdm ca dang
13 [hoat chat khac nhw Chlorpheniramin maleat, DL- vien ngam
methylephedrin, Cafein... Dung ngoai
14 |Acid lactic don thanh phan hodc phdi hop Dlng ngoai
15 |Acid mefenamic Udng: cac dang
Acid salicylic don thanh phan hoc phdi hop trong cac
16 [thanh phdm duing ngoai (phéi hop Lactic acid; Lwu  |Duing ngoai
huynh két tda...)
17 |Acyclovir Dung ngoai: thudc bdi ngoai da v&i

ndng do Acyclovir < 5%
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18

IAlbendazol

Udng: cac dang

V@i chi dinh tri giun

19

Alcol diclorobenzyl dang phéi hop trong cac thanh
ph&m vién ngam

Udng: vién ngam

20

IAlcol polyvinyl

Dung ngoai

21

IAlimemazin tartrat (Trimeprazin tartrat)

Udng: cac dang

22

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

Dung ngoai

Thudc dat hau mén

23

Allatoin phéi hop véi cac Vitamin va/hodc Chondroitin

Thudc tra mat

24

IAlImagat

Udng: cac dang

25

IAmbroxol don thanh phan hodc phédi hop trong cac
thanh phadm thudc ho, ha nhiét, gidam dau

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

L Pa chia liéu Ambroxol clorhydrat <
30mg/don vi

L Chwa chia li&u: Ambroxol
clorhydrat < 0,8%

26

IAmylase dang don thanh phan hodc phdi hop véi
Protease va/hoac Lipase va/hoac Cellulase

Udng: cac dang

27

IAmylmetacresol dang phéi hop trong cac thanh phdm
vién ngam (nhw v&i cac tinh dau, Bacitracin...)

Udng: vién ngam

Thudc tra mat

28 |Argyron

Dung ngoai
29 |Aspartam Udng: cac dang
30 |Aspartat don thanh phan hodc phéi hop Uébng: cac dang

31 |Attapulgit Udng: cac dang
32 |Azelastin Thubc tra mat, tra mii
33 [Bac Sulphadiazin Dung ngoai
Bacitracin phdi hop v&i mot sb hoat chéat khac trong
34 [cac thanh phdm vién ngam (phéi hop véi Neomycin - [Udng: vién ngam
sulfat; Amylocain; Tixocortol...)
Thubc tra mii: dang khi dung véi
L gi¢i han lidu dung t6i da 1 ngay <
35 |Beclomethason dipropionat 400 mag, déng géi < 200 lidu (tinh
theo hoat chét khong c6 muébi)
Benzalkonium phdi hop trong cac thanh pham ding ) N
ngoai (v&i Cholin; acid salicylic; Nystatin; Dlng ngoai
36 |- . . K 2 .
Diiodohydroxyquin ...), trong cac thanh pham vién \Vien ngam
ngam (v&i Tyrothricin, Bacitracin, tinh dau...) ’
37 |Benzocain dang phéi hop Dung ngoai: cac dang véi gi¢i han

Benzocain < 10%;

34



Vién dat hau moén

Udng: vién ngam

Benzoyl peroxid don thanh phan hodc phdi hop véi

Dung ngoai: cac dang véi gidi han

38 lod va/hodc lwu huynh ndng do < 10%
Dung ngoai: kem béi niém mac
39 [Benzydamin Hydrochlorid don thanh phan hogc phdi miéng, nwéc xtic migng, thuoc xit

hop

hong

Udng: vién ngam

40

Benzydamin salicylat don thanh phan hodc phdi hop

Dung ngoai

41

Benzyl benzoat phdi hop trong cac thanh pham dling
ngoai (v&i cac tinh dau, Cén Isopropyl...)

Dung ngoai: cac dang

Miéng dan

42

Berberin

Udng: cac dang

43

Biclotymol don thanh phan hodc phéi hop véi
Enoxolon va/hoac Phenylephrin hydrochlorid va’/hoac
Clorpheniramin maleat va/hodc tinh dau

Dung ngoai
Thudc tra mii

Udng: vién ngam

44

Bifonazol don thanh phan hodc phdi hop véi Urea

Dung ngoai

Uébng: cac dang da chia liéu v&i ham

45 [Bisacodyl lwong < 10mg/don vi

46 [Bismuth dang muéi Uéng: cac dang chi ’d!nh diéu trj chtng
o' néng

47 |Boldine Ubng: cac dang

48

Bromhexin Hydrochlorid don thanh phan hodc phéi
hop trong cac thanh pham thubc ho, ha nhiét, giam
dau

Uébng: cac dang v&i gidi han
Bromhexin Hydrochlorid nhw sau:

L D4 chia lidu < 8mg/don vi;
- Chwa chia liéu < 0,8%

Thudc dat hau mon

49

Bromelain don thanh phan hoac phédi hop véi Trypsin

Udng: cac dang

50

Brompheniramin maleat don thanh phan hoac phéi
hop trong cac thanh pham thuéc ho, ha nhiét, giam
dau

Uéng: cac dang

51

Budesonid

Thudc tra mii: dang khi dung, éng
hit, thudc bot dé hit véi gi¢i han lidu
dung téi da 1 ngay < 400mcg, déng
goi < 200 liéu

52

Bufexamac don thanh phan hodc phdi hop trong cac
thanh phadm diing ngoai, thudc d&t hau mén (véi Titan
Dioxid, Bismuth, Subgallat, Lidocain...)

Dung ngoai

Thudc dat hau mon

53

Butoconazol

Dung ngoai

54

Cafein phéi hop véi cac hoat chét cé trong danh muc
nay

Udng: cac dang

35



55

Calamin don thanh phan hodc phéi hop trong cac
thanh phdm ding ngoai

Dung ngoai

56

Calci (bao gdm cac dang hop chét) thudc don thanh
phan ho&c phéi hop véi Vitamin D (trir Calcitriol)
\va/hoac cac Vitamin va/hodc lpriflavon

Udng: cac dang

\V&i chi dinh bd sung
calci cho co thé

57

Carbinoxamin don thanh phan hoc phdi hop trong
cac thanh pham thudc ho, ha nhiét, gidm dau (v&i
Pseudoephedrin hydrochlorid va/hoac

Bromhexin va/hoac Paracetamol)

Dang ubng

TAt c& cac thubc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin dugc
ban khong can don véi
sb lwong téi da cho 15
ngay st dung. Co s&
ban Ié phai theo doi
tén, dia chi ngwoi mua
trong sb ban 8.

58

Carbocystein

Udng: cac dang

59

Carbomer

Dung ngoai

Thudc tra mat

60

Catalase don thanh phan hodc phéi hop trong cac
thanh phdm dung ngoai (v&i Neomycin)

Dung ngoai

61 |Cetirizin dihydrochlorid Udng: cac dang
Cetrimid phdi hop véi mot sé hoat chét khac trong cac
62 [thanh pham dung ngoai (Lidocain, Kém, Calamin, Dung ngoai
IAminacrine, tinh dau...)
Cetrimonium phéi hop trong cac thanh phdm dung Diing ngoai
63 |ngoai, vién ngam (phdi hop véi Lidocain; Tyrothricin, )
tinh dau...) uUong: vién ngdm
64 |Chitosan (Polyglusam) Dung ngoai
Cholin don thanh phan hoac phéi hop cac acid amin, | ]
65 \Vitamin trong cac thanh phdm dang uéng; phéi hop  [JONg: cac dang
v&i acid Salicylic, Benzalkonium... trong cac thanh Dung ngoai
pham dung ngoai
Chondroitin don thanh phan hodc phdi hop véi
66 |Glucosamin va/hodc diu ca va/hodc cac Vitamin Udng: cac dang
va/hodc cac acid amin
g7 |Chondroitin don thanh phan hoc phéi hop Borneol  |Thubc tra mat
va, hoac cac Vitamin Dung ngoai
68 |Ciclopirox olamin Dung ngoai
Udng: dang chia liéu vé&i gidi han e ek e
69 [Cimetidin ham lrong Cimetidin < 200mg/don |- dinh dieu tri ching
i o ndng
70 [Cinarizin Udng: cac dang
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Cinchocain phéi hop trong cac thanh pham diing

Dung ngoai

71 |ngoai, thudc dat hau mén (nhw véi Hydrocortison, o .
Neomycin, Esculin...) [Thuoc dat hau mon
72 [Citrullin Udng: cac dang
73 |Clobetason butyrat Dung ngoai
74 |Clorhexidin Dung ngoai
75 |Clorophyl Uéng: cac dang
Udng: cac dang.
76 Clorpheniramin maleat don thanh phan hodc phéi hop Dang don thanh phan d4 chia lidu:
trong cac thanh pham thudc ho, ha nhiét, giam dau  |ciorpheniramin maleat < 4mg/don
Vi.
77 C!orpr.]enlr.amln maleat phoi hgp Chondroitin va/hoac Thuée tra mét
cac Vitamin
Dung ngoai: cac dang véi gi¢i han
78 [Clotrimazol nong dé < 3%
\Vién dat am dao
Thanh phadm chia
Ubng: cac dang. véi gi¢i han ham Cijein (ZU’QC bén“ .
lwong Codein (tinh theo dang base) [Khong can don v6i so
29 Codein phdi hop v&i cac hoat chét cé trong danh muc [nhw sau: lvong toi da cho 10
2v vai ohi G y iat qia . ngay st dung.
nay va&i chi dinh chira ho, ha nhiét, gidm dau | Dang chia lidu < 12mg/don vi:
. Co s& ban Ié phai theo
- Dang chwa chia lieu < 2,5% doi tén, dia chi nguoi
mua trong sé ban I&.
80 C.oenz.ym Q10 don thanh phan hoac phoi hgp véi cac Ubng: cac dang
\Vitamin
81 [Crotamiton Dung ngoai
Dequalinium don thanh phan hodc phdi hgp trong cac Dung ngoa
82 [thanh pham dung ngoai, vién ngam (Tyrothricin; \Vién dat am dao
Hydrocortison; acid Glycyrrhetinic; Lidocain...) £ a .
uong: vién ngdm
Uébng: cac dang véi gidi han ham
83 |Desloratadin lwgng < 5mg/don vi chia lidu
Hod&c udng veéi lidu tdi da 5mg/ngay
Dexbrompheniramin maleat don thanh phan hoac
84 |phéi hop trong cac thanh pham thubc ho, ha nhiét,  |Ubng: cac dang
gidm dau
Dexclorpheniramin maleat don thanh phan hoac phéi
85 |hop trong cac thanh pham thudc ho, ha nhiét, gidm  |Udng: cac dang
dau
Thubc tra mat
86 [Dexpanthenol

Dung ngoai
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87

Diclofenac don thanh phan hodc phdi hop véi Methyl
salicylat; cac chat thuéc nhém tinh dau...

Dung ngoai

Thudc tra mat (dang don thanh
phan)

88 [Dicyclomin Udng: cac dang
89 |Diethylphtalat (DEP) Dung ngoai

90 [Dimenhydrinat Udng: cac dang
91 Dimethicon (Dimethylpolysiloxan) don thanh phan Udng: cac dang

ho&c phéi hop véi Guaiazulen

92

Dimethicon phéi hop trong cac thanh phdm diing
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 phédi hop Hesperidin va/hodc mot sb cao
dwoc liéu chira Flavonoid

Uéng: cac dang

97

Diphenhydramin hydrochlorid hodc monocitrat

Ubng: cac dang véi gidi han ham
Iwvong (tinh theo dang base) nhw
sau:

L D3 chia liéu < 50mg/don vi;

L Chwa chia lidu: < 2,5%

98

Ddng sulfat

Dung ngoai

99

Doxylamin phéi hop trong cac thanh pham thuéc ho,
ha nhiét, gidm dau (v&i Paracetamol, Pseudoephedrin
Hydrochlorid, cac hoat chét khac c6 trong danh muc
thudc khong ké don)

Udng: cac dang

Tt ca cac thubc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin dugc
ban khéng can don voi
sb lwong ti da cho 15
ngay st dung. Co s&
ban |é phai theo ddi
tén, dia chi ngwoi mua
trong s6 ban [&.

100

Econazol don thanh phan hodc phéi hop véi
Hydrocortison

Dung ngoai, gi¢i han néng do

0,05%

Hydrocortison tinh theo dang base <

101

Enoxolon don thanh phan hodc phédi hop trong cac
thanh phdm diing ngoai, vién ngam

bbi niém mac miéng, nwdc xuc
miéng

Udng: vién ngam

Duing ngoai: thuéc bdi ngoai da, kem

102

Ephedrin Hydrochlorid

Thudc tra mét, tra mii: dung
dich < 1%. Bong goi < 15ml/don vi

Thanh pham chtra
Ephedrin dwoc ban téi
da khong can don voi
sb lwong 3 don vi
dong g6i nhd nhat/lan
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Co s@ ban Ié phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong sé ban [&.

103

Eprazinon

Udng: cac dang

104

Esdepallethrin phéi hop trong cac thanh phadm dung
ngoai (v&i Piperonyl, Spregal, tinh dau, cac chét co
trong thanh phan tinh dau)

Dung ngoai

105

Estradiol don thanh phan va phéi hop Dydrogesteron

Uébng: cac dang da chia lidu

* Thudc chi dwoc phé
duyét v&i chi dinh
tranh thai

106

Ethanol don thanh phan hodc phéi hop

Dling ngoai (cdn sat tring)

Udng: dang phéi hop

* Thudc chi dwoc phé

107 |Ethylestradiol don thanh phan Uébng: cac dang da chia lidu duyét véi chi dinh
tranh thai

108 |Etofenamat Dung ngoai

. UAng: dang chia lidu véi gisihan  [oon khong can don (ol
109 |Famotidin . ] da cho 14 ngay s
ham Iwgng <20mg/don vi

dung

110 |Fenticonazol Dung ngoai

111 |Fexofenadin Uébng: cac dang

112

Flurbiprofen

Vién ngam
Dung ngoai

Thudc tra mat

113

Glucosamin don thanh phan hodc phdi hop voi
Chondroitin va’/hoac cac Vitamin

Udng: cac dang

114

Glucose hodc Dextrose don thanh phan ho&c phéi
hop v&i cac mubi natri, kali

Ubng: cac dang

\V&i chi dinh bb sung
duwdng, chat dién giai.

115

Glycerin don thanh phan hodc phéi hop trong cac
thanh phdm diing ngoai, thudc tra mét (v&i Polysorbat
80)

Dung ngoai

Thudc tra mat

116

Glycerol phéi hop véi dich chiét dwoc liéu

Thudc thut trwe trang

117

Guaiphenesin don thanh phan hodc phdi hop véi cac
hoat chét cé trong danh muc thubc khéng ké don co
tac dung chira ho, ha nhiét, giam dau.

Udng: cac dang

Tt ca cac thubc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin dugc
ban khéng can don voi
sb lwong ti da cho 15
ngay st dung. Co s&
ban |é phai theo ddi
tén, dia chi ngwoi mua
trong s6 ban [&.

118

Hexamidin don thanh phan hoac phéi hop (voi
Cetrimid, Lidocain, Clotrimazol, Catalase)

Dung ngoai
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119

Hexetidin don thanh phan hodc phéi hop (voi
Benzydamin, Cetylpyridinum, Cholin Salicylat, Methyl
salicylat, tinh dau...)

Duing ngoai: thudc bdi ngoai da,
dung dich xuc miéng

120

Hydrocortison don thanh phan hoac phéi hop (v&i
Miconazol, Econazol, Tioconazol, Neomycin)

Duing ngoai: cac dang v&i ndng do
Hydrocortison < 0,5%

121

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

Dung ngoai

122

Hydrotalcit

Udng: cac dang

123

Hyoscine (Scopolamin) butylbromid don thanh phan
hoac phédi hop v&i Meclizin hydrochlorid

Ubng: cac dang, bao gdm vién nhai.

