Phan 2

Phap luit va Quan 1y vé chuyén mén Dwoc



LUAT DUGQC 2016

»Luat Dugc s6 105/2016/QH13 dugc Qudc hodi nudec CHXHCN Viét
Nam khoa XII, ky hop thir 11 thong qua ngay 06/04/2016; c6 hi¢u luc
thi hanh tr ngay 01 thang 01 nam 2017

»Luat Duogc bao gém 14 chuong, 116 diéu



Chwong 111
HANH NGHE DUQC

Muc 1 ‘
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC



Piéu 11. Vi tri cong viéc phii c6 Chirng chi hanh nghé dwoc

Vi tri cong viéc phai co
Chung chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi chiu trach _ 2. Ngwoi phu trach veé 3. Nguoi phu trach cong
nhiém chuyén mon vé bdo dam chat lwgng cua tac duge lam sang caa
dugc cua co sé kinh co’ s¢ san xuat thuoc, co’ s kham bénh, chira

doanh duoec. nguyén liéu lam thuoc. bénh.



Piéu 13. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dugc

a) Bang tot nghiép dai hoc nganh dugc

1. C6 vin bing,
chirng chi, giay
chirng nhan
chuyén mon
iggc ;?l%::(;gic ¢) Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc c6 truyén hodc dai hoc

Viétha,;I phil nganh dugc co truyén

hop vai vi tri

ong viéc va co N X n . . ,
cs?’)’nEil‘;ffi(‘)’:nch d) Bang t6t nghi€p dai hoc nganh sinh hoc
dwoc bao gom:

b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh hda hoc



Piéu 13. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dugc

1. C6 viin bing,
chirng chi, giay
chirng nhan
chuyen mon
dwgc cap hoac
cong nhan tai
Viét Nam phu
hop voi vi tri
cong viéc va co
s0' Kinh doanh
dwogc bao gom:

e) Biang tot nghiép cao dang nganh dugc

g) Bang tot nghiép trung cap nganh duoc

h) Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh 'y

i) Bang t6t nghiép trung cap y hoc ¢o truyén hoic duge co truyén
k) Vin bang, chtimg chi so cap dugc

) Glay chtimg nhén vé luong vy, glay chirng nhan Ve lvong duoc,

glay chirng nhan bai thuoc gla truyen hoac van bang, chung chi,

giay ching nhan khéc vé y dugc co truyen duoc cap trudc ngay
Luat Duoc c6 hiéu luc.



Diéu 13. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

2. C6 thoi gian thyc hanh phu hop véi chuyén mon cta nguoi hanh nghé
theo quy dinh sau day:

a) Dbi voi nguoi bi thu h6i Ching chi hanh nghe dugc theo quy dinh
tai khoan 9 Diéu 28 cua Luat Dugc thi khéng yéu cau thot gian thyuc
hanh nhung phai cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc

b) Pbi vo1 nguoi co trinh do chuyén khoa sau dai hoc phu hOp vo1 pham vi
hanh nghé thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia Chinh phu

c) Pi v6i ngudi ¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém 1 khoan 1
Dicu 13 cua Luat Dugc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cia BYT




Diéu 13. Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

3.Co giéy chtng 5. Doi vG1 nguol tu nguyéen

nhan du strc khoe 4. Khong thudc Xin cap Chutng chi hanh
dé hanh nghe duoc mot trong cac nghé dugc theo hinh thirc
do co sd v té co truong hop sau thi, phai dap ing du dleu
tham quygn cap. day: klen theo quy dinh tai Diéu
nay.

| |

a) Dang bi truy ctru trach nhi€ém hinh
su, dang chap hanh ban an, quyet ,
dinh cta Toa an; trong thot glan b1 b) B1 han ché nang
cam hanh nghe cam lam cong viéc luc hanh vi dan su.
li€n quan dén hoat dong dugc theo
ban Quyét dinh cta Toa an




Dicu 18. Dicu kién doi vdi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc cuaa co so

ban 1é thudc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ctia nha thude phai c6 béng tot
nghi€p dai hoc nganh Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyen mon tai co s¢ dugc
phu hop. Ngu:o’l chiu trach nhiém chuyen mon vé dugc cua nha thudc co thé dong
thoi 12 ngudi lam cong tac duoc 1am sang tai nha thudc.

2. Nguo1 chiu trach nhiém chuyen mon vé duge ctia quay thudc toi thiéu phai cé
bang tot nghiép trung cap Dugc va c6 18 thang thuc hanh chuy€n mon tai co s¢

dugc phu hop.



Dicu 18. Dicu kién doi vdi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc cuaa co so

ban 1é thudc

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta ta thude tram y té x4 phai c6 mot
trong cdc van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, e, g hodc k khoan 1 Piéu 13 cua
Luat Dugc va c¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hgp hodc co so
kham bénh, chira bénh.

Truong hop tram y té x4 & ving dong bao dan toc thiéu so, mién nui, hai ddo, ving co
diéu kién kinh té - x3 hoi dic biét kho khin ma chua c6 nguoi dap Gmg mot trong cac van
bang chuyén mén trén thi phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém b hoic diém h
khoan 1 Piéu 13 cta Luit Dugc va ¢6 01 nim thyc hanh chuyén mon tai co s& kham
bénh, chira bénh.



Dicu 18. Dicu kién doi vdi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc cuaa co so

ban 1é thudc

4. Nguoi1 chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co so chuyén ban 1¢ duoc li¢u, thudc
duoc liéu, thude co truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén moén quy dinh tai diém
a, ¢, ¢, g,1hoac | khoan 1 Piéu 13 cta Luit Duoc va ¢6 01 nim thue hanh chuyén mon tai
co so dugc hodc co so kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢b truyén, trir trudng hop quy
dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 cta Luat Duoc.



Khoan 6. Piéu 20 (Nghi dinh 54/2017/ND-CP). P6i v6i vi tri chiu trach nhiém

chuyén mon vé dwgc cua co s¢ ban 1é thuoc

a) Ngu:m chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia nha thude, quiy thudc, ti
thudc tram y té xa phai thuc hanh mot trong cac nodi dung thuc hanh chuyén
mén sau: Ban budn, ban 1¢ thudc; xuit nhap khau thudc; duoc 1am sang, cung
ung thudc trong co s6 kham chira bénh; san xuat thudc; kiém nghiém thudc,
nguyén li¢u lam thudc; nghién ctru dugc; bao quan thudc; phan phéi thudc;
quan 1y duoc tai co quan quan 1y vé dugc;




Khoan 6. Piéu 20 (Nghi dinh 54/2017/ND-CP). P6i v6i vi tri chiu trach nhiém

chuyén mon vé dwgc cua co s¢ ban 1é thuoc

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd chuyén ban 1& duoc
liéu, thude dugce lidu, thude ¢ truyén trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan
2 Piéu 13 cita Luat duoc phai thuc hanh mot trong cac no1 dung thuc hanh
chuyén mon lién quan dén san xuat, nghién ctru, kinh doanh, khdm bénh, chira
bénh bé"mg y hoc co truyén hodc quan ly vé duoc hodc y, dugc co truyén tal co
quan quan 1y vé duogc.




Piéu 19 (Nghi dinh 54/2017/ND-CP). Co sé thuwe hanh chuyén mén

Co s0 thye hanh chuyén mon la cac co so' quy dinh tai khoan 2 Piéu 13 ciia
Luat dugc, gom:

Co so kinh doanh duogc

B0 phan duoc cua co s6 kham bénh, chita bénh

Co s¢ dao tao chuyén nganh dugc

Co s¢ nghién ctru dugce

Co so kiém nghiém thuoc, nguyén li¢u lam thudc

Co quan quan 1y vé duoc

Van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc duoc tai Viét Nam

Co so kham bénh, chira bénh phu hgp vé1 chuyén mon cua ngudi
hanh nghé




Thoi gian thue hanh chuyén mén d6i véi nguoi cé trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc
Khodn 8 Diéu 8 Nghi dinh 155/2018/NP-CP sira doi, bo sung mot sé quy dinh llen

quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nuede ciia Bo Y té

Thoi gian thyc hanh chuyén mon tai co so' dugc phu hop dwgc quy dinh tai
diéu 15, 16, 17 18, 19, 20, 21, 22 Luat Dwoc d1r0’c giam:

3/4 thoi gian dbi VOl ngu’m ¢ bang tién si hodc chuyén khoa II vé
linh vuc lién quan dén ndi dung chuyén mén thuc hanh

1/2 thoi gian d6i VOl ngu’m c¢6 bang thac si hodc chuyén khoa I vé
linh vuc lién quan dén ndi dung chuyén mén thyc hanh




Piéu 28. Cac truwong hop thu héi Chirng chi hanh nghé duwgrc

1. Chitng chi hanh nghé dugc dugc cap khong dung tham quyén.

2. Nguo1 duge cap Chung chi hanh nghé duoc dé nghi thu hoi Chimg chi hanh
nghé duoc cta minh.

3. Ching chi hanh nghé duogc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap Chimg chi hanh
nghé dugc.



Piéu 28. Cac truwong hop thu héi Chirng chi hanh nghé duwgrc

4. Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc.