Gi&i han ham lwong da chia liéu <
20mg

Miéng dan

124

Hydroxypropyl methylcellulose (Hypromellose, HPMC)
don thanh phan hoéc phdi hop Dextran 70 va/hodc
Carbomer

Thubc tra mat: cac dang

Uébng: cac dang véi gidi han ham
lwong nhw sau: da chia lidu <

125 |lbuprofen 100mg/don vi.
Dung ngoai
126 |lchthammol Dung ngoai
Dung ngoai
127 |Indomethacin .
[Tra mat dung dich 0,1%
128 qu ph0|'hc_yp Kali lodid va/hoac Acid Benzoic va/hoac Diing ngoai véi n6ng 46 lod < 5%
IAcid Salicylic
129 |Isoconazol Dung ngoai
130 |Isopropyl Methylphenol Dung ngoai
Kém oxid, KEm pyrithion, KEm Gluconat, Kém
131 |undecylenat don thanh phan ho&c phdi hop trong cac [Dung ngoai
thanh phdm ding ngoai
Dung ngoai
132 |Kém sulfat

Thudc tra mat

Ketoconazol don thanh phan hodc phéi hop véi Kém

Dung ngoai: cac dang vé&i ndng do

133 Pirythion va/hoac Hydrocortison va/hoac Trolamin Ketoconazol < 2%
134 [Ketoprofen Dung ngoai

135 [Lactitol Uéng: cac dang
136 [Lactoserum atomisate Dung ngoai

137 [Lactulose Udng: cac dang
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138

L-Carnitin dang don thanh phan hodc phéi hop voi
cac vitamin

Uéng: cac dang

139

Levocetirizin

Uébng: cac dang

140

Levonorgestrel don thanh phan hodc phdi hop véi
Ethylestradiol

Udng: cac dang

* Thudc chi dwoc phé
duyét v&i chi dinh
tranh thai

141

Lidocain don thanh phan hodc phéi hop

Dung ngoai

142

Lindan (Benhexachlor, 666, Gamma-BHC) don thanh
phan hodc phéi hop véi Lidocain

Dling ngoai vé&i ndng do Lindan <
1%

143

Loperamid

Ubng: cac dang véi gidi han ham
lwong da chia liéu Loperamid < 2mg

144

Loratadin don thanh phan ho&c phéi hop
Pseudoephedrin Hydrochlorid va /hoac Paracetamol

Uéng: cac dang v&i gi¢i han ham
lwvong nhw sau (tinh theo dang
base):

L Pa chia lidu: Loratadin < 10mg/don
vi;

L Chwa chia lidu: Loratadin < 0,1%

T4t ca cac thudce thanh
phdm c6 chira
Pseudoephedrin dugc
ban khéng can don véi
s6 lwong tdi da cho 15
ngay st dung. Co’ s&
ban Ié phai theo doi
tén, dia chi ngwdi mua
trong sb ban 8.

145

Loxoprofen

Uéng: cac dang

146

Macrogol

Udng: cac dang

Thubc thut truc trang

147

Magaldrat don thanh phan hodc phdi hop véi cac hop
chat Nhém, Magnesi, Acid Alginic (hay dang muéi
Alginat).

Udng: cac dang

148

Magnesi bao gdm cac dang mudi, hop chét clia
magnesi

Udng: cac dang

\V&i cac chi dinh bd
sung magnesi cho co
thé, trung hoa acid
dich vi, nhuan trang.

149 |Mangiferin Dung ngoai
Uébng: cac dang, véi gi¢i han ham
lwong nhw sau:
150 Mebendazol L Dang chia liéu < 500mg/don vi
L Chua chia liéu < 2%
151 [Mebeverin Uéng: dang chia liéu < 200mg/don vi
152 [Men n&m (cellulase fongique) Uébng: cac dang

153

Men tiéu héa dang don thanh phan hoac phéi hop
bao gébm phdi hop véi cac vitamin

Udng: cac dang

154

Menthol phéi hop véi mot sé hoat chat khac nhw hén
hop tinh dau, Methyl Salycilat....

Udng: cac dang

Dung ngoai: cac dang
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155

Mequinol

Dung ngoai

156

Mequitazin

Udng: cac dang

Dung ngoai

157

Mercurocrom (Thubc d8)

Dung ngoai v&i quy cach dong goi <
30ml

Ban khong don méi 1an
khong qua 2 don vi
dong goi

Dung ngoai
158 Menthyl s‘allcylat th hcn:y.p trong'c.:a.c tha?h pham vién Miéng dan
ngam, dung ngoai (phdi hgp va&i tinh dau...)
Vién ngam
159 |Metronidazol Dung ngoai
Dung ngoai
160 |Miconazol .
IThuoc b6éi am dao < 2%
Dung ngoai
161 [Miconazole phéi hgp véi Hydrocortison Thubc boi am dao Miconazol <2%:

Hydrocortison <0,05%

162 [Minoxidil Duing ngoai: cac dang néng d6 <5%
Thudc tra miii: < 50 mcg/lan xit véi

163 IMometasone quy cach dong goi < 200 liéu/hop;
Dung ngoai.

164 [Mupirocin Dung ngoai

165

Myrtol don thanh phan hodc phdi hop trong céc thanh
ph&m vién ngam

Ubng: cac dang

Dung ngoai

166

Naphazolin don thanh phan hoac phéi hop trong
thanh phdm thudc mii nhw Diphenylhydramin va/hodc
Procain

Thudc tra mii véi néng do
Naphazolin < 0,05%

167

Naphazolin phéi hop trong thanh phadm thudc tra mét
(Pheniramin; Vitamin glycyrhizinat, Dexpanthenol...)

Thudc tra mat: cac dang véi néng do
Naphazolin < 0,1%,

168

Naproxen

Uébng: cac dang da chia lidu véi gioi
han ham lwgng < 275mg/don vi

169

Natri benzoat don thanh phan hodc phdi hop

Udng: cac dang

170

Natri bicacbonat don thanh phan hodc phéi hop

Udng: cac dang

171

Natri carbonat don thanh phan hodc phdi hop

Udng: cac dang

172

Natri Carboxymethylcellulose (Na CMC)

Thudc tra mat

173

Natri clorid don thanh phan hodc phdi hop véi cac
mudi Kali Citrat, Natri citrat...

Udng: cac dang
Dung ngoai

Thubc tra mat, tra mii véi ndng do
0,9%
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174

Natri Docusat

Udng: cac dang

175

Natri Fluorid dang phéi hop

Dung ngoai: danh rang, suc miéng

176

Natri Hyaluronat (Acid Hyaluronic)

Dung ngoai

Dung dich nhé mét véi ndng
d6 < 0,1%

177

Natri Monofluorophosphat

Duing ngoai, bao gdm cac dang lam
sach khoang miéng, niém mac

178

Natri Salicylat dang phdi hop

Ubng: dang phéi hop trong cac vién
ngam

Dung ngoai

179

Neomycin sulfat phéi hop trong cac thanh pham vién
hgam (Kém; Bacitracin; Amylocain...), cac thanh pham
dung ngoai

Udng: vién ngam

Dung ngoai

180

Nguyén té vi lwong: crém, déng, kali, magnesi,
mangan, kém, ...dang don thanh phan hodc phéi hop,
bao gdm ca cac dang phéi hop véi cac Vitamin.

Udng: cac dang

\V&i chi dinh bd sung
khoang chét cho co
thé.

181

Nhom, magnesi, calci va cac hop chéat ctia nhém,
magnesi, calci dang don thanh phan hodc phéi hop

Udng: cac dang

\V&i chi dinh trung hoa
acid dich vi, chira loét
da day, hanh ta trang.

Nonahydrated Natri Sulfid + Saccharomyces

Udng: cac dang

182 e

Cerevisiae Dung ngoai
183 |Noscarpin Udng: cac dang
184 [Nystatin don thanh phan ho&c phdi hop Dlng ngoai

Uébng: dang d3 chia lidu v&i ham

\V&i chi dinh ¢ néng.
Chi dwoc ban tbi da 1
I&n khéng cé don véi

185 [Omeprazol lwvong < 10mg/don vi s lwong cho 14 ngay
str dung va liéu méi
ngay <20mg

186 [Orlistat Udng: cac dang

187 [Ossein hydroxy apatit Ubng: cac dang

188 [Oxeladin Ubng: cac dang

189 [Oxomemazin Udng: cac dang

190

Oxymetazolin

Thudc tra mii véi ndng d6 < 0,5%

191

Pancreatin don thanh phan hodc phéi hop véi
Simethicon va/hoac cac men tiéu héa va/hoac cac
Vitamin nhém B va/hodc Azintamid

Udng: cac dang

192

Panthenol

Dung ngoai

Thudc tra mat
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193

Paracetamol don thanh phan

Uébng: cac dang

Thudc dat hau mon

Dang phéi hop quy
dinh cu thé trong danh
muc

194

Paracetamol phdi hop véi cac hoat chét cé trong
Danh muc nay c6 tac dung chi*a ho, ha nhiét, giam
dau, chéng di trng

Udng: cac dang

Thanh phadm phéi hop
cd chiva cac hoat chat
co quy dinh gidi han
ham lwong, sé lwong
ban 1& t6i da 1 14n, ghi
s ban 1& thi phai thuwc
hién theo quy dinh cu
thé doi voi cac hoat
chat d6

195

Pentoxyverin

Udng: cac dang

196

Phenylephrin Hydrochlorid

Thubc tra mat, nhé mii néng d6 <
1%

197

Phenylephrin Hydrochlorid phéi hop trong cac thanh
ph&m diing ngoai (nhw Petrolatum sperti yellow;
Mineral oil light; Shark liver oil...)

Dung ngoai

198

Phenylephrin Hydrochlorid phéi hop trong cac thanh
ph&m thudc ho, ha nhiét, giam dau

Udng: cac dang

Thudc dat hau mén

199 [Phospholipid Udng: cac dang

200 |Picloxydin Thubc tra mat

201 IPiroxicam Dung ngoai: cac dang véi ndng dé <
1%
Dung ngoai

202 [Policresulen (Metacresolsulphonic acid-formaldehyd)

Thubc dat trwc trang

203

Polyethylen glycol 400 don thanh phan hodc phéi hop
\v&i Propylen glycol

Thudc tra mat

204

Polysacharid

Udng: cac dang

205

Polytar dang don thanh phan hodc phéi hop trong cac
thanh phdm diing ngoai (nhw K&m Pyrithion...)

Dung ngoai

206

Povidon lodin

Duing ngoai: cac dang (bao gdm
dung dich stic miéng vé&i ndng d6 <
1%). Thudc tra mét

207

Promethazin Hydrochlorid don thanh phan hoac phéi
hop trong cac thanh phdm thuéc ho, ha nhiét, giam
dau (v&i Carbocystein; Paracetamol...)

Ubng: cac dang véi gidi han ham
lwong, ndng dd Promethazin nhw
sau (tinh theo dang base):

L P4 chia liéu < 12,5mg/ don vi;
- Chwa chia liéu < 0,1%

Duing ngoai: ndng do < 2%

208

Pseudoephedrin Hydrochlorid phéi hop véi Cetirizin

Uébng: cac dang v&i gidi han
Pseudoephedrin nhw sau (tinh theo
dang base):

Thanh pham chtra
Pseudoephedrin dugc
ban khong can don voi
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L Dang chia liéu < 120mg/don vi;

L Dang chua chia liéu < 0,5%

sb lwong téi da cho 15
ngay st dung.

Co s& ban |é phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong s6 ban 18.

209

Pseudoephedrin Hydrochlorid phéi hop trong cac
thanh phdm thudc ho, ha nhiét, gidam dau, chéng dj
(rng

Uébng: cac dang v&i gidi han
Pseudoephedrin nhw sau (tinh theo
dang base):

L Dang chia liéu £120mg/ don vj;

L Dang chua chia liéu < 0,5%

TAt ca& cac thubc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin duwgc
ban khéng can don voi
sb lwong tdi da cho 15
ngay st dung. Co s&
ban & phai theo doi
tén, dia chi ngwdi mua
trong sb ban 8.

210 |Pyrantel Udng: cac dang Chi dinh tri giun
Ban téi da khong cé
don cho 15 ngay s

211 |Ranitidin Uéng: cac dang d4 chia lidu < 75mg [dUng-
Chi dinh diu tri chirng
0 ndng

Rutin don thanh phan hodc phéi hop véi Vitamin C L,
212 | aihosic cac cao, dich chiét t duoc lidu Uong: cac dang
213 [Saccharomyces boulardic Udng: cac dang

214

Saccharomyces cerevisiae v&i Trihydrat Magnesi
Sulfat

Udng: cac dang

215

S&t dang hop chat don thanh phan hodc phdi hop
trong cac thanh phadm chira vitamin, khoang chét

Udng: cac dang

\V&i chi dinh bd sung
sat cho co thé.

216

Selen hiru co dang phdi hop trong cac thanh phadm
chtra Vitamin, khoang chét

Ubng: cac dang voi gidi han ham
lwvong nhw sau:

L Dang da chia lidu Selen < 50mcg/
don vi

217

Selen sulfid

Dung ngoai

218

Silymarin don thanh phan hodc phéi hop véi cac
\Vitamin va/hodc cac cao, dich chiét tr dworc lidu.

Udng: cac dang

Simethicon don thanh phan ho&c phéi hop véi

219 |Pancreatin va/hodc Acid Desoxycholic va/hodc cac  [Ubng: cac dang
Vitamin nhém B va/hodc cac men tiéu hoa
Simethicon phdi hop v&i cac hop chat nhém, L,
220 | agnesi, va/hosc Dicyclomin vathosc than hoat Uong: céc dang
221 [Sorbitol don thanh phan hodc phdi hop Uébng: cac dang

222

Sterculia (gum sterculia)

Udng: cac dang

Thubc thut tric trang

223

Sucralfat

Udng: cac dang
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224

Sulbutiamin

Udng: cac dang

225

Sulfogaiacol (hodc Sulfoguaiacol) don thanh phan
ho&c phéi hop trong cac thanh phdm ha nhiét, giam
dau, chéng ho

Uébng: cac dang

Duing ngoai: cac dang vé&i ndng dé <

226 |Terbinafin 1%
Uéng: cc dang. Thanh pham chira
) Codein dwoc ban
Dang phéi hop Codein (tinh theo  |khéng can don véi sé
. i dang base) gi¢i han ham lwong nhw [lweng tdi da cho 10
227 |Terpin don thanh phan hoac phdi hgp véi Codein sau: ngay st dung.

L Dang chia liéu < 12mg/don vi;

L Dang chua chia liéu < 2,5%

Co s@ ban |é phai theo
doi tén, dia chi nguoi
mua trong s6 ban 18.

228

Tetrahydrozolin

Thudc tra mii

229

Than hoat don thanh phan hodc phdi hop voi
Simethicon

Udng: cac dang

230

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

Udng: cac dang

Dung ngoai: thubc boi ngoai da
Nwéc stic miéng, thubc bdi niém
mac miéng

231

Tioconazol don thanh phan hodc phdi hop véi
Hydrocortison

Duling ngoai: cac dang vé&i ndng dd
nhw sau:

- Tioconazol < 1,00%

- Hydrocortison < 0,05%

232

Tolnaftat

Dung ngoai

233

Triclosan don thanh phan hodc phéi hop trong cac
thanh phdm ding ngoai

Dung ngoai

234

Triprolidin don thanh phan hodc phdi hop trong cac
thanh phdm thubc ho, ha nhiét, gidm dau.

Ubng: cac dang

TAt ca cac thubc thanh
pham c6 chira
Pseudoephedrin duwoc
ban khéng can don voi
sb lwong ti da cho 15
ngay st dung. Co s&
ban Ié phai theo doi
tén, dia chi ngwoi mua
trong s6 ban [&.