5. Canhan c6 tir 02 Ching chi hanh nghé duoc trd 1én.

6. Ngu:m c6 chtng chi hanh nghé cho thu€, cho muon, thué€, muon hoac cho nguoi
khac str dung Chtng chi hanh nghé dugc.



Piéu 28. Cac truwong hop thu hoi Chirng chi hanh nghé duwgc

7. Nguot da duogc cap Chung chi hanh nghe dugc khong dap (mg mot trong cac
dleu kién duoc cap Chung chi hanh nghé duoc quy dinh tai Piéu 13 hoac khoan 2
Dicu 14 cua Luat nay.

8. Nguoi di duge cap Chung chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé trong thoi
gian 12 thang lién tyc.

9. Nguot hanh nghé duoc khong co giay xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc trong thot han 03 nam ké tir ngay duoc cap
Chtrng chi hanh nghé dugc hoac ké tir ngay cO glay xac nhan hoan thanh chuong
trinh ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé duogc gan nhat.



Piéu 28. Cac truwong hop thu héi Chirng chi hanh nghé duwgrc

10. Vi pham dao dtrc nghé nghi€p trong hanh nghé duogc gay hau qua dén tinh mang
hoac anh hudng nghiém trong dén strc khoe con nguon.

11. Ba b1 xur phat vi pham hanh chinh bang hinh thtrc tude Chirng chi hanh nghé
duoc tir 02 lan tré 1én d6i voi mot hanh vi vi pham.



Piéu 29. Quan 1y Chirng chi hanh nghé dugc

. M01 ca nhan chi dugc cap mot Chirng chi hanh nghe dugc. Trén Ching chi hanh
nghe dugc ghi day du pham vi hanh nghe ma nguoi ¢6 Ching chi hanh nghé duoc
dap ung di€u kién va dugc phep hanh nghé. Chu:ng chi hanh nghé dugc khong quy
dinh thot han hi€u luc va ¢ gia tri trong pham vi ca nudc.

Chung chi hanh nghe duoc hét hiéu lyc khi ngu:0’1 hanh nghe chét hoic mat tich
theo quyet dinh, ban an cua Toa an hoac khong co gidy xac nhan hoan thanh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc trong tho1 han 03 nam ké tir ngay
du0’c cap Chung chi hanh nghé dugc hoac ké tir ngay cO gidy x4c nhan hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duge gan nhat.

2. Vigc thira nhan Chung chi hanh nghe dugc gitta cac nudc dugce thuc hién theo
quy dinh cua thoa thuan quéc t&€ ma Viét Nam 1a mot bén, didu udc quoc té ma
nudc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién.



Piéu 29. Quan 1y Chirng chi hanh nghé dwoc

3. Noi dung co ban ctia Chirng chi hanh nghé dugc bao gom:

a) Thong tin ca nhan cta nguoi hanh nghé dugc

———b) Vin bang chuyén mon

¢) Hinh thtrc hanh nghé

—— d) Pham vi hoat dong chuyén mon

@) Hinh thtrc cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc x¢t duyét
hodc hinh thire thi; thoi gian thi trong trudng hop cap theo hinh thire thi

e) Ngay cap, co quan cap, ngdy co hiéu luc.




Piéu 29. Quan 1y Chirng chi hanh nghé dugc

4. Chinh phu quy dinh chi tiét ho so; thu tuc cap, cap lai, diéu chinh noi dung, thu
hoi va mau Ching chi hanh nghe duzoc co so dao tao, chuong trinh, nd1 dung,
thoi gian dao tao, cip nhat kién thic chuyen mon Ve du:oc chuan héa van bang
chuyen mon va cac chirc danh nghe nghlep, mau glay Xac nhan hoan thanh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc; miu gidy xac nhan vé thoi glan thuc
hanh vi co s6 thuc hanh chuyén mon phu hop, thot gian thuc hanh d01 vO1 nguoil
c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc; viéc cap Chung chi hanh nghé dugc theo
hinh thtrc thi.



~ Muc2
QUYEN VA NGHIA VU
CUA NGUOI HANH NGHE DUQC



Piéu 30. Quyén ciia nguoi hanh nghé duoc

1. Pugc dao tao, cip nhat kién thirc, trao doi thong tin chuyén mon, phap luat vé
duoc.

2. Pugc cap Ching chi hanh nghé duoc khi dap tng du diéu kién quy dinh tai Luat
nay.

3. Nguol chiu trach nhi€ém chuyén mon cta co s¢ kinh doanh dugc dugc ty quyén
cho ngudi ¢co Chu’ng chi hanh nghé duoc phu hop khi vang mit dé chiu trach
nhi¢ém chuyén mon theo quy dinh.

4. Ngudi chiu trach nhi€m chuyén mén vé dugc ctia nha thuoc duoc thay the thudc
da ké trong don thuoc bang mot thude khac ¢d cung hoat chat, cach dung, liéu
luwgng khi c6 su dong v ctia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi
thudc.

5. Tir choi thuc hi€n hoat dong chuy€n mon trai vo1 quy dinh cua phap luat hoac
dao dirc nghe nghiép.



Piéu 31. Nghia vu ciia ngwoi hanh nghé dwoc

1. Tuan thi dao duc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

2. Nguo1 chiu trach nhiém chuyén mon cua co s& ban 1& thude phéi cO mat trong
toan b thot gian hoat dong cua co s¢ duoc, trir truong hop uy quyén khi vang mat
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 cua Luat Duoc

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mon d6i v6i mot co so kinh doanh dugc va tai mot
dia diém kinh doanh duogc.

4. Hanh ng hé duoc theo ding pham vi hoat dong chuyén méon ghi trong Chtng chi
hanh nghe dugc va quy dinh chuyén mon ky thuat.



Piéu 31. Nghia vu ciia ngwoi hanh nghé dwoc

5. Chap hanh quyét dinh cua co quan nha nudc c6 tham quyén trong truong hop co
dich bénh nguy hi€m, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé dugc trong
tho1 han 03 nam ké tir ngay duoc cap Ching chi hanh nghé dugc hoac ké tir ngay
co gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon
vé dugc gan nhat.

7. Thong bao v6i1 co quan, ngu:cn cO tham quyén vé hanh vi vi pham phap luat, dao
dtrc hanh nghé dugc cua nguoi hanh nghé duoc khac va phai chiu trach nhlem vé
nhting thong tin da thong bao.



Chuong IV
KINH DOANH DUQC

Muc 1
CO SO KINH DOANH DUQC
VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC



Piéu 32. Hoat djng kinh doanh dworc va co sé kinh doanh dwoc

1. Hoat dong kinh doanh dwoc bao gom:

—— a) Kinh doanh thubc, nguyén liéu lam thude

——— b) Kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc
—— ¢) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

—— d) Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

—— &) Kinh doanh dich vu thtr tvong duong sinh hoc cua thude.



Piéu 32. Hoat djng kinh doanh dworc va co sé kinh doanh dwoc

2. Co s6 kinh doanh dwoc bao gom:

a) Co s¢ san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

——b) Co sé xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc

c¢) Co s¢ kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc
—— d) Co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thudce

d) Co sé ban 1é thudc bao gom nha thudc, quay thuoc tu thude tram y té x4, co sO
chuyén ban 1é dugc liéu, thude dugce liéu, thudc cb truyén

e) Co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

—— g) Co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

——h) Co so kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cta thude.



Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu Kién vé co s¢ vat chat, ky thuat va nhan sw dwoc quy dinh nhw sau:

a) Co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc phai dap ung Thuc hanh tot
san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuéc (GMP)

b) Co s& nhap khau thubc, nguyén lieu lam thude, co s& xuat khau thudc,
nguyén liéu lam thubc, co s& kinh doanh dich vu bao quan thube, nguyén
liéu 1am thudc phai dap img Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén li¢u lam
thudc (GSP)



Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu Kién vé co s¢ vat chat, ky thuat va nhan sw dwoc quy dinh nhw sau:

¢) Co s& ban budn thude, nguyén liéu 1lam thudc phai dap tmg Thuc hanh tot
phan phoi thudc, nguyén li¢u lam thuoc (GPP)

d) Co s& ban 1¢ thudc phai dap tng Thuc hanh tot co so ban 1é thuée (GPP);
d6i véi co sé chuyén ban 1¢é duoc liéu, thude duge liu, thudc co truyén thuc
hién theo quy dinh ta1 di€ém b khoan 2 Di€u 69 cua Luat Duogc



Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu Kién vé co s¢ vat chat, ky thuat va nhan sw dwoc quy dinh nhw sau:

d) Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phai
dap rng Thuc hanh t6t phong thi nghiém doi voi ki€m tra chat luwong thudce
(GLP)

e) Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang phai dap tmg Thuc
hanh t6t thu thuoc trén 1am sang



Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu Kién vé co s¢ vat chat, ky thuat va nhan sw dwoc quy dinh nhw sau:

g) Co so kinh doanh dich vu thir tvong duwong sinh hoc cia thudce phai dap
tng Thuc hanh t6t phong thi nghiém d6i véi giai doan phan tich dich sinh
hoc va Thuc hanh tot thir thude trén 14am sang d6i voi giai doan nghién ctru
trén 1am sang.



Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu Kién vé co s¢ vat chat, ky thuat va nhan sw dwoc quy dinh nhw sau:

Truong hop co s& kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cua thudc
chi dap ung Thuc hanh t6t phong thi nghiém d6i véi phan tich dich sinh hoc
thi phai ky hop dong hoic lién két véi co sé thir thude trén 1am sang dap tmg
Thuc hanh t6t thir thudce trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién ctru trén
lam sang trong thtr twong duong sinh hoc cta thudc.



Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

2. Ngudi1 chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc va vi tri cong viec quy dinh tai
Dicu 11 cua Luat nay phai c6 Chirng chi hanh nghé dugc phu hop véi co s¢ kinh
doanh dugc quy dinh tai khoan 2 DPi1€u 32 cua Luat Duoc.

3. Viéc danh gia du diéu kién vé co sé vat chat, k§ thuat va nhan su quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay dugc thuc hien 03 nam mot lan hodc dot xuat theo quy dinh
cua BO truong BO Y té hodc diéu udc quéc té ma nudc Cong hoa xa ho1 chu
nghia Viét Nam la thanh vién.



Piéu 34. Piéu kién kinh doanh d6i véi thudc phai kiém soat dic biét va thuoc

thudc danh muc han ché ban 1é

1. Co so kinh doanh thuoc phai klem soat dac bi€t phai dugc co quan quan ly nha
nudc co tham quyen vé duoc chap thuan bang vin ban. Viéc chap thuin duoc cin
clr trén co s& cac diéu kién sau day:

a) Co du diéu kién quy dinh tai Diéu 33 ctia Luat Duoc phu hop
v6i diéu kién cua tirng co so kinh doanh

b) Co6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc,
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét

¢) Truong hop kinh doanh thudc phong xa phai dap ung cac diéu
kién theo quy dinh cua Luat nang lugng nguyén tr va cac van ban
quy pham phap luat khac c6 lién quan.




Piéu 34. Piéu kién kinh doanh doi véi thudc phai kiém soat dic biét va thuoc

thudc danh muc han ché ban 1é

2. Co s ban 1é thude ¢ ban thude thudc danh muc thude han ché ban 1é do BH
trudng BO Y té ban hanh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu 33 cua Luit Duogc va duoc SO Y té chép thuan b'ﬁmg van ban. Viéc chép
thuan duoc cin ¢ vao co ciu bénh tit va kha nang cung ung thudc trén dia ban
tinh, thanh pho truc thudc trung wong theo huéng dan cua Bo truong Bo Y té.

3. Chinh phu quy dinh trinh tu, tha tuc cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bi¢t va thuoc thudéc danh muc thuoc han ché ban 1¢; bién phap vé an ninh,
bao dam khong that thoat thuoc, nguyén li€u lam thuoc phai kiém soat dac biét.



Khoén 16. Didu 5. Nghi dinh 155/2018/ND-CP

Trudng hop trén dia ban khong c6 co sd kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét, S& Y té c6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hodc co s& ban 1é thuc hién
viéc kinh doanh hodc khoa dugc cua co s6 kham bénh, chita bénh nhuong lai
thudc phai kiém soat dic biét dé bao dam du thude cho ngudi bénh.



‘ Muc 3
QUYEN VA TRACH NHIEM
CUA CO SO KINH DOANH DUQC



Picu 42. Quyén va trach nhiém ciia co s kinh doanh dwoc

1. Co sé kinh doanh dugc c6 cac quyén sau daiy:

a) Thuc hién mot, mot s6 hodc tat ca hoat dong kinh doanh dugc
néu dap ung du didu kién twong ing vaéi tung loal hinh co s¢ kinh
doanh theo quy dinh cua Luat nay

b) Huong chinh sach uwu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh
dugc theo quy dinh cua phap luat

¢) Pugc thong tin, quang cdo thudc theo quy dinh ctia phap luat

d) Thuc hién chuong trinh hd trg thuoc mién phi cho co s¢ kham
bénh, chira bénh dé diéu tri cho bénh nhan theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té

d) To chirc co s¢ ban l¢ thuée luu dong tai vung dong bao dan toc
thiéu so, mién nui, hai dao, Vung co diéu kién kinh té - xa hd1 dac
biét kho khan theo quy dmh cua Chinh phu.




Picu 42. Quyén va trach nhiém ciia co s kinh doanh dwoc

2. Co so kinh doanh dwgc co cac trach nhiém sau day:

a) Phai c6 Giay chtng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc va chi dugc
kinh doanh dung loai hinh co s6 kinh doanh, pham vi va dia diém kinh
doanh ghi trong Gidy chirng nhan du diéu klen kinh doanh dugc

b) Bao dam duy tri cac diéu kién kinh doanh dugc trong qua trinh hoat
dong kinh doanh theo quy dinh cua Luat Dugc

¢) Thu hoi thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 62 cia
Luat Duoc

d) Boi thuong thiét hai cho t0 chtic, ca nhan bi thiét hai do 10i ctia co
sO theo quy dinh cua phap luat

d) Chap hanh quyét dinh cua co quan nha nudce cd tham ,quyén trong
trrong hop bao dam cung ung thudc, nguyén li¢u lam thudc khi xay ra
dich bénh nguy hi€m, thién tai, tham hoa




Picu 42. Quyén va trach nhiém ciia co s kinh doanh dwoc

2. Co so kinh doanh dwgc co cac trach nhiém sau day:

¢e) Biocao B0 Y té hodc SO Y té va thuc hién cac nghia vu theo quy
dinh cua phap luat trong truong hop tam dung hoat dong tir 06 thang
tr¢ 1eén hoac cham dit hoat dong

g) Thong bao, cap nhat danh sach nguo1 c6 Chung chi hanh nghé duoc
dang hanh nghe tal co SO dén co quan co tham quyén theo quy dinh
cua Bo truong BOo Y té

h) Ni€ém yét cong khai Chirng chi hanh nghé dugc va Giay ching nhan
du diéu kién kinh doanh duoc tai co so kinh doanh

1) Bdo cao hang nam va bao cao theo y€u cau cua co quan quan ly vé
dugc c6 tham quyén

4{

k) Tuan thu quy dinh cua Bo Y té trong viéc mua, ban thudc thudce
Danh muc thudc han ché ban 1¢




Picu 42. Quyén va trach nhiém ciia co s kinh doanh dwoc

2. Co s6 kinh doanh dwogc c6 cac trach nhiém sau day:

1) Niém yet g1a ban budn, ban 1é bang dong Viét Nam tai no1 giao dich hoac n01
ban thubc ciia co so kinh doanh dugc de thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét
cua khach hang, co quan quan ly co tham quyén va tuan th cac quy dinh khac

Ve quan 1y gia thude )

m) Luu gilr chu:ng tu, tai liéu co lién quan dén timg 10 thudc, nguyen ligu lam
thuoc trong thoi gian it nhat 13 01 ndm ké tir ngay thudc, nguyén liéu 1am thudce

het han dung

J

n) Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc theo diing diéu kién ghi trén nhan

o) Ghi rd tén thu6c, ham lugng, han dung cho nguo1 su dung trong tru()'ng hop
ban 1¢ thudc khong du’ng trong bao bi ng0a1 ctia thudc; truong hop khong ¢ don
thuoc di kém, phai ghi thém liéu dung, s6 lan dung va céch dung

J

p) Chi dugc ban thude ké don tai co s¢ ban 1é thube khi ¢6 don thube.