235

Trolamin don thanh phan hodc phdi hop trong cac
thanh phdm duing ngoai (v&i Triclosan va/hodc
Tyrothricin)

Dung ngoai

236

Tyrothricin don thanh phan hoac phédi hop (v&i
Benzalkonium, Benzocain, Formaldehyd, Trolamin,
tinh diu, cac thanh phan trong tinh dau)

Udng: vién ngam

Dung ngoai: dung dich suc miéng, xit|
miéng, bdi ngoai da

237

Urea don thanh phan hodc phéi hop véi Vitamin E

va/hoac Bifonazol va/hoac cac duoec liéu khdng thudc

Dung ngoai
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Danh muc dwoc liéu déc do B trwdng Bo Y t& ban
hanh

238

Uébng: cac dang véi gidi han ham

) ho A < .
Vitamin A va tién Vitamin A (Betacaroten) dang don Irong Vitamin A < 5000 IU/don vi

thanh phan va phdi hop vé&i cac vitamin Dung ngoai

Thudc tra mat

239

Udng: cac dang

Vitamin dang don thanh phan (trlr Vitamin D dang Dung ngoai

don thanh phén) hoac dang phéi hop cac Vitamin,  |cac phdi hop dang udng co ch*a  itamin khoang chéat
khoang chat, Acid Amin, cac Acid béo, Taurin, Lutein, \itamin A thwe hién gidi han ham |3 dinh ,du’c"yng
Zeaxanthin lwvong nhu sau:

\Vitamin A < 5000 IU/don vi chia lidu

240

\Vitamin nhém B, Vitamin PP don thanh phén hoac

phdi hop IThudc tra mat

241

Vi khuan c6 lgi cho dwong tiéu hoa: Bacillus claussi,
Bacillus subtilis, Lactobacillus acidophilus dang don
thanh phan ho&c phéi hop, bao gbm ca dang phéi
hop v&i cac vitamin

Udng: cac dang

242 [Xanh Methylen Dung ngoai

Xylometazolin don thanh phan ho&c phdi hop véi Thubc tra mii v&i gi¢i han ndng do
243 . .

Benzalkonium. (Xylometazolin < 1%

II. QUY DINH THUOC DUOC LIEU THUOC CO TRUYEN (TRU VI
THUOC CO TRUYEN) KHON G KE DON

Thube duoc liéu, thude b truyén (trir vi thude ¢d truyén) dap ing dong thoi cac tiéu chi

sau duoc phan loai la thudc khong ké don:

1. Trong thanh phén khong chura dugc li¢u thuge Danh muyc dugc liéu doc do B9 trudng

B0 Y té ban hanh.
2. Khéng dugc ¢6 mot trong cac chi dinh sau:
a) HO tro diéu tri hodc diéu tri bénh ung thu, khéi u;
b) Diéu tri bénh tim mach, huyét ap;
c) Diéu tri bénh vé gan, mat hodc tuy (trtr chi dinh: bd gan);
d) Diéu trj Parkinson;
d) biéu tri virus;
e) Piéu tri nam (trir thude dung ngoai);
g) Diéu tri lao;
h) Diéu trj sot rét;
i) Diéu tri bénh gut;
k) Piéu tri hen;
1) Diéu tri bénh vé noi tiét;
m) Diéu tri bénh hodc rdi loan vé mau;
n) Piéu tri bénh hoéc 1di loan vé& mién dich

Diéu tri cac bénh vé than va sinh duc - tiét niéu (trir chi dinh: bd than, trang duong);
Piéu tri b¢nh nhlem khuan (tru chi dinh dung tai chd dé d1eu tri nhiém khuan ngoai

da); Piéu tri mét ngu kinh nién, man tinh; Diéu tri bénh vé tam 1y - tam than;

Diéu tri tinh trang nghién, hd tro diéu tri tinh trang nghién (bao gém ca hd tro diéu tri

cat con nghi¢n);

\V&i tac dung bd sung




Pinh chi thai ky;

Diéu trj cac bénh dich nguy hiém, mai ndi theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té.

I1I. QUY DINH VI THUOC CO TRUYEN KHONG KE })O'N

Vi thude ¢6 truyén dugc phan loai 12 khdng k€ don néu vi thude nay khong duoc san
xuat, ché bién tir dugc li¢u thudc Danh muc dugc liéu ddc do B trudng B Y t€ ban
hanh./.
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] NGHI DINH 117/2020/ND-CP ) '
QUY PINH XU PHAT VI PHAM HANH CHiNH TRONG LINH VUC Y TE

Muc 3. HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE DUQC VA MY PHAM

Diéu 52. Vi pham cac quy dinh vé hanh nghé dugrc

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cua co so ban 1¢ thudc ving mit trong thoi
gian hoat dong ctia co s¢ duoc, trir trudng hop ty quyén khi vang mit theo quy dinh
cua phép luat;

b) Khong chap hanh quyét dinh ctia co quan nha nudc c6 tham quyén trong truong
hop c6 dich bénh nguy hiém, thién tai, thim hoa;

¢) Chua hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
trong thoi han 03 nam, ké tur ngay dugc cép ching chi hanh nghé duoc hoac ké tir
ngay cé gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mén vé dugc gﬁn nhat;

d) Thay thé thudc di ké trong don thudc bang mét thude khac c6 cung hoat chit, cach
dung, lidu luong khi chua ¢ sy dong ¥ clia ngudi mua.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 déng dbi voi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Gia mao mot trong céc gidy to trong hd so dé nghi cap ching chi hanh nghé duoc;
b) Hanh pghé dugc ma khong c6 chimg chi hanh nghé dugc hoic trong thoi gian bi
tudc quyen su dung ching chi hanh nghé dugc tai vi tri cong viéc phai c6 chiing chi
hanh nghé dugc theo quy dinh ctia phap luat;

¢) Chiu trach nhi€ém chuyén moén tir hai co s¢ kinh doanh dugc tré 1€n hodc tai hai dia
diém kinh doanh dugc trd 1én;

d) Hanh nghé duoc khong dung pham vi hoat dong chuyén mon ghi trong chting chi
hanh nghé duoc va quy dinh chuyén mén ky thuat;

d) Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc khong dap ung diéu kién
quy dinh ctia phap luat;

e) Co s to chirc thi xét cap chimg chi hanh nghé dugc khong dap tmg diéu kién quy
dinh cua phap luat;

g) Cho thué, cho muon hodc cho ngudi khac str dung chimg chi hanh nghé dugc dé
hanh nghé dugc.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong d6i v6i hanh vi thué, muon
chimg chi hanh nghé dugc dé hanh nghé dugc.

4. Hinh thtre xr phat b sung;

a) Tudc quyén sur dung ching chi hanh nghé dugc trong thoi han tir 01 thang dén 03
thang d6i voi hanh vi quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 2 Diéu nay;

b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé duoc va gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang d6i voi hanh vi quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay.

5. Bién phap khac phuc hau qua:

a) Budc nop lai s6 loi bat hop phap c6 dugc do thuc hién hanh vi quy dinh tai diém g
khoan 2 va khoan 3 Diéu nay (néu co);

b) Kién nghi co quan nha nudc ¢6 tham quyén thu hdi ching chi hanh nghé duoc d6i
v6i hanh vi quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1, cac diém a, g khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay.

biéu 53. Vi pham quy dinh vé co s& kinh doanh duoc va diéu kién kinh doanh dugc
1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Co s to chire ban 1¢ thude luu dong khong dap tng diéu kién theo quy dinh ctia
phép luat;



b) Co s6 t6 chirc ban 1é thude luu dong khong thong bao bang vian ban dén So' Y té tai
dia phuong noi du kién c6 hoat dong ban 1¢ thude Iuu dong trude khi td chirc ban 16
thudc luu dong.

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi voi hanh vi khong dap ing mot
trong cac quy dinh dbi véi co so kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude theo quy dinh cia
phép luat;

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong doi v6i hanh vi gia mao gidy to
trong ho so cong bd co sé kinh doanh ¢6 to chirc ké thuoc.

4. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong doi v6i hanh vi khong ¢6 bién
phép céach ly hodc dé & khu vuc biét trit cac thudc, nguyén liéu lam thube sau day, tru
truong hop quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 59 Nghi dinh nay:

a) Khong dat tiéu chuan chat luong;

b) P c¢6 thong bao thu hdi ctia co quan nha nude c6 thim quyén;

¢) b3 hét han dung;

d) Khong o nguon géc Xudt xu.

5. Hinh thtrc xtr phat bo sung:

a) Dinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir
01 thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1 va khoan 2 Diéu
nay;

b) Dinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir
06 thang dén 12 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Bién phap khic phuc hau qua: o

Bugc ti€u huy toan bd s6 thude, nguyén liéu lam thude doi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 4 Piéu nay, trir truong hop thudc, nguyén liéu 1am thuoc quy dinh tai cac dlem
a va b khoan 4 Diédu nay dugc co quan nha nudc c¢6 thim quyén cho phép tai xuét
hoic khic phuc theo quy dinh cua phap luét.

Diéu 54. Vipham quy dinh vé glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

1. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Lam gia, sua chira hd so, gidy to, tai liéu, glay chimg nhén cta co quan, t6 chuc c6
thim quyén va to chirc, c4 nhéan trong hd so dé nghi cp gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

b) Thu€, muon, cho thué, cho mugn hoac cho ca nhan, td chue khac su dung giéy
chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé kinh doanh duoc.

2. Hinh thtrc xtr phat bé sung:

Tudce quyen sir dung gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han 24
thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

3. Bién phap khac phuc héu qua:

a) Budc ndp lai s6 loi bat hop phap c6 dugc do thuc hién hanh vi quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu nay (néu co);

b) Kién nghi co quan nha nudc co tham quyén thu hoi glay chting nhan du diéu kién
kinh doanh duoc d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Diéu 55. Vi pham quy dinh vé quyén va trach nhiém cua co sé kinh doanh duoc

1. Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 ddng ddi v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Khong bdo cdo BO Y té hodc SO Y té, khong thuc hién cac nghia vu theo quy dinh
ctia phép luat trong trudng hop tam dirng hoat dong tir 06 thang trd 1én hodc chim dit
hoat dong;

b) Khong thong bao, khéng cap nhat danh sach ngudi c6 chimg chi hanh nghé duoc
dang hanh nghé tai co s dén co quan nha nudc c¢6 thim quyén theo quy dinh cta
phap luat;

¢) Khong thyuc hién ché do bao céo dinh ky, bao cao dot xuét hodc béo cdo theo yéu
cdu clia co quan nha nude cd tham quyén vé dugce theo quy dinh ctia phap luat;
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d) Khong niém yét gia ban budn, ban 1¢ bang dong Viét Nam hodc niém yét khong
day du, khong ding quy dinh, khong 1 rang gy nham 1an cho khach hang tai noi
giao dich hoac noi ban thube cua co sd kinh doanh duge.
2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi vi mot trong cac hanh vi sau
day:
a) Khong niém yét cong khai chimg chi hanh nghé dugc ddi véi truong hop phai ¢é
chting chi hanh nghé dugc hodc gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc tai co
s0;
b) Khong boi thuong thiét hai cho t6 chirc, ca nhan bj thiét hai do 15i cia co so ban 1&
thudc, duoc liéu theo quy dinh ctia phap luat.
3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong d6i voi hanh vi khong bdi
thudng thiét hai cho t6 chire, ca nhan bi thiét hai do 13i ctia co s theo quy dinh cia
phap ludt, tru truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.
4. Phat tién bang 1,5 lan d6i véi hanh vi vi pham lién quan dén thude, dugc chat thudce
danh muc chit bi cdm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc, thudc dang phdi hop co
chira dugc chat gay nghién, thude dang phdi hop o chira duogc chat hudéng than, thudc
dang ph01 hop c6 chira tién chét, thuéc phong xa hodc phat tién bang 02 lan d01 voi
hanh vi vi pham lién quan dén thude gay nghién, thude hudng | than, thudc tién chat,
nguyén liéu 1 duoc chat gy nghién, dugc chat huong than, tién chat dung lam thuoc
nhung khong qua 100.000.000 ddng d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu
nay.
5. Hinh thirc xtr phat bd sung:

Dinh chi hoat dong kinh doanh c¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thdi han tir 01 thang dén 03

thang d6i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay.

Piéu 59. Vi pham quy dinh vé ban 1é thudc, dwgrc liéu

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3 000.000 dong ddi voi mot trong cac hanh vi sau déy:

a) Ban duoc liéu di qua so ché khong bao dam tiéu chudn chat lugng theo quy dinh ctia co quan ¢o
tham quyén;

b) Ngudi truc tiép tham gia ban 1& thudc khong co bang cap chuyén mon theo quy dinh ctia phap
luat;

¢) Khéng mo so hodc khong st dung may tinh dé quan 1y nhap, xuét, ton tri, theo ddi sb 16, han
dung, ngudn gbc cta thude va thong tin lién quan khac theo quy dinh cua phép luat;

d) Mua, ban thudc vi pham chat luong & mirc d6 3 theo quy dinh cta phép luat;

d) Khong ghi rd tén thude, ham luong, han dung cho ngudi st dung trong trudng hop ban I¢ thude
khong dung trong bao bi ngoai cua thuéc; truong hop khong c6 don thude di kém, khong ghi thém
liéu dung, s6 lan dung va céch dung;

e) Khong luu giit chtng tir, tai liéu co lién quan dén 16 thudce, nguyén liéu 1am thube trong thoi gian
phai luu gilt theo quy dinh cta phap luat;

g) Khong hop tac hodc can tré co quan kiém tra chét luong 1dy mau thudc hodc nguyén liéu lam
thudc dé kiém tra chat luong.

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Thay ddi vi tri co s& ban 1é thude tai cung dia diém kinh doanh hodc m& rong co sé ban 1¢ thube
hodc stra chita, thay d6i 16n vé cau tric co s ban 1é thudc ma co so ban 1¢ thude khong bao co vé
su thay ddi keém theo tai liéu ky thuat tuong ung vdi su thay ddi theo quy dinh cua phép luét;

b) Khong c6 khu vuc riéng cho cac san pham khong phai 1a thudc hodc khong c6 bién hiéu tai khu
vuc riéng ghi rd "san phdm nay khong phai 1a thude" d6i voi truong hop c6 kinh doanh thém my
pham, thuc phdm chirc ning, trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat;

¢) Mua, ban thudc vi pham chat lugng & muc do 2 theo quy dinh cua phap luat.
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3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi mot trong cac hanh vi sau day:
a) Khong thu hoi thude, duge liéu theo yéu ciu cta co quan c¢6 tham quyén;

b) Khong c6 phong riéng dé pha ché hoic khong c6 noi rira dung cu pha ché ddi véi co s ban 1é
thudc ¢6 t6 chic pha ché theo don;

¢) Khong c6 kho bao quan dbi voi co s6 ban 16 thude co diang ky kho bao quan hodc bao quan khong
dang dicu kién ghi trén nhan hodc khong tuan thu cac quy dinh vé thuyc hanh tot co s¢ ban 1€ thuoc;

d) Luu tri¥, ban 1é thude khong thudc pham vi kinh doanh dugc ghi trong gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc; thude sir dung cho chuwong trinh muc tiéu qubc gia; thude vién tro va thude
khéc khong dugc ban theo quy dinh cua phap ludt;

d) Ban vic xin hodc ban thudc ké don khi khong c6 don thudc;

e) Khong thuc hién bao cdo viée duy tri dap tng thuc hanh tét co so ban 1¢ thude theo quy dinh cua
phap luat;

g) Khong c6 thiét bi, khong trlen khai g dung c6ng ngh¢ thong tin, khong thuc hién két n6i mang,
khong bao dam kiém soat xuat xtr, gia ca, nguon gdc thudc mua vao, ban ra theo quy dinh cia phap
luéat, trir co so ban 1é duogc liéu;

h) Khong chuyén thong tin vé viéc mua ban thudc, chat luong thude giira nha cung cap véi khach
hang; khong chuyén thong tin cho co quan quén 1y lién quan khi dugc yéu cau theo quy dinh cta
phap ludt, trir co s ban 1¢ dugc liu;

i) Chi duy tri dap ing nguyén tic, tiéu chudn thuc hanh tét co sé ban 1é thude & mirc d6 3.
4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:
a) Mua, ban thube thir 1Aam sang;

b) Mua, ban thudc duoc san xut, bao ché, pha ché theo don dé str dung trong co s& kham bénh, chita
bénh ra ngoai co sd, trir truong hop duge phép mua, ban theo quy dinh cta phap luat;

¢) Mua, ban thudc héa dugc pha ché theo don ctia nha thude khac;

d) Mua, ban thudc thudc danh muc thudc han ché ban 1¢ khi chwa duoc phép theo quy dinh cua phap
luat;

d) Khong c6 bién phéap cach ly hodc dé & khu vuc biét trir dbi voi thude, duoc lidu thudc mot trong
cac truong hop: khong dat tiéu chuan chat lugng; da c6 thong bao thu héi ctia co quan nha nude ¢o
thim quyén; da hét han dung; khong rd ngudn gdc, xuat xr;

e) Mua ban thudc vi pham chat luong & mirc d6 1 theo quy dinh ctia phép luat.

5. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi v&i mot trong cac hanh vi mua, ban thudc,
duoc li¢u sau day:

a) Khong c6 gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
b) Khéng dung véi dia diém ghi trén gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc da dugc cap;

¢) Trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tude quyén st dung gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh duoc.

6. Phgt tién (16i voi h’énh vi mua, ban thudc, d}ch liéu da co thq()ng béo thu hoi cﬁa’co quan nha nudc
c6 tham quyen; da hét han dung; khong c6 gidy phép nhép khau hodc khong c6 gidy dang ky luu
hanh, trir truong hop thudc, nguyén liéu [am thude khong phai dang ky trude khi Iuu hanh, theo mot
trong cac muc sau day:

a) Phat tién tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong ddi v6i hang hoa b gia tri dudi 1.000.000 dong;

b) Phat tién tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 dong ddi véi hang hoa c6 gia trj tir 1.000.000 dong dén
dudi 2.000.000 ddng;
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¢) Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong doi vi hang héa c6 gia tri tir 2.000.000 dong dén
duéi 5.000.000 dong;

d) Phat tién tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong dbi voi hang hoa c6 gid tri tir 5.000.000 dong dén
duéi 10.000.000 dong;

d) Phat tién tir 7.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi voi hang hoa ¢6 gid tri tir 10.000.000 dong
dén dudi 15.000.000 dong;

¢) Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi véi hang héa c6 gia tri tir 15.000.000 dong
dén dudi 30.000.000 dong;

g) Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi voi hang hoa ¢6 gid tri tir 30.000.000 dong
dén dudi 40.000.000 dong;

h) Phat tién tir 20.000.000 dong dén 25.000.000 dong ddi voi hang hoa ¢6 gid tri tir 40.000.000 dong
dén dudi 50.000.000 dong;

i) Phat tién tir 25.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi voi hang hoa ¢6 gid tri tir 50.000.000 dong
dén dudi 70.000.000 dong;

k) Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong ddi voi hang hoa ¢6 gid tri tir 70.000.000 dong
dén dudi 100.000.000 dong;

1) Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 dong ddi voi hang hoa c6 gia tri tir 100.000.000 dong
trd 1én.

7. Phat tién béng 1,5 1an ddi voi hanh vi vi pham lién quan dén thude, dugc chit thude danh muc chit
bi cAm st dung trong mot sd nganh, linh vuc, thuée dang phdi hop co chira duoc chét gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duge chit huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat, thude
phong xa hodc phat tién bang 02 1an ddi v6i hanh vi vi pham lién quan dén thudc gay nghién, thudce
huéng than, thudc tién chit, nguyén liu 1a duoc chat gdy nghién, dugc chét huong than, tién chét
dung lam thudc nhung khong qua 100.000.000 ddng ddi v6i mot trong cac hanh vi vi pham quy dinh
tai cac diém c, e khoan 1, diém a khoan 2, diém d khoan 3, khoan 5 va khoan 6 Diéu nay.

8. Hinh thtrc xir phat b6 sung:

a) Tudc quyén st dung gidy chimg nhan du diéu7 kién kinh doanh dugc trong thoi han tur 01 thang
den 02 thang doi voi hanh vi quy dinh tai cac diém g va h khodn 3 Diéu nay trong truong hop tai
pham;

b) Tudc quyén sir dung ching chi hanh nghé dugc, gidy ching nhan du diézu kién kinh doanh dugc
trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 4 Diéu
nay;

¢) Tudc quyén sir dung ching chi hanh nghé dugc trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang dbi voi
hanh vi quy dinh tai diém b khoan 5 va khoan 6 Dicu nay;

d) Dinh chi hoat djng cua co so trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai
diém a khoéan 2 bicu nay;

d) Dinh chi hoat dong cua co s¢ trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai
cac diém d, i khoan 3 va diém c khoan 5 Diéu nay.

9. Bién phap khéc phuc hau qua:

a) Bugc ndp lai s6 loi bat hop phéap c6 dugc do thuc hién hanh vi quy dinh tai khoan 5 va khoan 6
bicu nay;

b) Budc tiéu huy toan bg s6 thude, dugc ligu khong bao dam chat lrong doi vi hanh vi quy dinh tai
diém e khoan 4 Picu nay;

¢) Bugc ti€u huy toan bd s6 thude, duoc lidu dbi voi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 5 va khoan 6
Diéu nay.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Péc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 02/2018/TT-BYT Ha Noi, ngay thang nam 2018

THONG TU
Quy dinh vé Thuc hanh tot co sé ban 1é thuoc

Can cit Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duge;

Cén cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ciia Chinh phit quy dinh chi
tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngdy 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y Duore,

B¢ truong Bo Y té ban hanh Thong tu quy dinh vé Thuc hanh t6t co sé ban 1é thudc.

Chuong 11
BAN HANH, AP DUNG 7
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét co sé ban 1é thude

Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan GPP quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tu nay.

Diéu 4. Poi twgng ap dung nguyén tic, titu chuin Thuc hanh tét co sé ban 1é thude

1. Nha thude trién khai ap dung va dép tmg tiéu chuan GPP dbi v6i nha thudc dugc quy dinh tai
Phu lyc I - 1a kém theo Thong tu nay.

2. Quay thudc trién khai 4p dung va dap tng tiéu chuan GPP d6i véi quay thude duge quy dinh
tai Phu luc I - 1b kém theo Thong tu nay.

3. Ta thude tram y té x4 trién khai ap dung va dap tng tiéu chuan GPP d6i véi ti thude duoc quy
dinh tai Phu luc I - 1¢ kém theo Thong tu nay.
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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 12/2020/TT-BYT

Ha Noi, ngay 22 thang 6 nam 2020

THONG TU
Sira ddi, bo sung mdt s6 diéu cia Thong tu s0 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua
B¢ truémg Bo Y té quy dinh vé thyre hanh tot co s¢ ban 1é thudc

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

) Can cir Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cie Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii sira doi, bo
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu ki¢n dau tw kinh doanh thuoc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Yte;

Can cir Nghi dinh 56 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
ndang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia BY Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Bo Y 1,

Bé truong Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sita doi, bé sung Théng tur s6 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tot co so ban lé thuoc.

Piéu 1. Sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01
nam 2018 cia B truéng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot co sé ban 1é thuoc

1. Poan dén tai Khoan 1 Diéu 5 dugc sira di nhu sau:

“Hb so lam can ctr dé danh gia dép ung GPP ddi véi co s ban 1é thude 1a hd so d& nghi cip
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dugce ndp khi dé nghi cap Gidy ching nhan da diéu
kién kinh doanh dugc, co sé ban 16 thude khong phai ndp thém hd so dé danh gia dap ung GPP) thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 38 ctia Luat duoc va Diéu 32 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
05 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé dicu va bién phép thi hanh Luat dugc (sau day
duogc goi tat 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). Déi véi co s& ban 16 thude phai kiém soat dic biét, thyuc
hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat dugc, Didu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31
Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh phii sira doi, bo sung
mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia BO Y
té (sau day duogc goi tat 1a Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP).

2. Khoan 2 Biéu 6 dugc stra doi nhu sau:

_ “2. Trinh ty tiép nhn va tham dinh ho so: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5
Diéu 33, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12 DPiéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

3. Piém d khoan 1 Diéu 7 dugc sira d6i nhu sau:
“d) Budce 5. Lap va ky bién ban:

Doan danh gia c6 trach nhiém 1ap Bién ban danh gia GPP theo Mau s 02 quy dinh tai Phu luc
11T kém theo Thong tu ndy; bién ban phai phan loai mtc d6 dap ing GPP ctia co s ban 1¢ thude theo
quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay va liét ké, phan tich cac ton tai ma co s ban 1é thudc can
khic phuc stra chita (néu co); ddi chiéu didu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra d& cham
diém tuwong tng véi loai hinh ctia co sé ban 16 thude, cac ndi dung thong nhit va chua théng nhat giira
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Doan danh gia va co sd ban 16 thude.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co s ban le thudc cung Truong Doan danh gia ky xac
nhén. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Doan danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi
danh gia va duoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s¢ ban 1é thude, 01 ban luu tai S& Y té”.

4. Khoan 1 Diéu 8 duoc stra ddi nhu sau:

_ “1. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s ban 1é thudc dap ing GPP theo quy dinh

tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so ban 1¢ thudc va ky

bién ban danh gia, So'Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va/hodc cip Gidy chimng
nhan GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay”.

5. Piém a va diém ¢ khoan 2 Piéu 8 duogc stra doi nhu sau:

“a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ‘ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s¢ va ky bién
ban danh gia, SO Y té giri van ban yéu cau co sé ban 1é thudc khic phuc, sira chita ton tai duoc ghi
trong bién ban danh gié;

c¢) Trong thoi han 20 ngay, ké t}‘I ngay ’nhém duoc van ban bao cdo khic phuc, SO Y té danh gia
ket qua khac phuc cua co s¢ ban 1¢ thudc va két luén vé tinh trang dap tmg GPP cua co s¢ ban 1¢ thudc:

- Trudng hop viée khic phuc cia co s ban 1é thudc da dap Gmg yéu cau, So Y té cip Gidy
chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc va/hoac cap Gidy chirng nhan dap ung GPP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

- Truong hop viée khic phuc ciia co s ban 1é thude chua dap tng yéu cau, So Y té ¢ vin ban
tra 101 1y do chua cap.”

6. Khoan 4 Diéu 9 duoc stra ddi nhu sau:

“4. Truong hop co s ban 1¢é thudc khong nop ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi han quy
dinh tai khoan 3 Di€u nay, trong thoi han 15 ngay ké tr ngay dén han nop ho so d€ nghi danh gia dinh
ky, S6'Y t€ ban hanh van ban yéu cau co s¢ ban 1¢ thuoc phai nop ho so dé nghi danh gia dinh ky.”

7. Khoan 5 Biéu 9 duogc stra d6i nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay ké tir ngay déq han ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu sau
thot han nay, co s ban 1¢ thuoe khong ndp ho so d€ nghi danh gia dinh ky, S¢' Y t€ tién hanh danh gia
dot xuat, thanh tra, ki€ém tra viéc duy tri dap img GPP cta co s¢ theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu
nay.”

8. B6 sung khoan 7a vao Piéu 9 nhu sau:

“7a. Co s6 ban 1¢ thudc nop 01 bd ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP
kem phi tham dinh theo quy dinh cua B Tai chinh vé phi tham dinh di€u kién, ti€éu chuan ban 1¢ thude
den S¢ Y te.”

9. B sung diém c vao khoan 2 Diéu 12 nhu sau:

“c) Co s& ban 1¢ thude giai trinh khong phu hop hodc khong thuc hién bao cdo giai trinh ly do
chura ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu ciu cta S¢' Y té.”

10. B6 cum tir “sb hiéu don thube” tai diém b khoan 4 Muc II Phuy lyc I-1a.

11. Thay thé cum tir “Ddi voi thude gay nghién, thudc tién chat, thuéc huong thﬁn,’thuéc dang
phéi hop ¢6 chira duge chat gay nghién, dugce chat hudng than, tién chat” bang cum tir “Do1 voi thude
dang phdi hop c6 chtra dugc chét gdy nghién, dugc chat hudng than” tai diém b khoan 4 Muc II Phu
luc I-1b.

12. Piém d khoan 3 Muc III Phu luc I-1a duoc stra d6i nhu sau:

“d) Thudc phai kiém soat dic biét (gady nghién, hudng than va tién chét) va cac thude doc hai
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va/hodc nguy hién} khac cling nhu cac thudc c6 nguy co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhu cac chat
long va chat ran de bat Itra, d€ chay va cac loai khi nén) phai dugc bdo quan & céc khu vuc riéng biét,
c6 cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo quy dinh ctia phap luat.”

13. Diém d khoan 3 Muyc III Phy lyc I-1b dugc sira doi nhu sau:

“d)’Thu(A')c phai kiém soat dic biét (thudc phdi hop ¢ chura hoat chat giy nghién, hudng than)
va cac thude doc hai va/hodc nguy hiém khac cling nhu cac thudce c¢6 nguy co lam dung dac biét, gay
chay, no (nhu cac chat I6ng va chat ran de¢ bat Itra, dé€ chay va cac loai khi nén) phai dugc bao quan
tach biét, cd cac bién phap bao ddm an toan va an ninh theo quy dinh cia phap luat.”

14. Poan thir 11 diém b khoan 4 Muc III Phu luc I -1a dugc stra d6i nhu sau:

“+ Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co 8O phai lam thu tuc dé nghi cap méi gidy chiung
nhén dl:,l dieu kién kinh doagh duoc cho co s¢ ban 1€ thuoc. Co sé chi dugc phép hoat dong khi da duoc
cap Giay chiing nhéan du dieu kién kinh doanh moi”.

15. Poan thir 10 diém b khoan 4 Muc III Phu luc I-1b duge sira d6i nhu sau:

“+ Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s0 phai lam thu tuc dé nghi cap méi gidy chiung
nhan dl:,l diéu kién kinh doaqh dugc cho co s¢ ban 1€ thudc. Co s& chi duge phép hoat dong khi da duoc
cap Giay ching nhéan du dieu kién kinh doanh moi”.

16. Poan thir 3 diém d khoan 5 Muc III Phu luc I-1¢ duoc sira d6i nhu sau:

“- Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s¢ phai lam thu tuc dé nghi cap méi gidy chiing
nhan dl:l diéu kién kinh doaqh dugc cho co s¢ ban 1€ thudc. Co s& chi duge phép hoat dong khi da duoc
cap Giay chiing nhéan du dieu kién kinh doanh m&i”.

17. Phan Ghi cha Phuy luc I1-2a duoc stra ddi nhu sau:

) “Pi voi co s chua trién khai hoat dong kinh doanh, chi danh gid theo cac tiéu chi dugc danh
dau (*)”.

18. B6 sung phan Ghi chii dbi véi Phy lyc 11-2b, Phy lyc II-2¢ nhu sau:

“Ghi ’Chl'li Ddi vé6i co s& chua trién khai hoat dong kinh doanh, chi danh gia theo céc ti€u chi
duogc danh dau (*)”.

19. B6 sung ky higu “(*)” doi v6i ndi dung “C6 thiét b theo ddi nhiét do tw ghi voi tan sudt
phu hop” tai Biém 3.1.1 Phu lyc I1I-2b.

20. Bb sung cum tir “diém khong chép nhan” tai cot “Diém trr” cua diém 6.2 Phuy luc 11-2a,
Phu luc II-2b va diém 5.3 Phu luc II-2c.

21. Thay thé cum tir «...thude gdy nghién, thube huong than, thudc tién chat” bfmg cum tu

“..thudc dang phéi hop c6 chira duge chat gay nghién, dugc chat huéng than” tai diém 5.3.1, diém
5.3.2 va diém 7.9 Phu luc II-2b.
22. Biém 6.5 Phy luc II-2¢ duogc stra doi nhu sau:

“Co khu vuc hodc ti riéng c6 khoa chic chin dé bao quan thudc phdi hop cd chira hoat chat
gay nghién, hoat chat huéng than”.

23. Thay thé cum tir “Quan sat thuc t&” bfmg cum tir “Kiém tra hd so nhan vién” tai diém 1.2.3
Phu luc II-2a.

24. Piém 1.2.4 Phu lyuc 11-2a, diém 1.2.4 Phu luc I1-2b, diém 1.2.4 Phu luc II-2¢ dugc sta ddi
nhu sau:

“Co6 mac 4o Blu va deo bién hi€u ghi rd chirc danh, bao gom ca nguoi phu trach chuyén mon”.

25. Thay thé cum tir “Tat ca nhén vién luyén dé I}iéu rd va thuc hién ding cac dugce huén
nguyén tic GPP” béng cum tir “Téat ca nhan vién duoc huan luyén dé hiéu rd va thyc hién dung céc
tiéu chuan GPP” tai diém 1.2.6 Phu luc II-2a, Biém 1.2.5 Phu luc II-2b.

57



26. B6 sung biéu miu sé 04 quy dinh vé bao céo thay d6i dinh kém Théng tu ndy tai Phu luc
II1.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 03/2018/TT-BYT e
Ha Noi, ngay 09 thang 02 nam 2018

‘ ‘ ~ THONGTU ‘ '
QUY PINH VE THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Can cit Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé diege;

) Can cir Nghi dinh 56 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh phii quy dinh chi
tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh 56 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y Duor,

Bé trucng BY Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuwc hanh tot phan phoi thuéc, nguyén liéu
lam thudc.

PHULUCI ,
THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC
(Ban hanh keém theo Thong tw so 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B truong B Y
te)

. G161 thiéu chung
. Pham vi huéng dan
. Giai thich thuat ngtr

. Céc nguyén tic chung

1

2

3

4

5. Quy dinh vé& phan phbi thudc
6. To chirc va quan 1y

7. Nhan su

8. Hé thong chat lugng

9. Nha xuong, kho tang va bao quan

10. Phuong tién van chuyén va thiét bi

11. Bao bi van chuyén va ghi nhan trén bao bi

12. Gri hang va tiép nhan

13. Van chuyén va thudc trong qua trinh van chuyén
14. Ho so, tai liéu

15. Boéng goi lai va dan nhan lai

16. Khiéu nai

17. Thu héi
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18. San phém bi tra lai

19. Thudc gia

20. Cac hoat dong theo hop dong
21. Tu kiém tra
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
’ — Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: 9/2020/TT-BYT

Ha Noi, ngay 10 thang 6 nam 2020

o o THONG TU
Sira doi, bo sung mdt so di€u ctia Thong tu s0 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cia
B0 truéng Bo Y té quy dinh ve thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

’ Can cir Nghi dinh 56 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cit Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii sita doi, bo
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu ki¢n dau tw kinh doanh thuoc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Yte;

Can cir Nghi dinh 56 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bg Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Bo Y 1,

Bé trucng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sua doi, bé sung Thong tw 0 03/2018/TT-
BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua Bo truong B Y te quy dinh vé thuc hanh tot phan phoi thudc,
nguyén lieu lam thuoc.

Diéu 1. Sira doi, bo sung mdt s diu ciia Thong tw sd 03/2018/TT-BYT ngay 09 thing 02
nim 2018 cia B{ truéng Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tot phin phoi thuoc, nguyén li¢u lam
thuoc

1. Poan dan tai Khoan 1 Diéu 5 duoc stra doi nhu sau:

“ Ho so lam can cir dé dénh gia dap tmg GDP ddi véi co sé phan phdi 1a hd so dé nghi cap
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dugce ndp khi dé nghi cap Gidy ching nhan da diéu
kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi khong phai nop thém ho so dé danh gia dap tmg GDP) thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 38 ctia Luat duoc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
05 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luét duoc (sau day
duoc goi tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Dbi véi co sé phan phdi thudc, nguyén liéu lam thuoc
phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat duoc, Diéu 49 Nghi dinh s
54/2017/NB-CP va khoan 31 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia
Chinh phu stra ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nude ctia BO Y té (sau day duoc goi tat 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

2. Khoan 2 Piéu 6 duoc stra ddi nhu sau:

~ “2. Trinh ty tiép nhan va tham dinh ho so: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5
bicu 33, Biéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12 Biéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

3. Piém d Khoan 1 Diéu 7 dugc sira d6i nhu sau:
“d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Doan danh gia c6 trach nhiém lap Bién ban danh gid GDP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu ndy; bién ban phai phan loai mirc d6 dap tng GDP clia co s phan phdi theo
quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay va liét ké, phan tich cac ton tai ma co s& phan phdi can khic
phuc stra chira (néu c6); ndi dung théng nhit va chua thong nhét giita Poan danh gia va co s phan
phoi.
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Bién ban danh gia GDP duoc Léanh dao co so phén phéi cung Trudng Doan danh gia ky xac
nhén. Bién ban danh gia phai thé hi¢n dugc thanh phan Poan de}nh gia, dia di€m, thoi gian, pham vi
danh gia va duoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s& phan phoi, 01 ban luu tai SO Y te”.

4. Khoan 1 Biéu 8 duoc stra doi nhu sau:

~ “1. Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phdi dap tng GDP theo quy dinh
tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, l’<é tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co sO phén phéi va ky
bién ban danh gia, S¢'Y t€ cap Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc va/hodc cap Gidy chimg
nhan GDP theo Mau s0 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay”.

5. biém a va diém ¢ khoan 2 DBiéu 8 duoc stra d61 nhu sau:

“a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s¢ phan phdi va
ky bién ban danh gia, S& Y té gri van ban yéu cau co sé phan phoi khac phuc, stra chira ton tai dugc
ghi trong bién ban danh gia;

’ ¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tr ngay nhan duoc van ban bao cao khic phuc, SoY té danh gia
két qué khac phuc cua co s& phan phoi va két luén vé tinh trang dap ung GDP cua co sé phan phoi:

- Truong hop viée khic phuc cta co s ‘phén ph01 da dap Gmg yéu cau, So 'Y té cap Glay ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc va/hodc cip Gidy chimg nhan dap tmg GDP theo Mau s6 06 quy
dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay;

- Truong hop viée khic phuc ciia co sé phan phdi chua dap ing yéu cu, SO Y té c6 vian ban
tra 101 ly do chua cap.”

6. Khoan 4 Piéu 9 duogc stra d6i nhu sau:

“4. Truong hop co s6 phan phéi khong nop ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi han quy

dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thot han 15 ngay ké tir ngay dén han ngp hd so dé nghi danh gia dinh
ky, S& Y té ban hanh vin ban yéu ciu co s¢ phan phdi phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.”

7. Khoan 5 Piéu 9 duogc sira d6i nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay d@;n han ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu sau
thot han nay, co s¢ phan phoi khong nop ho so d€ nghi danh gia dinh ky, S6'Y té tién hanh danh gia
dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ung GDP cua co sé theo quy dinh tai Dicu 12 Thong tu
nay.”

8. B6 sung khoan 7a vao Diéu 9 nhu sau:

_“7a. Co s phan phéi ndp 01 bd hd so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP kem
phi thdm dinh theo quy dinh cua B6 Tai chinh vé phi tham dinh di€u kién, ti€u chuan phéan phdi thuée,
nguyén liéu l[am thuoc dén S6 Y te.”

9. B sung diém d vao khoan 2 Diéu 12 nhu sau:

“c) Co s& phan phdi giai trinh khong phu hop hoac khong thyc hién bao cao giai trinh Iy do
chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau cta So Y té.”

10. Piém ¢ khoan 2 Piéu 13 duoc stra ddi nhu sau:

“c) Pa duogc dao tao, huan luyén vé GDP, thanh tra, d4nh gia GDP va nam viing cic nguyén
tac, tiéu chuan GDP”

11. Muyc 14.11 tai Phu luc 1 stra d6i nhu sau:

“14.11. Pén ngay 01/01/2021, co s& phan phéi thudc phai co thiét bi, may tinh két ndi internet
va thue hién quan 1y hoat dong phan ph01 thudc bang phan mém vi tinh, thuc hién két n6i mang, bao
dam kiém soat xuat xt, gia ca, nguon goc thudc mua vao, ban ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viée
mua ban thudc, chat lwong thudc giira nha cung cip véi khach hang ciing nhu viéc chuyén giao thong
tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc yéu cau.
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12. B6 sung muc 7.11 phu luc 2 nhu sau:

“7.11. Bén ngdy 01/01/2021, co s¢ phan phdi nguyén liéu 1am thude phai c6 thiét bi, méy tinh
két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong phén phéi bang phan mém vi tinh, thuc hién két n01
mang, bao dam kiém soat xuét x, gia ca, ngudn gdc mua vao, ban ra. Co co ché chuyen thong tin vé
viéc mua ban nguyen lidu 1am thudc, chat luong nguyén lidu lam thudc gitra nha cung cap V01 khach
hang cling nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc yéu cau.”
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THONG TU SO 36/2018/TT-BYT QUY PINH VE THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung, ban hanh va danh gia viéc dap Gmg Thyc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thude.

Diéu 2. Giai thich tir ngit
Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc 1a viéc cat gitt bao ddm an toan, chat lugng cua thuoc,
nguyén li€u lam thudc, bao gom ca viéc dua vao st dung va duy tri day du hé thong ho so tai ligu
phuc vu bdo quan, xuat, nhap thude, nguyén li¢u lam thuoc tai noi bao quan.

2. Thyc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thude 14 bo nguyén tic, tiéu chuan vé bao quan
thudc, nguyén li¢u lam thuéc nham bao dam va duy tri mot cach tot nhat sy an toan va chat luong
cua thuoc, nguyén liéu lam thude thong qua viéc kiém soat day du trong sudt qua trinh bao quan.

3. Ton tai la sai 1éch so v&i nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt bao quan thudc, nguyén liéu lam
thuoc hoac voi quy dinh cia phap luat vé dugc.

4. Co s bao quan 1a co sé co hoat dong bao quan thude, nguyén liéu 1am thudce bao gom co sé nhap
khéu thudc, nguyén liéu lam thude; co s& xuét khau thude, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh doanh
dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; co s c6 hoat dong dugc khong thude dién cép Giéy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi bao quan thude (co s¢ ddu mbi bao quan
thudc cua chuong trinh y té quéc gia, cua cac luc lwong vii trang nhan dan; co sé bao quan cua
chuong trinh tiém ching mé rong quéc gia, co s kham bénh, chita bénh va co s& khac c6 hoat dong
bao quan thude, nguyén liéu lam thude khong vi muc dich thuong mai).

5. GSP 1a chit viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Storage Practices”, dugc dich sang tiéng Viét la
Thyc hanh t6t bao quan thuoc, nguyén liéu lam thude.

6. WHO 1a chir viét tit ciia cum tir tiéng Anh “World Health Organization”, dugc dich sang tiéng
Viét 1a To chuc Y té the gidi.

Chuong 11
BAN HANH THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Diéu 3. Tai liéu vé nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu lam thude

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu lam thude quy dinh
tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu ndy trén co s¢ tai liéu hudng dan cua T6 chire Y té thé gidi
va céc tai li€u cap nhat duoc quy dinh tai khodn 5 Picu nay.

2. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tdt bao quan duoc liéu, vi thube cd truyén quy dinh tai
Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu 1am thude ddi véi co
s0 ¢6 hoat dong duoc khong thudce dién cip Gidy ching nhin du didu kién kinh doanh dugc véi
pham vi bao quéan thudc, trir co sé quy dinh tai Khoan 4 Piéu ndy, quy dinh tai Phy luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.
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4. Ban hanh nguyén téc, tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude ddi véi co
s¢ kham bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Trudng hop To chirc Y té thé gidi co sira d6i, bd sung nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot bao
quan thubc, nguyén liéu lam thude quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu ndy, trong
thoi han 06 thang, ké tir ngay céc tai liu cap nhat dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cia
WHO, Cuyc Quan 1y Duoc té chirc dich va cong bd ndi dung stra d6i, bd sung trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan 1y Y Dugc )
truyén dé cac dbi twong co lién quan tra ctru, cdp nhat va ap dung.

Diéu 4. Ap dung nguyén téc, tiéu chuin Thuc hanh tt bao quan thude, nguyén liéu lam thude

1. Co s& xut khau, nhap khau, kinh doanh dich vy bao quan thudc va nguyén liéu lam thude (trir co
so xudt khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan duoc liu, vi thudc ¢d truyén) trién khai ap
dung GSP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh
tai Khoan 5 Piéu 3 Thong tu nay.

2. Co s& xuat khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan duogc liéu, vi thube cb truyén trién khai
ap dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Co s& dau mbi bao quan thude ciia chuong trinh y té qudc gia, cta cac lyc lugng vil trang nhan
dan; co s& bao quan véc xin trong chuong trinh tiém ching mé rong quéc gia tuyén trung uong,
tuyén khu vuc va tuyén tinh trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo
Thong tu nay.

4. Kho bao quan thudc cia co sé kham bénh chira bénh (trtr kho bao quan duoc li€u, vi thuéc cd
truyen) co s tiém chung, co sd bao quan vic xin trong chuong trinh tiém ching mo rong qudc gia
tuyén huyén trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu Iyc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Kho bao quan duogc ligu, vi thube ¢d truyén clia co s& kham bénh, chita bénh trién khai ap dung
GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu ndy (trir ndi dung quy dinh tai diém 3.2 cua
Phu lyc nay).

6. Co sd ¢6 quyén nhap khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam trién khai 4p dung va dap img GSP quy dinh tai Phu Iyc I ban hanh kém theo
Thoéng tu nay (trir ndi dung van chuyén dé phan phéi thudc, nguyén liéu lam thube dugc quy dinh tai
khoan 8 Phu lyc I) va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay

7. Co s6 bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc trién khai 4p dung tai liéu GSP cép nhat quy dinh tai

khoan 1 Diéu nay trong thoi han:

a) 12 thang dbi voi trudng hop c6 yéu cau thay ddi vé nha kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc bao
quan thuoc, nguyén li€u lam thude, tinh tir thoi diém tai li¢u cap nhat dugc cong bo trén Cong thong
tin dién tr cia BO Y té va Trang thong tin dién tur cua Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Dugc co
truyen;

b) 06 thang d6i voi cap nhat khong thudc diém a Khoan nay, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat dugc
cong bo trén Cong thong tin dién tr cua BO Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc,
Cuc Quan ly Y, Dugc co6 truyén.

Chwong II1

PANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC

Diéu 5. HO so lam cin ctr ¢é danh gia dap tmg Thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thude
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1. HO so 1am can ctr dé danh gia dap tmg GSP ddi voi co sd bao quan 13 Ho so dé nghi cip Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc (dwoc ndp khi dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh duoc, co sé bao quan khong phai ndp thém ho so dé danh gia dap ing GSP) theo quy
dinh tai Diéu 38 ctia Luat dugc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim
2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc (sau day dugc goi
tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Ddi véi co sé bao quan thude phai kiém soat dic biét, thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luét dugc va khoan 31 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 nim 2018 ctia Chinh phii stra d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té (sau ddy duoc goi tit 1a Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP).

Tai lidu k¥ thuat vé co s& bao quan duogc trinh bay theo hudng dan vé hd so tong thé cua co so bao
quan quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay hodc ho so téng thé duoc cap nhat
trong truong hop bd sung pham vi hoat dong.

2. Trudng hop co s bao quan dé nghi cap Gidy ching nhan GSP cung v6i Gidy ching nhan du didu
kién kinh doanh dugc, co sé bao quan phai ghi rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cap Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh duoc.

Diéu 6. Trinh tu danh gia viéc dap ung Thyuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén li¢u [am thube

1. Tiép nhan ho so:

Co s bao quan ndp 01 (mdt) bo hd so theo quy dinh tai biéu 5 Thong tu nay kém phi tham dinh
theo quy dinh ctia Bo trudong Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién bao quan thudc,
nguyén liéu l[am thubc, duoc liéu dén Co quan tiép nhén ciia BO Y té nhu sau:

a) Cuc Quén l)'/ Y, Duoc cb truyén ddi voi co so xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vy bao quan

de nghl cap Glay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi chi kinh doanh duoc ligu,
thube cb truyén, vi thude ¢d truyén tai thoi diém ndp ho so dé nghi;

b) Cuc Quan 1y Duoc d6i véi co so xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan dé nghi cap
Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi kinh doanh thude hoa duoc, vic xin,
sinh pham, thudc duoc liéu va nguyén liéu 1am thude (khong bao gdbm duoc lidu);

¢) Cuc Quan Iy Dugc dbi v6i co so xuét khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan d& nghi cap
Gidy chung nhan du didu kién kinh doanh dugc v6i pham vi kinh doanh ddng thoi mot trong cac
thudc, nguyén li€u l[am thube duogc quy dinh tai diém a khodn nay va mot trong cac loai thudc,
nguyén liéu lam thudc duoc quy dinh tai diém b khoan nay tai thoi diém nop hd so dé nghi.