Picu 42. Quyén va trach nhiém ciia co s kinh doanh dwoc

3. Ngoai cac trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, co s¢ Kinh
doanh dwgc khi kinh doanh thudc phal kiém soat dac biét co cac trach
nhiém sau day:

a) Bao cao dinh ky; bao cao xuat khau, nhap khau; bao cao theo
ye€u cau cua co quan quan 1y ¢6 tham quyén

b) Lap h6 so, luu gitr ching tur, tai liéu ¢6 lién quan cho tung
loai thuoc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cua BO Y t€.



Dicu 47. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a nha thudc

1. Co sé ban 1é 13 nha thudc cé cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 42 cta Luat Duoc

b) Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai
co sO. Nguoi quan ly chuyén mon vé dugc cua nha thudc chiu trach nhiém
quan 1y truc tiép viéc pha ché thudc tai co s

¢) Mua thudc dé ban l¢, trur vac xin; truong hop mua, ban thudc phai kiém
soat dac biét va thudc thuoc Danh muc thuoc han ché ban 1é thuc hién theo
quy dinh tai Piéu 34 cta Luat Dugc

d) Tham gla cap phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap
mg yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du 4n d6

d) Nguoi co Bang duoc sy dugc thay thé thude da ké trong don thudc bang
——— mot thudc khac cb cung hoat chat, du’ong dung, liéu luong khi ¢6 su dong v
cua nguoi mua va phai chiu trach nhlem vé viéc thay doi thudc.




Dicu 47. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a nha thudc

1. Co sé ban 1é 13 nha thudc cé cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 42 cta Luat Duoc

b) Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai
co sO. Nguoi quan ly chuyén mon vé dugc cua nha thudc chiu trach nhiém
quan 1y truc tiép viéc pha ché thudc tai co s

¢) Mua thudc dé ban l¢, trur vac xin; truong hop mua, ban thudc phai kiém
soat dac biét va thudc thuoc Danh muc thuoc han ché ban 1é thuc hién theo
quy dinh tai Piéu 34 cta Luat Dugc

d) Tham gla cap phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap
mg yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du 4n d6

d) Nguoi co Bang duoc sy dugc thay thé thude da ké trong don thudc bang
——— mot thudc khac cb cung hoat chat, du’ong dung, liéu luong khi ¢6 su dong v
cua nguoi mua va phai chiu trach nhlem vé viéc thay doi thudc.




Picu 47. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 13 nha thudc

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

a) Trach nhi€ém quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 va khoan 2 Piéu 81 cua
Luat nay

b) Bao dam diéu kién pha ché thudc theo quy dinh cta Bo trudng Bo
Y té

¢) Khong duogc ban nguyén lidu 1am thude, trir duoc lidu.




Piéu 48. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a quay thudc

1. Co sé ban 1é 14 quay thudc cé cac quyén sau day:

-

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 42 cta Luat

nay

. v

/b) Mua va ban l¢ thudc thuoc Danh muc thudc thiét yéu va Danh muc\
thudc khong ké don, tru vac xin; truong hO’p mua, ban thuoc thudc
Danh muc thudc pha1 kiém soat dac bi€t va Danh muc thuoc han che

ban 1€ thyc hién theo quy dinh tai Dleu 34 cua Luat nay. Doi véi quay
thuoc O vung dong bao dan toc thiéu s6, mién ndi, hai dao, ving cO
diéu kién kinh t€ - xa ho1 dac biét kho khan thi du’Gc ban them mot sO
loai thuoc khac theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té y

-
c) Tham gia cép phat yhuéc cua bao hiétp, chuong trinh, dy an y té khi

.
dap irng y€u cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, du an do.

A\ J




Piéu 48. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a quay thuoc

2. Co sé ban 1é 1a quay thudc c¢é cac trach nhiém sau day:

( )

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 cua Luat Dugc

b) Khong duge ban nguyén liéu 1lam thude, trir dugce lidu.




Chwong V. Thong tw 07/2018 TT-BYT. Ban thudc thudc danh muc thudc han ché

ban 1é va ban thém thudc tai quay thudc

Piéu 18. Danh Muc thudc han ché ban 1é

1. Thudc han che ban 1¢ 1a thudc ¢o yéu cau giam sat chit ché viéc ké
don, ban thudc theo don va sur dung dé bao dam an toan, hi¢u qua,
tranh lam dung thudc trong Dleu tri ma viéc lam dung thudc co the
gdy ra tinh trang 1€ thugc thudc hodc khong dap tmg khi sir dung thude
d6 hoic thube khac.

Danh Muc thudc han ché ban 1¢ duoc quy dinh tai Phu luc III kém
theo Thong tu nay



Chwong V. Thong tw 07/2018 TT-BYT. Ban thudc thudc danh muc thudc han ché

ban 1é va ban thém thudc tai quay thudc

Piéu 19. Ban thudc thudc danh muc han ché ban 1é

B

Can cu co cau bénh tat cua dia phuong, S¢ Y té co van ban cho phép
ban 1¢ mot so thudc thudc Danh Muc thudc han ché ban l¢ theo quy
dinh tai Diéu 55 Ngh1 dinh s6 54/2017/ND-CP. Co cau bénh tat cua
dia phuong dugc xac dinh dua trén nién giam thong ké vé y té, cac
khao sat, nghién ctru khoa hoc di dugc cong bo



Chwong V. Thong tw 07/2018 TT-BYT. Ban thudc thudc danh muc thudc han ché

ban 1é va ban thém thudc tai quay thudc

Bleu 20. Ban thém thudc tai quay thudc & Vung dong bao dan tc thiéu so,
mién nui, hai dao, vung co Piéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan

-

Cén cu co cau bénh tat cua dia phu:ong dugc xac dinh theo quy dinh
tai Dleu 19 Thong tu nay, SO Y t€ ¢6 van ban cho phep quay thuoc O
vung dong bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao, Vung co D1eu kién
kinh t€ - xd ho1 dac biét kho khan ban thém mot s6 thudc ké don
khong thugc Danh Muc thudc thiét yeu



Picu 49. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a ti thudc tram y té xa

1. Co sé ban 1é 13 tii thudc tram y té xi c6 cac quyén sau day:

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

A

r ™
b) Mua va ban 1€ thuoc thuoc Danh muc thudc thi€t yéu phu hop voi
phan tuyén chuyén mon ky thuat; truong hop mua, ban thuoc thudc
Danh muc thudc phai kiém soat dac biét va Danh muc thudc han ché

ban 1& thyc hién theo quy dinh tai Piéu 34 ctia Luat Dugc
. J

¢) Tham gla cap phat thuoc cua bao hlem chuong trinh, du an y té khi
dap tng yéu cau va diéu kién ctia bao hlem chuong tr1nh du an do.




Picu 49. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a tii thudc tram y té xi

2. Co sé ban 16 1a tii thudc tram y té xi c6é cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cua Luat Dugc

b) Khong duoc ban nguyén liéu lam thude, trir dugc lidu.




Chwong V ’
PANG KY, LUU HANH, THU HOI THUOC VA NGUYEN
LIEU LAM THUOC

Muc 3
THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC



Picu 62. Cac truwong hop thu hoi thude, nguyén liéu 1am thuoc

1. Thudc bi thu hoi trong truong hop sau day:

‘a) Khong thugc truong hop dugce phép luu hanh quy dinh tai khoan|
1 D1éu 59 cua Luat Duogc

b) Giay dang ky luu hanh thudc bi thu hoi trong truong hop quy
dinh tai cac diém a, b, d, d va e khoan 1 Diéu 58 cua Luét Dugc

¢) Khong dap tng yéu cau quy dinh tai khoan 4 Piéu 54 hoic)
khoan 2 Biéu 59 cua Luat Duoc

'd) Thuoc khong dat tiéu chuan chat lugng, thuéc san xuat tir
nguyén liéu 1am thude khong dat tiéu chuan chat lugng

'd) Co két luan cua_co quan nha nudc cd tham quyén vé thuoc
khong dat yéu cau vé an toan, hiéu qua

‘¢) Thudc khong €0 bang ching da dugc ki€ém tra chat luong trong
‘qua trinh san xuat va trudc khi xuat xuong

‘o) Co thong bao thu hoi thude cla co quan quan ly vé duge cia
nudc ngoail.




Picu 62. Cac truwong hop thu hoi thude, nguyén liéu 1am thuoc

2. Nguyén liéu 1am thudc lwru hanh trén thi trwomg bi thu hoi
trong truwong hop sau day:

ia) Nguyén liéu lam thudc bi sir dung sai muyc dich

b) Giay dang ky luu hanh nguyen li¢u lam thuoc bi thu hoi trong truong
‘hop quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu 58 ctia Luat Duoc

©) Khong dap tmg yéu cau quy dinh tai khoan 4 Diéu 54 hoic khoan 3
Diéu 59 cua Luat Dugc

d) Nguyén li€u lam thuoc khong dat tiéu chuan chat luong dé san xuat|
thudc; nguyen ligu lam thuoc khong dung xuat xtr di dang ky luu hanh
‘hodc gidy phép nhap khau

J

'd) Nguyén liéu 1am thuoc khong c6 bang chirng da duoc kiém tra chat|
[luong trong qua trinh san xuat va truoc khi xuat xuong

'¢) C6 thong bao thu hoi nguyén liéu lam thudc cua co quan quan 1y vé
dugc cua nudc ngoai.




Piéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d0 vi pham, pham vi va thoi gian thu héi va xir ly

thudc bi thu hoi

1. Hinh thirc thu hoi thudc bao gﬁm:

3

a) Thu hoi tu nguyen la thu hoi do co sé dang ky thudc, co sO san
xuat, co s& nhap khau hodc uy thac nhap khau thudc tu nguyén thuc
hlen

J
9

b) Thu hoi bat budc 1a thu hoi theo quyet dinh cua co quan nha nudc
c6 tham quyén trong trudng hop thu hoi quy dinh tai Diéu 62 cia
\Luat Duoc

J




Piéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d0 vi pham, pham vi va thoi gian thu héi va xir ly

thudc bi thu hoi

2. Mirc d9 vi pham ciia thudc bao gom:

4 )

a) Mtrc d¢ 1 1a marec do ma thudc cO nguy co gay ton hai nghlem trong
d6i véi strc khoe hodc anh hudng dén tinh mang cua nguoi sir dung

G J

r D
b) Murc d6 2 1a mirc d§ ma thuéc c6 bang ching khong bao dam day
du hiéu qua diéu tri hodc co nguy co khong an toan cho ngum SUr
dung nhung chua dén murc gay ton hai nghlem trong d6i véi ste khoe

hoic chua anh hudng dén tinh mang ctia nguoi sir dung
. /

c) Murc d6 3 1a muc do khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va
diém b khoan nay ma do cac nguyén nhdn khac nhung khoéng anh
huong dén hiéu qua diéu tri va an toan khi st dung.

J




Piéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d§ vi pham, pham vi va thoi gian thu hoi va xir 1y

thudc bi thu hoi

3. Pham vi va thoi gian yéu ciu thu hoi thude dwoc thye hién nhw sau:

4 I
a) Thu hoi & tat ca co so kinh doanh dugc, co s6 kham bénh, chira bénh va nguoi su

dung trong tru:ong hop thudc vi pham ¢ muc do 1. Viéc thu hoéi phai hoan thanh trong
th0’1 han 03 ngay ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hoi

/

b) Thu hoi & tat ca co so kinh doanh dugc, co s6 kham bénh, chira bénh va nguoi str|
dung trong tI'lIO‘l’lg hop thude vi pham ¢ mirc d6 2. Viéc thu hoéi phai hoan thanh trong
th0’1 han 15 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi

J
~

c) Thu hoi & tat ca co s& kinh doanh dugc trong tru’O’ng hop thude vi pham ¢ mirc do 3.
Vlec thu hoi phai hoan thanh trong thdi han 30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi

_/

d) Tru’O’ng hop viéc thu hoi thudc vi pham ¢ muc d6 1 va vigc thu h01 thude vuot qua\
kha nang thu h01 clia co sO san xudt thuoc trong nudc, co sO nhap khau, co sd uy thac
nhap khau thudc hodc qua thoi han thu h01 ma co sO san xuat thude trong nudc, co SO
nhap khau co s& uy thac nhap khau thudc khong thuc hién viéc thu hoi thi bi cudng ché
thu héi theo quy dinh ctia phap luat.

_4




Piéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d0 vi pham, pham vi va thoi gian thu héi va xir ly

thudc bi thu hoi

4. Xir Iy thudc bi thu hoi dwgc thwe hién nhw sau:

a) Thudc bi thu hoi theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu
nay phai b1 tieu huy

~

b) Thuoc bi thu hoi theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu nay dugc
phep khac phuc, tai xuat hodc tiéu hily trong truong hop khong thé
khac phuc dugc.
-

J




Piéu 64. Trach nhiém thu héi thuoc

1. Co so dang ky thuoc, co s¢ sin xuat thuoc trong nwac, co' so' co pha che,
ché blen, bao che thuoc, co s& nhap khau, co sé uy thac nhap khau thuoc
¢ thudc bi thu hdi c6 cac trach nhi€ém sau day:

a) Ngtrng kinh doanh thudc bi thu hoi

b) Chu tri, phoi hop voi to chirc, ca nhan cé lién quan cong bo thong
tin vé thuoc bi thu hoi va to chu:c thu hoi, tiép nhan thudc bi thu hoi

c) Xir 1y thudc bi thu hoi

'd) Chi tra chi phi cho viéc thu héi, xir Iy thude bi thu hoi, bdi thu’O’ng
thi€t hai theo quy dinh cta phap luat

J

d) B4o cédo BO Y té vé viéc thu hoi thudc va két qua thu hoi thude

e) Truong hop thu hoi tu nguyéen thi phai tam ngung kinh doanh
thuoc b1 thu ho1 va bao cdao BO Y té trude khi tién hanh viéc thu hoi
thudc.

J




Piéu 64. Trach nhiém thu héi thudc

2. Co s ban buon, ban 1€ thuoc co cac trach nhiém sau day:

:a) Ngtrng kinh doanh, cap phat thudc bi thu hoi

'b) Thong bao va t(‘), chirc thu hoi, tiép nhan thuoc bi thu hoi do co sé'
kinh doanh, cung cap, nguoi st dung tra lai

:c) Tra thude bi thu hoi cho co sé dd cung cap thude

'd) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xtr 1y thudc bi thu hdi va boi
‘thuong thi€t hai theo quy dinh cua phap luét trong trudng hop co6 161.




Piéu 64. Trach nhiém thu héi thudc

3. Co s& kham bénh, chita bénh va nguoi sit dung thudc co6 cac trach
nhiém sau day:

:a) Ngtng viéc ké don, ban, cap phat va st dung thudc bi thu hoi

b) Tra lai thude bi thu hoi cho co s cung tng thude.




Piéu 64. Trach nhiém thu héi thuoc

4. B0 Y té co cac trach nhiém sau day:

Ve

a) Can clr vao muirc d6 vi pham vé chat lrgng, an toan, hi€u qua, quyet
dmh viéc thu hoi, xir Iy thudc thu hoi trén pham vi toan qudc

J

clla co s& san xuat, kinh doanh

b) Ra soat bao cao danh gia va tra 161 vé dé xuat ty nguyén thu hoi|

¢) Kiém tra, glam sat vige to chirc va thuc hién thu hoi thudc, nguyén
11€u lam thudc; xwr 1y co s¢ vi pham theo quy dinh cua phap luat

d) Cong bo thong tin vé thuoc bi thu hoi trén cong thong tin dién tu:
ciia Bo Y té, Pai truyen hinh Viét Nam va Dai tiéng n61 Viét Nam doi
VOl truong hO’p thu h01 thuéc vi pham & muc d0 1 ngay sau khi co
quyét dinh thu hoi thudc.