2. Trinh tu tiép nhan va tham dinh ho so:

Thuce hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12
Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18, Co quan tiép nhan thanh 1ap Poan
danh gia va giri cho co s bao quan quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, trong d6 ¢6 du kién thoi
gian danh gia thuc té tai co s& bao quan.

Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gi tién hanh dénh gia thyc
té tai co s¢ bao quan.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap tng va phan loai dap tmg Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thude

1. Nguyén tic sir dung tai liéu GSP trong danh gia viéc dap tng GSP:
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Nguyén tic, tiéu chuan GSP duoc quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 4 Thong tu ndy twong ing voi
hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thude cia co so dé nghi cap Giay ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc.

2. Quy trinh dénh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong b Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc dich, ndi dung va ké
hoach danh gié tai co s bdo quan;

b) Budc 2. Co sd bdo quan trinh bay tom tat vé to chure, nhan su va hoat dong trién khai, ap dung
GSP hodc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot danh gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GSP tai co s bao quan
theo tirng nd1 dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gia hop vdi co s¢ bao quan dé thong bao vé ton tai phat hién trong qua trinh
danh gia (néu co); danh gia mirc do clia ting ton tai; thao luan véi co sé bao quan trong trudng hop
co s6 bao quan khong thdng nhat véi danh gia ctia Poan danh gia d6i v4i timg ton tai hodc vé mirc
d6 dap umg nguyén tic, tiéu chuan GSP cua co s¢ bao quan;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s bao quan, Poan danh gia 1ap bién ban dénh
gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban danh gia
phai thé hién thanh phﬁn Doan danh gia, thanh phén cua co sO bao quan, dia diém, thoi gian, pham vi
danh gia, vin d& chua thong nhét gitra Poan danh gia va co so bao quan (néu co). Lanh dao co so
bao quan cung Trudng Poan danh gid ky xac nhan vao bién ban danh gia. Bién ban danh gia dugc
lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& bao quan, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan.

e) Bude 6. Hoan thién Bao cdo danh gia:

Doan danh gia c6 trach nhiém 14p bao cdo danh gia GSP theo Mau sb 04 quy dinh tai Phy luc VII
ban hanh kém theo Thong tu nay, i€t ké va phan tich, phan loai muc do tdn tai ma co sé bao quan
can khéc phuc, stra chita, tham chiéu diéu khoan quy dinh twong tmg ciia van ban phap luat va
nguyén tic, tiéu chuin GSP, danh gia mirc d6 tuan thit GSP ciia co sd bao quan. Viéc phan loai muc
d ton tai va danh gia mirc d¢ tudn thu GSP cua co sd bdo quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém
theo Thong tu nay.

3. Mirc d6 tuan tha GSP:

Murc do tuan thu GSP cta co sé bao quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay,
gdm cac murc d sau day:

a) Co sd bdo quan tudn thu GSP ¢ mtrc d¢ 1;
b) Co sé bao quan tuan thu GSP & muc do 2;
¢) Co s¢ bdo quan tuan thu GSP ¢ mirc d¢ 3.
Piéu 8. Xir 1y két qua danh gia dap tng Thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thude

1. Trudng hop bao cdo danh gia GSP két luan co sé bao quan tuan tha GSP ¢ mirc d¢ 1 theo quy
dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan trinh B9 truong Bo Y té
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va thyc hién cap Gidy ching nhan GSP theo
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Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay néu co s bao quan di c6 dé
nghi trong Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Trudng hop bao céo dénh gia GSP két luan co sé bao quan tudn tha GSP ¢ mirc do 2 theo quy
dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan gui bao cao danh gia
GSP cho co s& bao quan theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira, co s& bdo quan phai c6 van ban bao cao khéc phuc
bao gom ke hoach va bang chirng chirng minh (ho so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chirng nhan hoac
cac tai li¢u chung minh khac) viéc khac phuc, stra chira cac ton tai dugc ghi trong bdo cédo danh gia
GSP;

¢) Trong thdi han 20 ngdy, ké tir ngdy nhan duoc vin ban bao cdo khic phuc, Co quan tiép nhan
danh gia két qua khac phuc cia co sd bao quan va két ludn vé tinh trang dap trng GSP cuia co sé bao
quan:

- Truong hop viée khic phyc cia co so bao quan dd dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhén trinh Bo
truong BO Y té cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va thyuc hién cap Gidy chimg
nhan GSP theo MAu s6 05 quy dinh tai Phu luc VII kém theo Théng tu ndy néu co s& bao quan di co
dé nghi trong Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Trudng hop viée khac phuc cua co s¢ bdo quan chua dap tmg yéu cau, Co quan tiép nhén c6 van
ban thong bao cho co s¢ va néu 10 ly do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan giri Bao céo danh gia c¢6 ndi dung yéu cau
sira d6i, bo sung, co s¢ bao quan phai ndp ho so stra doi, bd sung. Sau thoi han trén, co sé bao quan
khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 thang, ké tir ngdy ndp hd so dé nghi 1an diu ma hd so stra doi, bd
sung khong dap tmg yéu cau thi hd so d& nghi da nop khong con gié tri.

3. Trudng hop béo cao danh gia GSP két luan co sé bao quan tudn tha GSP ¢ mirc do 3 theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ban hanh van ban thong
béao vé viéc khong dap tng GSP kém theo bao cdo danh gia GSP cho co sd bao quan va khong cp
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

4. Trudng hop co s bao quan co ¥ kién khong thdng nhit vai ton tai theo danh gia ciia Poan danh
gia, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay Poan danh gia c6 bao cdo danh gia hoac bao cdo danh gia
hanh dong khac phuc, co s& bao quan c¢6 van ban kién nghi gui Co quan ti€p nhan kém theo bang
chung (ho so tai li¢u, hinh anh, video, giay ching nhéan) chimg minh lién quan dén ton tai do.

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc van ban kién nghi ctia co s¢ bao quan, Co quan tiép
nhén td chire ra soat bao cao danh gia GSP, ndi dung kién nghi cta co s bdo quan, néu can thiét, lay
y kién tu van chuyén gia trong linh vuc ¢ li€n quan va c6 van ban tra 161 co s¢ bdo quan. Van ban
trd 101 phai néu rd ndi dung chap thuan, khong chap thuan doi véi ndi dung kién nghi cia co sé bao
quan, ly do khong chap thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.

5. Trong thoi gian 05 ngay, ké tir ngdy cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Co quan
tiép nhan cong bo trén Cong thong tin dién tir cia BO Y t€ va Trang thong tin dién tir cia Co quan
tiép nhan cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, sé Chimg chi hanh nghé dugc;
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¢) S6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc va s6 Gidy chirng nhan GSP (néu cb);
d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc danh gia dap ung GSP;

d) Pham vi hoat dong cua co s¢ bao quan.
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THONG TU 11/2025/TT-BYT SUA POI, BO SUNG MQT SO PIEU CUA THONG TU SO
02/2018/TT-BYT, THONG TU SO 03/2018/TT-BYT, THONG TU SO 36/2018/TT-BYT

Diéu 1. Stra doi, bo sung, bai bo mot s6 diéu va mot sé phu luc cia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 01 nim 2018 cta B¢ truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh tot co s¢ ban 1¢ thude

1. Stra d6i, bo sung khoan 1 Piéu 6 nhu sau:

“1. Tiép nhan ho so:

Co s6 ban 1é thude nop 01 bd ho so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay kém phi thim dinh theo
quy dinh ctia Bg Tai chinh vé phi tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1¢ thudc dén Uy ban nhan dan
cap tinh (co quan chuyén mon dugce tinh giao phu trach vé dugc, sau day goi tat 1a co quan chuyén
mon veé y té cua tinh).

2. Sira ddi, bai bd mot sb khoan cua Diéu 9 nhu sau:

a) Stra d6i khoan 2 nhu sau:

“2. Thang 11 hang nim, co quan chuyén mon vé y té cua tinh cong bd trén Trang thong tin dién tir
cua co quan Danh sach co s¢ ban 1€ thudce dén han phai danh gia dinh ky viéc duy tri dap trng GPP
trong nam keé tiép theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay”;

b) Stra d6i khoan 3 nhu sau:

“3. Trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay trudce thoi diém dén han danh gia dinh ky, co s ban 1é thube
phai ndp bdo céo vé viéc duy tri dap ung thuc hanh tot co s¢ ban 1€ thude theo quy dinh tai diém c
khoan 7 Di€u nay vé€ co quan chuyén mon ve y té cua tinh”;

c¢) Bai bo khoan 4;

d) Sira doi diém a khoan 7 nhu sau:

“a) Vin ban dé nghi cdp GPP (trong truong hop co sé ¢6 yéu cau)”.

3. Stra d6i mot sb khoan cta Piéu 10 nhu sau:

a) Stra d6i khoan 1 nhu sau:

“1. Trudng hop bién ban dénh gia GPP két luan co s¢ ban 1¢ thudc dap ing GPP theo quy dinh tai
diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co so ban 1é thude va ky bién
ban danh gia, co quan chuyén mon vé y té ctia tinh ¢6 vin ban th6ng bao viéc duy tri dap ung GPP
ctia co s& hodc cap Gidy chung nhéan dap ung GPP theo Mau so 03/GPP quy dinh tai Phu lyc III ban
hanh kém theo Thong tu nay d6i v6i truong hop co sé ¢6 yéu cau cip Gidy ching nhan dap tng
GPP; co quan chuyén mon vé y té cta tinh cap nhat tinh trang dap tmg GPP ciia co s6 trén Trang
thong tin dién tr cua co quan”;

b) Stra d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duogc bao céo khic phuc, stra chita ton tai kém theo
bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) chtrng minh, co quan chuyén mon vé y
té ctia tinh danh gia két qua khac phuc cta co so ban 1é thudc va két luan tinh trang dap tmg GPP cua
co s& ban 1¢ thudce nhu sau:

- Trudng hop viée khac phuc ciia co s¢ ban 1¢ thude da dap ung yéu cau: co quan chuyén mon vé y té
cta tinh ¢6 van ban thong bao viéc duy tri dap ung GPP cia co s hodc cap Gidy chimg nhan dap
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g GPP theo Mau s6 03/GPP quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay ddi voi
truong hop co sé ¢o yéu cau cap Gidy chimg nhan dap ing GPP; co quan chuyén mén vé y té ciia
tinh cép nhat tinh trang dap ung GPP cta co s¢ trén Trang thong tin di¢n tir ciia co quan;

- Truong hop viéc khac phuc cia co sd ban 1é thuoc chua dap ing yéu cau: co quan chuyén mon vé y
te cua tinh c6 van ban y€u cau ndi dung can tiép tuc khac phuc, stra chita va ndp bao cao bo sung.
Thoi han gia han dé tiép tuc khac phuc, stra chita va bao cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu
cau”.

4. B6 sung Piéu 15a sau Piéu 15 nhu sau:
“Piéu 15a. Diéu khoan tham chiéu

Trong truomg hop cac vin ban quy pham phéap luat va cac quy dinh dugc vién dan trong Thong tu
nay co thay doi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap dung theo vin ban quy pham phap luat méi”.

5. Sira d6i, b sung Piéu 16 nhu sau:
“Piéu 16. Piéu khoan chuyén tiép

Ddi voi co so ban 1¢é thude da duge cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi ban
1¢ thudc, khi hét thoi han Giéy ching nhan GPP, co s ban 1¢ thude phai nop béo cao vé viéc duy tri
dap ung thyc hanh t6t co s¢ ban 1¢é thude theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu nay”.

6. Stra doi, bod sung mot s6 khoan ctia Piéu 17 nhu sau:
a) Stra d6i diém c khoan 2 Piéu 17 nhu sau:

“c) Cong bd trén Trang thong tin dién tir cia co quan chuyén mén vé y té cua tinh Danh sach co s
béan 1¢ thudc trén dia ban da duge cép Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, cap nhat tinh
trang Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, tinh trang dap tmg GPP va cac thong tin khac
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu niy; cong b trén Trang thong tin dién tir clia co quan
chuyén mén vé y té cua tinh Danh sach co s& ban 1¢ thude c6 hoat dong kinh doanh theo phuong
thirc thuong mai dién tir trén dia ban trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc vin ban
thong bao cua co s6”;

b) B4 sung diém d sau diém c khoan 3 Piéu 17 nhu sau:

“d) C6 vian ban thong bao giri truc tiép hodc qua dudng buu chinh hodc giri t6i dia chi hop thu dién
tir clia co quan chuyén mon vé y té cua tinh noi co sé dit dja diém kinh doanh trude khi tién hanh
hoat dong theo phuong thirc thwong mai dién tir theo Mau s6 05/GPP quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Théng tu nay trudc khi chidm dirt hoat dong theo phuong thirc thuong mai dién tir
theo Mau s6 06/GPP quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Thong tu nay”.

7. Sira d6i diém ¢ khoan 4 muc II Phu luc I-1a nhu sau:

“c) Co s& phai ¢ thiét bi cong nghé thong tin két ndi internet va thyuc hién quan 1y hoat dong mua,
ban thudc bang phan mém tng dung; bao dam kiém soat xuat xir, gia ca, ngudn gdc thudc mua vao,
ban ra; dam bao truy xuit duoc ngudn gdc thude; dam bao trich xuit ddy du dir liéu cac thong tin
trén khi co quan quan 1y yéu cau; lién thong va cap nhat day du dir liéu v6i hé théng thong tin vé
dugc theo huéng dan ciia Bo Y té”.

8. Bb sung diém d va diém d sau diém c tai khoan 2 muc III Phu luc I-1a va diém d sau diém c tai
khoan 2 muc III Phu luc I-1b nhu sau:

“d) Ban thudc theo phuong thirc thwong mai dién tir:
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- Co s6 ban 1é thude theo phuong thirc thuong mai dién tir phai td chire tu vén, hudéng dan truc tuyén
thong qua thiét bi, cong ngh¢ thong tin vé cac nodi dung theo quy dinh tai cac diém a, b khoan nay,
cach bao quan thude va chi duge ban thude sau khi da tu van, huéng dan cho ngudi mua thude. Hoat
dong tu van, huéng dan tryc tuyén ciia co sé ban 1¢ thude theo phuong thirc thwong mai dién tir phai
duoc thé hién bang hoi thoai 4m thanh, video hoc tin nhin hoic thong diép dit liéu khac; co so luu
va ghi nhan trong phan mém ban hang tdi thiéu cac ndi dung vé thong tin lién lac ctia ngudi mua,
tom tit noi dung tu van, hudng dan da thyc hién va luu 1am bang chimg. Co s6 phai luu bang ching
vé viéc tu van, huéng dan truc tuyén it nhat 24 thang ké tir khi thyc hién;

- Bao g6i dé van chuyén thudc phai co cac thong tin: Tén va dia chi nguoi mua thude, tén va dia chi
co s& ban 1é thude, diéu kién bao quan thudc, gi61 han thoi gian giao thubc mudn nhat. Nguodi van
chuyén thudc phai dugc théng bao vé cac diéu kién lién quan dén viéc bao quan, van chuyén thudc
va tuan thu cac yéu ciu ndy trong sudt qua trinh van chuyén;

- Thudc phai dugc bao géi, bao quéan, van chuyén phi hop dé bao dam tinh nguyén trang cta thudc,
khong lam mat céc thong tin vé san pham; khong bi tap nhiem bédi san pham khéc va duy tri cac dicu
kién bao quan cua thudc trong suot qua trinh van chuyén;

d) Khi ban thudc ké don theo don thude dién tir, co s¢ phai cap nhat ma don thude dién tir vao hé
théng bfmg dit liéu don thude dién tir ctia BO Y té, dam bao lién thong t61 hé théng cia BO Y té; ban
thudc dung theo don, sé luong thude ban khong nhiéu hon sb lugng tai don thude, khong ban don
thudc hét han”.