J




Piéu 64. Trach nhiém thu hoéi thudc

S. Dai truyen hinh Viét Nam, Dai tleng noi Viét Nam co trach nhi¢ém cong
bo thong tin vé thu hdi thube vi pham ¢ mure do 1 va khong thu phl



~ Chwong VII '
PON THUOC VA SU DUNG THUOC



Diéu 74. Pon thudc

1. Pon thuoc la can cwr de ban thudc, cap phat thuoc2 pha ché thudc, cin
(boc) thudc, sir dung thudc va hwéng din sir dung thuoc.

2. B trwémng Bo Y té quy dinh chi tiét vé don thudc, viéc ké don thudc.

Ké don thudc bang hinh thirc dién tir dwoc hwéng din béi Thong tw
27/2021/TT-BYT c¢6 hiéu luc tir ngay 15/02/2022.



Piéu 75. Sir dung thuoc

1. Sir dung thudc trong cac co’ s6¢ kham bénh, chira bénh dw¢c thye hién
theo quy dinh cua phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. Sit dung thudc ngoai co s kham bénh, chira bénh dwoc quy dinh nhw
sau:

a) Nguoi sir dung thude co quyén lua chon co so ban 1 thude de mua
thudc; thuc hién theo dung hudng dan di ghi trong don thube, to
hu’(mg dan str dung thudc va huéng dan sir dung thuoc cta ngudi ban
1é thuoce

'b) Nguoi ké don thude co trach nhiém hu:ong dan sit dung céac thuoc
‘duoc ké trong don va chiu trach nhiém vé don thuodc da ké

¢) Co s ban 1¢ thuoc phai hudng dan st dung thude cho ngudi s
dung.




NGHI DINH 131/2020/ND-CP
Ngay 02/11/2020

Quy dinh vé tO chtre, hoat dong duoc lam sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh
(Gom 5 Chuong; 18 Diéu, ¢ hiéu luc thi hanh tir 01/01/2021).



NGHI DINH 131/2020/ND-CP

» Chuong I: Nhitng quy dinh chung (Diéu 1-2)
e Chuong II: T6 chirc Dugc 1am sang (Diéu 3-5)
Diéu 3. 1. BO phan dugc 1am sang:

a) Bo phan dugc 1am sang thudc khoa dugc clia co s& kham bénh, chira bénh 6
chirc thu’c hién cac hoat dong duoc 1am sang tai co s¢ dé phuc vu ngudi bénh
ngoai tra c6 thé bao hiém y té va nguoi bénh noi tru;

b) Co s6 kham bénh, chita bénh khong to chirc khoa duoc theo quy dinh cta phap
luat vé kham bénh, chita bénh van phai to chirc bd phan duoc 1am sang dé thuc
hién cac hoat dong duoc 1am sang phuc vu ngudi bénh ngoai tra ¢d thé bao hiém y
té va ngudi bénh ndi tri;

¢) Nha thudc trong khuon vién co sg kham bénh, chira bénh thyc hién cac hoat
dong duogc 1am sang tai nha thudc dé phuc vu ngudi mua thude trong truong hop
co s& kham bénh, chita bénh c6 t6 chirc nha thudc.



NGHI DINH 131/2020/ND-CP

e Chuong IIT: Hoat dong Dugc 1am sang (Piéu 6-9)
e Chuong IV: Trach nhiém hoat dong (Piéu 10-15)
e Chuong V: Piéu khoan thuc hién (Piéu 16-18)
-Diéu 16: Hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2021; (Bii bé Thong tu s6

31/2012/TT-BYT ngay 20/12 /2012 hudng dan hoat dong duogc 14m sang trong
bénh vién).

-Diéu 17: L trinh thuc hién ké tir ngay 01/01/2021; Cham nhat dén ngay 01 thang
01 nam 2030



NGHI DINH 98/2021/ND-CP
Ngay 08/11/2021

Vé quan 1y trang thiét bi y té
(Gom 13 Chuong; 77 Piéu, ¢ hiéu luc thi hanh tir 01/01/2022).



NGHI DINH 98/2021/ND-CP

» Chuong I: Nhitng quy dinh chung (Piéu 1-3)

« Chuong II: Phan loai trang thiét bi Y té (Diéu 4-7)

e Chuong II: San xuat trang thiét bi Y té (Piéu 8-11)

e Chuong IV: Nghién ciru lam sang trang thiét bi Y té (Picu 12-20)
e Chuong V: Luu hanh trang thiét bi Y té (Piéu 21-39)

e Chuong VI: Quan 1y mua ban trang thiét bi Y té (Diéu 40-52)



NGHI DINH 98/2021/ND-CP

e Chuong VII: Dich vu trang thiét bi Y té (Piéu 53-58)

* Chuong VIII: Quan ly nguyén li¢u san xuat trang thiét bi Y té, chat ngoai kiém
chira chat ma tiy va tién chat (Piéu 59-60)

» Chuong IX: Thong tin trang thiét bi Y té (Piéu 61-62)

e Chuong X: Quan 1y, sir dung trang thiét bi Y té tai cac co sd Y té (Piéu 63-65)
« Chuong XI: Cong bo, dang ky truc tuyén (Picu 66-69)

e Chuong XII: T6 chitc thuc hién (Diéu 70-74)



NGHI DINH 98/2021/ND-CP

» Chuong XIII: Piéu khoan thi hanh (Piéu 75-77)

» Piéu 75: Hiéu luc thi hanh tir ngay 01/01/2022; (Bai bé Nghi dinh so:
36/2016/ND-CP, ngay 15/5/2016; 69/2018/ND-CP, ngay 31/12/2018;

03/2020/ND-CP, ngay 01/01/2020; Didu 7, ND 181/2013/ND-CP, ngiy
14/11/2013).

» Piéu 76: Biéu khoan chuyén tiép.



NGHI DINH 07/2023/ND-CP,
Ngay 03/3/2023

Stra doi, bo sung mot so diéu cua Nghl dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021
ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té

(Gom 3 Piéu, c6 hiéu luc thi hanh tir 03/3/2023).



QUY PINH KE PON TRONG PIEU TRI NGOAI TRU

4 I

Thong tu so: 52/2017/TT-BYT Quy dinh vé don thudc va viéc ké don thudc

hoa duoc, sinh pham trong diéu tri ngoai tru
o )
4 \

Thong tu s6 18/2018/TT- BYT sura do6i, bo sung mot s6 dleu ctia Thong tu s0

52/2017/TT-BYT quy dinh vé ké don thuoc va ké don thudc hoa duge, sinh
pham trong diéu tri ngoai tru.

\

4

-

b

Théng tu s6: 04/2022/TT-BYT sira déi, bod sung mot s6 diéu cua thong tu
soO 52/2017/TT-BYT,
s 27/2021/TT-BYT vé viéc quy dinh ké don thudc bang hinh thic dién tir

N

thong tw s6 18/2018/TT-BYT va thong tu

J




1. KE PON THUOC NGOAI TRU
[ 1.1. KHAI NIEM }

> Thuéc ké don 13 thudc khi cap phat, ban 1é va st dung phai c6 don thudc,
néu st dung khong theo dung chi dinh ctia ngudi ké don thi c6 thé nguy hi€ém
t&1 tinh mang, strc khoe.

> Thuéc khéng ké don 13 thudc khi cap phat, ban 1& va str dung khong can don
thuoc thugc Danh muc thudc khong ké don do BYT ban hanh.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.2. DANH MUC }
Danh muc thuoc khong ké don duoc quy dinh tai Thong tu s6 07/2017/TT-
BYT ciaBo Y té.
4 N
Danh muyc thuéc ké don 13 Thudc nam ngoai danh muc nay ; Thudc ké don

trén nhén bao bi ngoai: Phai ghi ky hi¢u “Rx” ta1 goc trén bén trai cua tén
thude va dong chit "Thudc ké don".

- J




1. KE PON THUOC NGOAI TRU

[ 1.3. MAU PON : Theo thong tu s6 04/2022/TT-BYT

v Phu luc I: Mau Pon thubc
v Phu luc II: Mau Pon thude “N” (Mau don thudc giy nghién)
v Phu lyc III: Mau Pon thude “H” (Mau don thuéc HT,TC)



PHU LUC I
MAU BON THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022
ctia Bo6 trudng Bo Y té)

M3a don thubéc

LIS . @2 1Y/ 1S
DA CNT oo e
DN thoOoai: ... e

DON THUOC
o [0 T (=Y T
Ngay sinh: ...... lo..... Y Cannang: ............ Gid¢i tinh: o Nam o N
Sb6 thé bao hi@m y t& (NéU CO): ...
D ia CNT N NG e e e e e
Chéan doan:

Thudc diéu tri:
Lo dan’:
Ngay ...... thang ...... nam 20...

Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky, ghi ré ho tén)

- Kham lai xin mang theo don nay.
- SE dién thoai €N RE: .............e e,
- Tén bbé hodc me cua tré hodc ngwoi dwa tré dén kham bénh, chira bénh:




PHU LUC II
MAU BON THUOC “N”
(Ban hanh kém theo Thoéng tw sé 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022
ctia Bo trurdng Bo Y té)

Ma don thubc

ILICE 1 T [ 4 T/ 5

1 T =T o3 1 1 1

PN thoai: ... e,
DPON THUOC “N”

HoO 1N e

Ngay sinh: ...... [ooo... [ooiiiiil. Can nang: ......... Giogi tinh: o Nam o N&

S6thé bdohiémyté (Néucd): ... .

BPia chi lién hé:

Thubc diéu tri:
Loi dan:
Ngay ...... thang ...... nam 20...
Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky, ghi ré ho tén)
- Kham lai xin mang theo don nay.
- SO dién thoai 6N NE: ............ ... . .
- Tén bé hodc me cua tré hodc nguwoi dua tré dén kham bénh, chira bénh:




PHU LUC IlI
MAU BON THUOC “H”

(Ban hanh kém theo Théng tw sé 04/2022/TT-BYT ngay 12/7/2022
ctia Bo6 trurdng Bo Y té)

M3 do'n thudc

LI 1 [0 2 1Y/ 15
DA G e
DI N thoai: ... i

DPON THUOC “H”
i [0 T (=Y T
Ngay sinh: ...... [oooo.. Y Can nang: ......... Gidi tinh: o Nam o N&
S6 thé bado hiém y té (Nu co): ...
D ia Chil N NG e
Chan doan:

Thubc diéu tri:
L.oi dan:
Ngay ...... thang ...... nam 20...
Bac sy/Y sy kham bénh
(Ky, ghi ro ho tén)
- Kham lai xin mang theo don nay.
- SE €N thoai lIEN M : .......... e e e e,
- Tén b hodc me cua tré hodc nguwoi dwa tré dén kham bénh, chira bénh:




1. KE PON THUOC NGOAI TRU

[1.4. NGUYEN TAC KE PON THUOC }

v'Chi ké don sau khi da co két qua kham bénh, chan doan bénh.
v'Ké don phu hop véi chan doan bénh va mirc dd bénh.

v'S6 lwong thube duwoc ké don:

+ Thyc hién theo chyng dan chan doan va diéu tri

+ Hoac du st dung toi da khong qua 30 ngay, triv thudc gay nghién —
Hudng than — Tién chat

v Khong dwoc ké vao don

+ Cac thudc khdng nham muc dich phong bénh, chivra bénh

+ Céc thudc chwa dwoc phép lwu hanh hop phap tai Viét Nam
+ Thwe pham chirc ndng

+ My pham.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU
[ 1.5. YEU CAU CHUNG NQI DUNG KE PON THUOC ]

v/ Ghi du, 16 rang va chinh xac cac muc in trong Pon thudc hoic trong s6 kham
bénh cua ngudi bénh.

v’ Ghi dia chi noi nguoi bénh thuong tri hodc tam tri: so nha, dudng pho, to
dan pho hodc thon/ap/ban, xa/phuong/thi tran, quan/huyén/thi xa/thanh phd
thudc tinh, tinh/thanh pho.

v Doi véi tré dudi 72 thang tudi ghi so thang tudi, cAn ning, tén bo hoic me cla tré
hodc nguoi dua tré dén kham bénh, chita bénh.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

' 1.5. YEU CAU CHUNG NQI DUNG KE PON THUOC

v’ Viét tén thuoc:

- Thudc ¢6 mét hoat chat :

+ Theo tén chung quoc té (INN, generic);

Vi du: thudc c6 hoat chat 1a Paracetamol, ham lwong 500mg thi ghi tén thudc
nhu sau: Paracetamol 500mg.

+ Theo tén chung qudc té + (tén thuong mai).

Vi du: thube c6 hoat chat 1a Paracetamol, ham lwong 500mg, tén thuwong mai la
A thi ghi tén thudc nhu sau: Paracetamol (A) 500mg

- Thudc ¢6 nhiéu hoat chat /sinh pham y té thi ghi theo tén thuong mai.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

[ 1.5. YEU CAU CHUNG NQI DUNG KE PON THUOC

v’ Ghi tén thuédc, nong do/ham lwong, so lwong/thé tich, liéu diung, dwong
dung, thoi diém ding ciia méi loai thuéc.

Néu don thude c6 thude doc phai ghi thude doc trude khi ghi cac thude khac.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

| 1.5. YEU CAU CHUNG NQI DUNG KE PON THUOC

v' S6 lwong thuéc gdy nghién : viét bang chit, chir dau viét hoa.
v' 80 lwong thuoc: viét thém s6 0 phia trude néu so6 lwong chi ¢c6 mot chit sO
(nhé hon 10).

v’ Stra chiva don: nguoi ké don phai ky tén bén canh ndi dung stra.

v Gach chéo phan gidy con trong tir phia dudi ndi dung ké don dén phia trén
chit ky ctia nguoi ké don theo hudng tir trén xudng dudi, tir trai sang phai;
ky tén, ghi (hoic dong dau) ho tén ngudi ké don.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.6. KE PON THUOC GAY NGHIEN ]

> K& don vao Pon thudc “N” (PL04) va dwoc lam thanh 03 ban:

- 01 Pon thubc “N” luu co s& kham bénh, chita bénh

- 01 Pon thubc “N” luu trong S6 kham bénh hodc S6 Piéu tri bénh can chita
tr1 da1 ngay cua nguoi bénh

- 01 Don thudc “N” luu tai co s& cép, ban thubc c6 dau cua co so KB, CB.
Truong hop viée cap, ban thude cta chinh co sé KB, CB ké don thudc thi
khéng can dau cta co s KB, CB do.

> K& don Diéu tri bénh cap tinh:
S6 lugng thude khong vuot qua 07 ngay.




1. KE PON THUOC NGOAI TRU
1.6. KE PON THUOC GAY NGHIEN ]

> Truong hop nguoi bénh khong thé dén co sé KB, CB hosic ngwoi bénh
khong c6 niing lwc hanh vi dan sw diy di: nguoi ké don gay nghién
hudng dan nguoi bénh hodc nguoi dai dién ciia ngudi bénh viét cam két vé
str dung thudc gay nghién (PL05) dugc lam thanh 02 ban nhu nhau
-01 ban luu tai co s6 KB,CB
- 01 ban giao cho ngud1 bénh hoac nguot dai di€én cua nguoi bénh.
> Co sé KB, CB phai lap danh sach chit ky miu ciia ngwoi ké don thudc
gay nghién cua co s& minh gui cho cac bo phan c6 li€n quan trong co so
KB, CB dugc biét.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.7. KE PON THUOC GAY NGHIEN GIAM PAU CHO NGUOI |
BENH UNG THU HOAC NGUOI BENH AIDS
N Y,
Co s& kham bénh, chita bénh lam Bénh an Diéu tri
ngoai tru.
/

Ngudi ké don huéng dan ngudi bénh hoic ngudi dai dién
cua nguoil bénh cam két st dung thudc gay nghién cho
ngud1 bénh ).



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

(1.7. KE PON THUOC GAY NGHIEN GIAM PAU CHO NGUOI BEN
UNG THU HOAC NGUOI BENH AIDS

-

> Liéu ké don:

Thoi gian mdi lan chi dinh thudc toi da 30 ngay, nhung cung lac phai ghi 03
don cho 03 dot Diéu tri lién tiép, mdi don cho mot dot Piéu trj ké don khong
vuot qua 10 ngay (ghi 16 ngay bat dau va két thic cua dot Diéu tri).