9. Stra ddi diém ¢ khoan 4 muc II Phu luc I-1b nhu sau:

“c) Co s& phai c6 thiét bj cong nghé thong tin két ndi internet va thyc hién quan 1y hoat dong mua,
béan thudc bang phan mém tGng dung; bao dam kiém soat xuat xt, gia ca, ngudn gde thude mua vao,
bén ra; dam bao truy xuét duoc ngudn gde thude; dam bao trich xuat day da dir liéu cac thong tin
trén khi co quan quan 1y yéu cau; lién thong va cap nhat day du dir liéu v6i hé thong thong tin vé
dugc theo hudng dan ciia Bo Y té”.

10. Stra d6i phﬁn “ndi dung” ctia muc 5.1.1 Phuy lyc II-2a nhu sau:

“* Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc cac gidy to phép 1y (ding ky kinh doanh hoic quyét dinh
thanh lap co s¢ ddi v6i nha thude thude co sé kham bénh, chita bénh cong 1ap), chimg chi hanh nghé
cua nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so, Giéy ching nhén du diéu kién kinh
doanh duoc (d6i véi co s¢ dang hoat dong)”.

11. Stra d6i phﬁn “ndi dung” ctia muc 5.1.1 Phu luc II-2b nhu sau:

“* Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc cac gidy to phap 1y (dang ky kinh doanh hodc quyét dinh
thanh 1ap co s& doi voi quay thudc thude co s¢ kham bénh, chira bénh cong 1ap), chiing chi hanh
nghé cua nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc cua co s, Gidy chirng nhan du dic€u kién kinh
doanh dugc (do1 vdi co so dang hoat dong)”.

12. Stra d6i noi dung doan 2 ctia myc 5.3.2 Phu luc II-2a va myc 5.3.2 Phy luc II-2b nhu sau:

“(*) C6 thiét bi cong nghé thong tin két ndi internet va thyc hién quan Iy hoat dong mua, ban thudce
bang phan mém ung dung; bdo dam ki€m soat xuat xur, gia cd, ngudén goc thudc mua vao, ban ra;
dam bdo truy xuat dugc nguodn goc thuoc; luu don thude cua bénh nhan (ban gidy hodc dién tr). Bam
bao trich xuat day du dir li€u cac thong tin trén khi co quan quan 1y yéu cau; lién thong va cdp nhat
day du dir liéu v6i hé thong thong tin vé duge theo hudng dan cia Bo Y t&”.

13. Sira d6i noi dung: “Nha thude c6 bién phap theo doi vi¢c ban thude ké don” tai muc 7.6 Phu luc
[I-2a nhu sau:
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“Nha thubc c6 bién phap theo doi viéc ban thude ké don, cap nhat ma don thube dién tir vao hé théng
bang dir liéu don thude dién tir cia Bo Y té khi ban thude ké don theo don thude dién tir, dam bao
lién thong toi hé théng ciia Bo Y té; ban thude dung theo don, sé lugng thude ban khéng nhiéu hon
s6 luong tai don thudc, khong ban don thude hét han”.

14. B6 sung, bai bo cac biéu mau tai Phu luc III nhu sau:

a) B6 sung Mau s6 04/GPP sau Mau s6 03/GPP theo Biéu mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) B6 sung Miu s 05/GPP sau Mau s6 04/GPP theo Biéu mau s6 01 tai Phy luc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

¢) B6 sung Mau s6 06/GPP sau Mau s 05/GPP theo Biéu mau s6 02 tai Phu luc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

d) Bii bo Mau s6 01/GPP.
15. Thay thé mot s6 cum tir str dung tai cac diéu va phu luc cua Thong tu nhu sau:
a) Thay thé cum tir “S¢' Y t&” thanh cum tir “co quan chuyén mén vé y té cua tinh”;

b) Thay thé cum tir “ngudi phu trach chuyén moén™ hodc “ngudi quan ly chuyén moén” thanh cum tir
“Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s¢”;

c¢) Thay thé cum tir “thude quan ly dac biét” thanh cum tur “thude phai kiém soat dic biét”;
d) Thay thé cum tir “thudc huéng tim than” thanh cum tir “thubc hudng than™;
d) Thay thé cum tur “dung cuy t&” thanh cum tir “thiét bi y t&”;

e) Thay thé cum tir “gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc” thanh cum tir “gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duogc”;

g) Thay thé cum tir “hd so dé nghi danh gia dinh ky” thanh cum tir “hd so danh gia dinh ky” tai
khoan 6, khoan 7 Piéu 9 ctia Thong tu.

Diéu 2. Stra doi, bo sung, bai bo mot s diéu va mot sé phu luc ciia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 ndm 2018 cta Bo truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phdi thude,
nguyén liéu lam thubc

1. Stra d6i diém a khoan 2 Piéu 5 nhu sau:
“a. Tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap co s6;”.
2. Stra d6i khoan 1 DPiéu 6 nhu sau:

“]. Tiép nhan hd so:

Co s& phan phdi ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu ndy kém phi thim dinh theo quy
dinh cua B9 trudong BO Tai chinh vé phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién phan phdi thudc, nguyén
liéu 1am thudc dén Uy ban nhan dan cip tinh (co quan chuyén mén dugc tinh giao phu trach vé dugc,
sau day goi tat 1a co quan chuyén mon vé y té cta tinh). Trudng hop co sé phan phdi 1a co sd to chire
chudi nha thudc, co s& nop 01 bd hd so kém phi tham dinh téi Cuc Quan ly Dugc.”.

3. Stra d6i cum tir “Mau s6 06” tai khoan 1, diém ¢ khoan 2 Diéu 8 thanh cum tir “Mau s6 07”.
4. Stra doi, bo sung, bai bé mdt s6 khoan cua Di¢u 9 nhu sau:

a) Sira d6i, bd sung khoan 2 nhu sau:
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“2. Thang 11 hang nim, co quan chuyén mon vé y té cua tinh cong bd trén Trang thong tin dién tir
clia co quan Danh sach co s¢ phan phéi thude, nguyén lidu 1am thudc dén han phai danh gia dinh ky
viéc duy tri dap img GDP trong nam ké tiép theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va Cuc Quan ly
Dugc cong bb trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duge Danh séch co sé phan phéi thudc,
nguyén liéu 1am thude d6i véi trudng hop co sé phan phdi 13 co sé to chire chudi nha thude;”;

b) Stra ddi, bo sung khoan 3 nhu sau:

“3. Trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay trudc thoi diém dén han danh gia dinh ky, co s& phan phbi
thudc, nguyén liéu 1am thudc phai ndp bao co vé viéc duy tri dap tng thuc hanh t6t phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai diém c khoan 7 Diéu nay vé Co quan tiép nhén;”;
c¢) Bai bo khoan 4;

d) Stra ddi diém a khoan 7 nhu sau:

“a) Van ban dé nghi cap GDP (trong truong hop co so ¢b yéu cau);”.

5. Sira d6i mot sb khoan ctia Diéu 10 nhu sau:

a) Stra d6i khoan 1 nhu sau:

“]. Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co s phan phdi tuan thi GDP & mirc d6 1 theo quy
dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sé phan phdi thudc,
nguyén lidu lam thude va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan co vin ban thong bao viéc duy tri
dap tmg GDP cua co so hodc cip Gidy ching nhan dap tng GDP theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay ddi v6i trudng hop co sé co yéu cau cap Gidy ching nhan
dap tmg GDP; Co quan tiép nhin cap nhat tinh trang dap tmg GDP cua co so trén Trang thong tin
dién tr cia Co quan tiép nhén.”;

b) Stra d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc bao cao khic phuc, sira chita ton tai kém theo
bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) ching minh, Co quan tiép nhan danh
gia két qua khic phuc cua co so phan phdi thude, nguyén liéu 1am thude va két luan vé tinh trang dap
mg GDP cua co so phan phdi thude, nguyén lidu 1am thudc nhu sau:

- Truong hop viée khéc phuc cia co so phan phéi thude, nguyén liéu 1am thude di dap tng yéu cau:
Co quan tiép nhan ¢ van ban thong bao viéc duy tri dap tng GDP cua co s¢ hodc cip Gidy ching
nhan dap tng GDP theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Thong tu nay ddi voi
trudng hop co sé co yéu cau cip Gidy ching nhan dap tng GDP; Co quan tiép nhan cdp nhat tinh
trang dap ing GDP ciia co s trén Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhén;

- Trudng hop viée khic phuc ctia co s¢ phan phéi thude, nguyén liéu lam thude chua dap img yéu
cau: Co quan tiép nhén c6 vin ban yéu cau nodi dung can tiép tuc khic phuc, stra chita va ndp bao céo
bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc phuc, stra chita va bao cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay c¢6 vin
ban yéu cau.”.

6. Stra ddi, bd sung mot s6 khoan tai Piéu 13 nhu sau:
a) Stra d6i khoan 1 nhu sau:

“1. Thanh phan doan danh gia:
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Truong doan, Thu ky va cac thanh vién khac do ngudi dimg dau Co quan tiép nhan quyét dinh. S6
luong thanh vién Doan danh gia khong qua 05 nguoi.”;

b) Stra d6i diém a khoan 2 nhu sau:

“a) La cong chirc, vién chirc thudc co quan chuyén mon vé y té ctia tinh hodc cong chirc, vién chuc,
can bd hop dong thudc cac don vi truc co quan chuyén mén vé y té cia tinh. Ddi vi Poan danh gia
co sO t6 chirc chudi nha thude, can bo doan danh gia l1a cong churc, vién chirc thude Cuc Quan ly
Duoc va dai dién co quan chuyén mén vé y té cua tinh noi co so phan phdi dit tru s chinh;”.

7. Stra d6i mot s khoan tai Diéu 17 nhu sau:
a) Bai bo khoan 1;
b) Stra d6i khoan 2 nhu sau:

“2. Pbi v6i co so phan phdi di duoc cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc khong thoi
han, khi hét thoi han chimg nhan dap img GDP, co sé phan phdi phai ndp bio cdo vé viée duy tri dap
g thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Thong tu
nay.”;

c¢) Bai bo khoan 3.
8. Stra d6i, bo sung mot s6 khoan tai Diéu 18 nhu sau:
a) Stra d6i diém c khoan 3 Piéu 18 nhu sau:

“c) Cong b trén Trang thong tin dién tir cia co quan chuyén mon vé y té ctia tinh danh sach cac co
s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude da duoc cap Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trén dia ban, tinh trang ddp ing GDP va thong tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong
tw ndy; cong bd trén Trang thong tin dién tir cia co quan chuyén mén vé y té ciia tinh Danh sach co
s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude c6 hoat dong kinh doanh theo phuong thirc thuong mai
dién tir trén dia ban trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao cta co
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b) B4 sung diém d sau diém c khoan 4 Piéu 18 nhu sau:

“d) C6 van ban thong béo dén co quan chuyén mon vé y té ctia tinh noi co s dit dia diém kinh
doanh trudc khi tién hanh hoat dong theo phwong thirc thuong mai dién tir theo quy dinh Mau s 08
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay, trudc khi chdm dirt hoat dong theo phuong thic
thuong mai dién tir theo quy dinh Mau s6 09 tai Phu Iuc IV ban hanh kém theo Thong tu nay. Vin
ban théng bao giri truc tiép hodc qua dudng buu chinh hodc gui téi dia chi thu dién tir cia co quan
chuyén mén vé y té cua tinh. Co s& to chire chudi nha thude thong bao cho co quan chuyén mén vé y
té ctia tinh danh sach cac nha thudc c6 hoat dong kinh doanh theo phuong thirc thuwong mai dién tir
trén dia ban.”.

9. Sira doi, bd sung mot s6 muc caa Phu luc I nhu sau:
a) Stra d6i muc 14.11 tai khoan 14 nhu sau:

“14.11. Co 56 phai ¢6 thiét bi cong nghé thong tin két ndi internet va thyuc hién quan Iy hoat dong
phan ph01 thuoc nguyen liéu 1am thudc bang phan mém tng dung, dam bao kiém soat xuét xtr, gia
ca, nguon gbc thude mua vao, ban ra; dam bao truy xuit duoc ngudn gdc thude, nguyen li¢u lam
thudc; dam bao trich xuat day du dir liéu cac thong tm trén khi co quan quan 1y yéu cau; lién thong
va cap nhat day du dit liéu v6i hé thdng thong tin vé dugc theo hudng dan ciia BO Y 6.

b) B6 sung muyc 14.16 tai khoan 14 nhu sau:
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“14.16. D6i v6i co s6 td chire chudi nha thude, toan bd cac hoat dong lién quan dén viec cung ung,
lwu thong, ton trit, bao quan thude va cac dir liéu lién quan dén ngudi mua thude tai tat ca cac nha
thudc trong chudi phai dugc quan 1y biang cing mét quy trinh, dugc kiém soat ciia ngudi chiu trach
nhi¢m chuyén mon vé duoc cua co sd, dam bao kha nang theo doi dugc s6 16 san xuét, han dung,
lich sir xuét, nhap, ton, thong tin ngudi mua thude (tuan thi bao mat) va két ndi thong sudt gitra cac
nha thudc va tru sé chinh.”.

10. Stra doi, bo sung, bai bo mot s6 biéu miu tai Phu lyc IV nhu sau:

a) Bb sung Mau s6 07/GDP sau Mau sb6 06/GDP theo Biéu mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) B6 sung MAu s 08/GDP sau Mau sé 07/GDP theo Biéu mau s6 01 tai Phy luc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

C) B sung Mau $6 09/GDP sau MAau sb6 08/GDP theo Biéu mau s6 02 tai Phu luc ban hanh kém theo
Thong tu nay;

d) Thay thé Mau s6 04/GDP theo Biéu mau s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay;
d) Thay thé Mau s 05/GDP theo Biéu miu s 08 tai Phy luc ban hanh kém theo Thong tu nay;
e) Bai bo Mau s6 01/GDP, Mau sé 02/GDP.

11. Thay thé mot s6 cum tir str dung tai cac diéu cua Thong tu nhu sau:

a) Thay thé cum tir “Co s phan phdi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong qudc gia &
tuyén tinh va tuyén huyén” thanh cum tir “Co s& phan phdi vic xin trong Chwong trinh Tiém ching
mo rong qudc gia & cip tinh va co quan dugc giao quan 1y vé tiém ching cp xa” tai khoan 4 Diéu 2
va khodn 3 Diéu 4;

b) Thay thé cum tir “h6 so dé nghi danh gia” thanh cum tir “h6 so dénh gia” tai khoan 6, khoan 7
Diéu 9 va diém b khoan 3 Diéu 18;

c) Thay thé cum tir “S&' Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong”, “So'Y t&” thanh cum tir “co
quan chuyén mén vé y té cua tinh tai Thong tu. Pdi v6i quy dinh tai khoan 3 Diéu 6, Diéu 7, Diéu 8,
diém a, b, d khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Diéu 10, Piéu 11, Diéu 12 stra d6i cum tir “S¢ Y t&” thanh
cum tu “Co quan tiép nhan”;

d) Thay thé cum tir “gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc” thanh cum tir “gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh duoc” tai Phu luc IV.

Diéu 3. Stra doi, bo sung, bai bo mot s6 diéu va mot sé phu luc ciia Thong tu s6 36/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 ndm 2018 cta Bo truong B Y té quy dinh vé Thue hanh t6t bao quan thudc,
nguyén lidu lam thude

1. Stra do61, bo sung mot s6 khoan ctuia Diéu 5 nhu sau:
a) Stra d6i khoan 2 nhu sau:

“2. Trudng hop co sé dé nghi cAp Gidy ching nhan GSP cung véi Gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh dugc, co s phai ghi r& ndi dung nay trong Pon dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu
kién kinh doanh dugc. Trudng hop co so di duoc cap Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh
dugc ¢6 nhu cau cip Gidy ching nhan GSP, co sé c6 vin ban dé nghi cip Gidy chimg nhan GSP. Co
quan tiép nhan xem xét viéc cap Gidy chimg nhan GSP cin cir két qua danh gia GSP gan nhat trudc
do.”;
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b) B4 sung khoan 3 sau khoan 2 nhu sau:

“3. Trudng hop co s c6 hoat dong dugc nhung khong vi muc dich thuong mai c6 nhu cau cip Gidy
chtng nhan GSP, co sd ¢6 van ban dé nghi cip Gidy chimg nhan GSP kém theo tai lidu k¥ thuat theo
huéng dan vé ho so tong thé clia co s¢ bao quan quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Théng
tu nay. Co quan tiép nhan xem xét viéc danh gia va cip Gidy chung nhan GSP.”.

2. Sira d6i, b6 sung khoan 1 Diéu 9 nhu sau:

“]. Thoi gian dinh ky d4nh gia viéc duy tri dap tmg GSP tai co so bao quan 1 03 nam, ké tir ngay ky
bién ban danh gia 1an danh gia lién truée (khong bao gdm cac 1an danh gia dot xudt, thanh tra, kiém
tra cia BO Y té, Uy ban nhan dan cdp tinh (co quan chuyén mén duoc tinh giao phu trach vé dugc,
sau ddy goi tit 1a co quan chuyén mon vé y té cua tinh).”.

3. Stra doi, bo sung mdét s6 khoan ctua Bi¢u 10 nhu sau:
a) Stra doi khoan 1 nhu sau:

“1. Trudng hop bao céo danh gia GSP két luan co sd bao quan thude, nguyén liéu 1am thude tuan thu
GSP & mic d 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sd, Co quan tiép nhan co
vin ban thong bao viéc duy tri dap tmg GSP cua co s¢ hodc cip Gidy ching nhan dép tmg GSP theo
Mau sb 05 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay ddi vei truong hop co sé co
yéu cau cdp Gidy chimg nhan dap tmg GPP; Co quan tiép nhan cp nhat tinh trang dap ing GSP cua
co s¢ trén Trang thong tin dién tir ctia Co quan tiép nhan.”;

b) Stra d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duogc vin ban bao cao khic phuc cia co so bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc, Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co sd bao quan
thudc, nguyén liéu l[am thudc va két luan vé tinh trang dap ing GSP ctia co s¢ bdo quan thudc,
nguyén liéu lam thudc nhu sau:

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s¢ bao quan di dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan c6 vin ban
thong bao viéc duy tri dap tmg GSP cia co s¢ hodc cap Gidy chimg nhan dap tmg GSP theo Mau s6
05 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay ddi véi truong hop co sé ¢6 yéu cau
cap Gidy chimg nhan dép tmg GSP; Co quan tiép nhan cap nhat tinh trang dap img GSP cta co s&
trén Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan.

- Trudng hop viée khic phuc clia co s bao quan chua dap Gmg yéu cau: Co quan tiép nhan c6 vin
ban thong bao ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chita va ndp bao co bd sung. Th(n gian gia han
dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao cdo la 45 ngay, ké tir ngay c¢6 vin ban yéu cau.’

4. Bai bo khoan 1, khoan 3 Piéu 21.
5.B6 sung mot s6 khoan tai Diéu 22 nhu sau:
a) B sung diém d sau diém c khoan 3 Diéu 22 nhu sau:

“d) Cong bd Danh sach co s¢ xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude, ban budn thude,
nguyén liéu lam thudc c6 hoat dong kinh doanh theo phwong thirc thuong mai dién tir trén dja ban
trén Trang thong tin dién tir ciia co quan chuyén mon vé y té cta tinh trong vong 05 ngay lam viéc ké
tr ngay nhan dugc van ban thong bdo cua co s¢;”;

b) B6 sung diém d vao sau diém d khoan 4 Diéu 22 nhu sau:
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“d) C6 vin ban thong bao truc tiép hodc qua duong buu chinh hodc giri téi dia chi thu dién tir ctia co
quan chuyén mén vé y té cua tinh noi co so dat dia diém kinh doanh trurée khi tién hanh hoat dong
theo phuong thirc thuong mai dién tir theo Mau s6 07 quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo
Thoéng tu nay, trude khi cham dut hoat dong theo phuong thirc thwong mai dién tir theo Mau s6 08
quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.”.

6. Stra doi mot sd ndi dung tai Phu luc I nhu sau:
a) Stra d6i ndi dung “LAy méu nguyén liéu, xtr Iy dung cu 14y mau” tai myc 5.3 khoan 5 nhu sau:

“- Trudng hop c6 yéu cau lay mau nguyén lidu, viéc 1ay mau nguyén liéu, xir Iy dung cu lay mau
duogc thyuc hién tai khu vye lay mau cua co sé hodc thuc hién theo hop dong véi co s¢ khac c¢6 khu
vuc lay mau nguyén li¢u dap ung yéu cau theo muc 5.6 phu lyc nay.”;

b) Stra d6i muc 5.6 khoan 5 nhu sau:

“5.6. P61 voi co so ¢6 khu vuce 14y mau nguyén lidu, khu vire nay phai duoc thiét ké va co hé thong
trang thiét bi dap tmg quy dinh vé khu vurc 1ay mau nguyén liéu lam thudc tai thong tu ctia Bo Y té
quy dinh vé thyc hanh tot san xuat thuoc, nguyén li€u lam thude.”;

c) Stra ddi muc 5.11 tai khoan 5 nhu sau:

“5.11. Phai c6 thiét bi cong nghé thong tin két néi internet va thuc hién quan 1y hoat dong bao quan
thude, nguyén lidu 1am thudc bang phan mém l'J:ng dung. C6 co ché két ndi thong tin tir hoat df)ng
nhap, xuét, phan phéi thudc, nguyen liéu 1am thudc cho khach hang; dam bao truy xuét duoc ngudn
gbc thude, nguyen liéu 1am thudc; dam bao trich xuat day du dit liéu cac thong tln trén khi co quan
quan 1y yéu cau; lién thong va cap nhat day du dir liéu voi hé thong thong tin vé dugc theo hudng
dan cua BO Y té.”;

d) Sta ddi muc 8.4 tai khoan 8 nhu sau:

“8.4. Co s6 kinh doanh dugc c6 von du tu nude ngoai chi dugc xuat hang va giao hang cho co s
ban budn thude, nguyén lidu 1am thudce tai kho bao quan thude, nguyén liéu lam thude cuia chinh co
sO, van chuyén tir kho hai quan vé kho ciia co s& hodc giira cac kho ctia co s va hoat dong giao
nhan, van chuyén theo quy dinh tai diém d, d, e khoan 3 Diéu 53a Luat Dugc. Ddi vai truong hop
thudc phong xa c6 han dung béng hodc dudi 30 ngay, co s¢ dugce thuc hién theo quy dinh tai muc
9.11 khoan 9 Phy lyc 1.”;

d) Stra d6i muc 9.11 khoan 9 nhu sau:

“9.11. Phai c6 quy trinh nhép, xut hang, trong d6 c6 can nhic dén ban chit cua thudc, nguyén liéu
lam thudc va cac bién phap phong ngira can thiét. Déi véi trudng hop thude phong xa cé han dung
bang hodc dudi 30 ngay: Co s& ¢6 thé chuyén thudc tir cang nhap khau dén noi st dung thude; quy
trinh nhap, Xuét hang phai quy dinh rd cac budc thuc hién, trach nhiém ctia cac nhan su ¢6 lién quan
va ho so thuc hién d6i v6i truong hop nay dé dam bao viée quan 1y qué trinh nhap hang, xuit hang
va viéc kiém soat ddi v6i thude phong xa.”;

e) Stra d6i muc 9.18 khoan 9 nhu sau:

“9.18. Phai ¢ quy trinh quy dinh tan suét va phuong phéap vé sinh nha kho va khu vuc bao quan; quy
trinh vé sinh khu vuc lay mau thudc, nguyén liéu lam thudc (d6i v6i co s co khu vuc lay mau).”.

7. Sira d6i mot s ndi dung tai Phu luc III nhu sau:

a) Sira ndi dung “LAiy mau nguyén liéu, xir Iy dung cu ldy mau” tai muc 2.3 khoan 2 nhu sau:
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“_ Trudng hop cé yéu cau lay mau nguyén liéu, viéc 1ay mau nguyén liéu, xir Iy dung cu lay mau
duogc thyuc hién tai khu vye lay mau cua co sé hodc thuc hién theo hop dong véi co s¢ khac c¢o khu
vuc lay mau nguyén liéu dap trng yéu cau theo muc 2.6 phu luc nay.”;

b) Stra d6i muc 2.6 khoan 2 nhu sau:

“2.6. D6i v6i co s6 ¢6 khu vue léy mau nguyén liéu, khu vuc nay phai dugc thiét ké, co hé théng
trang thiét bi dap tmg quy dinh vé khu vure 1ay mau nguyén liéu 1am thudc tai thong tw ctia Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tot san xuat thuoc, nguyén li€u lam thudc.”;

¢) Stra d6i muc 2.12 nhu sau:

“2.12. Phai c6 thiét bi cong nghé thong tin két ndi internet va thuc hién quan 1y hoat dong bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc bang phan mém tmg dung. C6 co ché két ndi thong tin tir hoat dong
nhap, xuét, phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude cho khach hang; dam bao truy xuét duoc ngudn
gbc thude, nguyén liéu 1am thudc; dam bao trich xuat day du dit liéu cac thong tin trén khi co quan
quan 1y yéu cau; lién théng va cap nhat dy du dit liéu véi hé thdng thong tin vé duoc theo hudng
din cia BO Y té.”;

c¢) Bai bo muc 5.4 khoan 5;
d) Stra d6i muyc 6.18 khoan 6 nhu sau:

“6.18. Phai ¢ quy trinh quy dinh tan suét va phuong phap vé sinh nha kho va cac khu vuc bao quan;
quy trinh vé sinh khu vuc lay mau thudc, nguyén liéu lam thudc (d6i voi co sé ¢ khu vuc lay
mau).”.

8. Stra ddi, bd sung mot $6 biéu mAu tai Phu luc VII nhu sau:

a) Thay thé Mau s6 01 theo biéu miu s6 04 tai Phy luc ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Thay thé Mau s 05 theo biéu mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Bb sung Mau s6 07 sau Mau s6 06 theo Biéu mau s 01 tai Phu lyc ban hanh theo Théng tu nay;

d) B6 sung Mau s6 08 sau Mau sé 07 theo Biéu mau sb 02 tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu
nay.

9. Stra doi mdt sO cum tir st dung tai cac di€u va phu luc ciia Thong tu nhu sau:

a) Stra d6i cum tir “gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc” thanh cum tir “gidy chtng nhan
dua dieu kién kinh doanh dugc” tai Phu luc VI cua Thong tu;

b) Sira ddi cum tir “Co s bao quan vic xin trong chuong trinh tiém chiing mé rong qudc gia tuyén
huyén” thanh cum tir “co quan dugc giao quan ly ve tiém chung cap xa”;

c) Sua ddi cum tr “S¢' Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong”, “S6 Y t&” thanh cum tir “co
quan chuyén moén vé y té cua tinh”;

d) Bai bo cum tir “(sau day duoc goi tit 1a So Y té)”.

Diéu 4. Stra ddi, bai bo mot sd diéu, khoan cta cac thong tu stra ddi, bd sung mot sb diéu cua Thong
tu s0 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndam 2018 ctiia B) trudng Bo Y t€ quy dinh vé thyc hanh tot

co s& ban 1 thudce, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cta BO trudng Bo Y
té quy dinh vé thuc hanh t&t phan phdi thude, nguyén liéu lam thude
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1. Stra di, bai bo mot sé didu cuia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22 thang 6 nam 2020 cia Bo
truong Bo Y té sira d6i, bd sung mot sd didu cia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01
nam 2018 ctia Bo truong BO Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t co s¢ ban 1¢ thude nhu sau:

a) Bai bo khoan 6 Piéu 1;

b) Stra d6i cum tir “hd so dé nghi danh gia dinh ky” thanh cum tir “hd so danh gia dinh ky” tai khoan
8 va khoan 9 Piéu 1;

c¢) Stra d61 cum tr “S& Y te€” thanh cum tr “co quan chuyén mon vé y té cua tinh”.

2. Stra d6i, bai bo mot sd diéu ctia Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2020 ctia Bo
truong BO Y té sira d6i, bo sung mot sd dicu ctia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02
niam 2018 cta Bo truong BO Y té quy dinh vé thyc hanh tSt phan phéi thude, nguyén liéu lam thude
nhu sau:

a) Bai bo khoan 6 va khoan 11 Diéu 1;

b) Stra d6i cum tir “hd so dé nghi danh gia dinh ky” thanh cum tir “hd so danh gia dinh ky” tai khoan
7 Piéu 1;

¢) Sira d6i cum tir “S¢ Y t€” thanh cum tir “co quan chuyén mén vé y té cua tinh”,
Diéu 5. Hiéu luc thi hanh
1. Thong tu nay co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 07 nam 2025.

2. Cac quy dinh vé viéc co s& kinh doanh dugc lién thong va cap nhat day du dir lidu v6i hé thong
thong tin vé duoc theo hudng din cia BO Y té thuc hién tir ngay 01 thang 01 nam 2026.

Diéu 6. bicu khoan chuyén ti€p

Hb so dd ndp trude ngdy Thong tu nay ¢ hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai
thoi diém ndp ho so hodc ap dung quy dinh tai Thong tu nay ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2025 theo
hudng thuan tién, don gian hoa thu tuc hanh chinh cho doanh nghiép, to churc, ¢4 nhan.

Diéu 7. Trach nhiém thi hanh
1. Cuc Quan ly Duogc c6 trach nhiém:
a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phd bién Thong tur nay;

b) Lam dau moi, phoi hgp voi cac don vi ¢6 li€n quan hudng dan trién khai Thong tu cho co quan
chuyén mon vé y t€ cua tinh, Y té nganh va co sé kinh doanh dugc thudc pham vi chirc ndng, nhiém
vu duoc giao;

¢) Thyc hién kiém tra viéc tuan thu cac quy dinh ciia Thong tu nay va xir Iy hodc kién nghi xir 1y vi
pham theo tham quyén.

2. Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén ¢0 trach nhiém:

a) Lam dau moi, phoi hop voi cac don vi c6 lién quan hudng dan trién khai Thong tu cho co quan
chuyén mon vé y t€ cua tinh, Y té nganh va co sé phan phoi thude co truyén, dugc liéu thuoc pham
vi chtrc nang, nhiém vu duoc giao;

b) Thuc hién kiém tra viéc tuan tha cac quy dinh ciia Thong tu nay va xu 1y hodc kién nghi xur 1y vi
pham theo thim quyén.
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3. Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach nhi¢m chi dao cac co quan thudc va truc thudc ki€m tra viéc
tuan tha cac nguyén tac, ti€u chuan thuc hanh tot cua cac co s¢ kinh doanh dugc trén dia ban va chi
dao co quan chuyén mon vé y té cta tinh thuc hién cac cong viéc sau day:

a) Phéi hop véi cac don vi lién quan to chitc phd bién Thong tu nay va hudng dan trién khai cho cac
don vi trén dia ban;

b) Thyc hién kiém tra viéc tuan tha cac quy dinh cia Thong tu ndy va xir 1y vi pham theo tham
quyeén.

4. Co s0 kinh doanh duogc c6 trach nhiém:
a) T6 chirc nghién ctru, trién khai viéc thuc hién quy dinh tai Thong tu nay;
b) Bao dam tuan thu tiéu chuan thuc hanh tbt trong sudt qua trinh hoat dong cia co sd;

¢) Thuc hién hoat dong kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo diing pham vi duoc cép phép
trén co so tudn thu cac quy dinh cua phép luat.

Trong qua trinh thyc hié¢n, néu c6 kho khan, vuong méc dé nghi céc co quan, t6 chire, ¢4 nhan phan
anh vé B0 Y t€ (Cuc Quan 1y Duoc) dé xem xét, giai quyét./.
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