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

A < A . > \ )
q.7 . KE PON THUOC GAY NGHIEN GIAM PAU CHO NGUOI

BENH UNG THU HOAC NGUOI BENH AIDS

J

> BN giai doan cudi nam tai nha :

- Ngudi bénh phai ¢6 Gidy xac nhan ciia Tram truong TYT x3 noi nguoi
bénh cu tra xac dinh nguo1 bénh can tiép tuc Diéu tri giam dau béng
thuéc GN (PLO6) va ban tom tat ho so bénh an dé 1am cin ¢t cho bac sy
tai co s6 KB,CB ké don thudc.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

/ A X A ~ id X
1.7. KE PON THUOC GAY NGHIEN GIAM PAU CHO NGUOI h

BENH UNG THU HOAC NGUOI BENH AIDS

J

> BN giai doan cudi nam tai nha :

- Truong hop co s¢ kham bénh, chira bénh cubi cung Diéu tri ké don thube
cho nguoi bénh thi khong can c6 tom tat bénh an.

- Viéc ké don thudc gay nghién phai do bac s¥ tai co sé kham bénh, chita
bénh co6 givong bénh Diéu tri ndi tra thuc hién, so lwvgng thude mdi lan ké
don t6i da 1a 10 (muoi) ngay st dung.”



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.8. KE PON THUOC HUONG TAM THAN VA TIEN CHAT

9 .
01 Pon thubc “H” Ivu co s& kham bénh, chita bénh.

01 Pon thude “H” luu trong S6 kham bénh hodc SO Diéu tri bénh can chira
tr1 dai ngay cua nguo1 bénh

01 Pon thube “H” luu tai co s cép, ban thubc c6 dau cua co s& kham bénh,
chira bénh.

. Truong hop viée cap, ban thudc cuia chinh kham bénh, chita bénh ké don
thudc thi khong can dau cta kham bénh, chita bénh do.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.8. KE PON THUOC HUONG TAM THAN VA TIEN CHAT

> Bénh can chira tri dai ngay (bénh man tinh): Ké don thudc theo hudng
dan chan doan va Diéu tri cia BYT hoic ké véi so luong thudc sir dung toi
da 30 ngay.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

[1.8. KE PON THUOC HUONG TAM THAN VA TIEN CHAT }

> DOoi v6i ngudi bénh tim than, dong kinh:

Ké don theo hudng dan chan doan va diéu tri cua chuyén khoa

Nguoi dai dién nguol bénh hodac nhan vién tram y té x4 noi nguol bénh cu

tri chiu trach nhiém cap phat, linh thudc va ky, ghi rd ho tén vao so cap

thudc ciia tram y té x4.

Ngudi bénh tdm than cé duogc tu linh thudc hay khong do ngudi ké don
thudc quyét dinh dbi voi ting truong hop.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.9. KE PON THUOC BANG HINH THUC PIEN TU:

> Don thuoc duoc ké trén may tinh 01 1an va luu trén phan mém tai co so
kham bénh, chita bénh.

> Doi voi don thuoc “N” va don thude “H” can phai in ra cho ngudi bénh
va luu tai co so kham bénh, chira bénh.

> CSKB,CB phai bae dam vigc luu don thudc dé trich xuat di ligu khi
can thiét.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

[ 1.9. KE PON THUOC BANG HINH THUC PIEN TU:

Co s& kham bénh, chita bénh thyuc hién ké don thude bang hinh thirc dién tir theo
quy dinh tai Thong tu s6 27/2021/TT-BYT ngay 20 thang 12 nam 2021 cua Bo
truong BO Y t€ ve viéc quy dinh ké don thudc bang hinh thirc dién ttr.




1. KE PON THUOC NGOAI TRU

[ 1.9. KE PON THUOC BANG HINH THUC PIEN TU

Cac co so kham bénh, chira bénh phai thuc hién viéc ké don thudc bang hinh

thtre dién tir quy dinh tai Thong tu 04/2022/TT-BYT theo 16 trinh cu thé nhu sau:

v' DPoi voi cac bénh vién tir hang 3 trd 1én: Hoan thanh trude ngay 31 thang 12
nam 2022,

v' Poi voi cac co s kham bénh, chita bénh khac: Hoan thanh trudce ngay 30
thang 06 nam 2023.”



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.10. THOTI HAN PON THUOC CO GIA TRI MUA, LINH THUOC }

> Don thuoc co gla tri mua, linh thuoc trong tho1 han o1 da 05 ngay, ke
tir ngay ké don thudc.

> Puwoc mua tai cac co sd ban 16 thude hop phap trén toan quoc.

> Don thudc gdy nghién phi hop voi ngay ctia dot Diéu tri ghi trong don.
Mua hodc linh thubc gay nghién dot 2 hoac dot 3 cho nguoi bénh ung thu
va nguoi bénh AIDS trude 01 - 03 ngay ctia mdi dot Diéu tri (néu vao
ngay nghi L&, Tét, tht bay, chu nhat thi mua hoic linh vao ngay lién ké
trudc hoac sau ngay nghi).



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

( 1.11. TRA LAI THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG TAM

THAN VA TIEN CHAT DO KHONG SU DUNG HOAC SU DUNG
< KHONG HET

Nguodi1 bénh hodc ngudi dai dién cua nguoi bénh phai tra lai thudc GN, HTT,

TC do khong str dung hoic str dung khong hét cho co sé da cap hoic ban

thude:

> Co so cap hodc ban thude 1ap bién ban nhan lai thuoc GN, HTT, TC (theo
mau). Bién ban dugc 1ap thanh 02 ban (01 ban luu tai noi cap hodc ban
thudc, 01 ban giao cho nguoi giao lai thudce).

» Thudc GN, HTT, TC nhan lai dé riéng, bao quan va xir 1y theo dung quy
dinh cua luat duoc 2016.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.12. LUU PON, TAI LIEU VE THUOC GN -HTT- TC, PON THUOC
CO KE THUOC KHANG SINH

» Cosé6 KB,CB
- Pon thuwong: 01 nam ké tir ngay ké don.
- Pon thuoc “N”, gidy Cam két siv dung thudc gdy nghién cho nguoi bénh
va Pon thuoéc “H’:luu 02 nam, ké tir ngay ké don.
>  Co sé pha ché, cap, ban 1é thuoc GN- HTT-TC luu toan bd Pon
thudc “N”, Pon thubc “H” : 02 (hai) nam, ké tir khi thubc hét han st
dung.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU
E.13. LUUPON, TAI LIEU VE THUOC GN -HTT- TC, PON THUOC C(')}

KE THUOC KHANG SINH

>  Co sé pha ché, cap, ban 1é thuoc lwvu don thudc cé ké thudc khang
sinh, khang virus trong thoi gian 01 (modt) nim, ké tir ngay ké don, luu
don mot trong cac hinh thirc:

- Luu ban chinh hodc ban sao don thude.

- Luu thong tin vé don thudc bao gém: tén va dia chi CSKB,CB, ho va tén cua
ngudi ké don thude, ho va tén cta ngudi bénh, dia chi thudng tri ciia ngudi
bénh, tén thudc khang sinh, thuéc khang virus, ham luong, so lugng, liéu dung,
dudng dung.



1. KE PON THUOC NGOAI TRU

1.13. LUU PON, TAI LIEU VE THUOC GN -HTT- TC, PON THUOC
CO KE THUOC KHANG SINH

> Khi hét thoi han luu tai liéu vé thuéc GN — HTT - TC, co so thanh lap
Hoi dong hiy tai liéu theo quy dinh.

> Tai liéu huly bao gom:

- Don thude “N”; Pon thude “H”;

- Cam két vé st dung thudc gay nghién cho nguoi bénh

- Bién ban nhan lai thudc gy nghién.

- Gidy x4c nhan ngudi bénh can tiép tuc Diéu tri giam dau bang thudc gay

nghién cua Tram y té xa (néu co).



PHAN: BAN THUOC THEO DON



BAN THUOC THEO PON

Doi vai thudc khdong thudc Danh muc thudc khdong ké don theo
Thong tw s6 07/2017/TT-BYT, co s& ban |é thudc chi duwgc ban thudc khi
nguwdi mua cé don thudc theo quy dinh tai Thong tw 52/2017/TT-BYT



QUY TRINH BAN THUGC, THONG TIN, TU VAN HU'ONG DAN SU’ DUNG THUGC
PHAI KE DON

(S6 tay thue hanh tai co’ sé bdn 1é thubéc ban hanh kém theo quyét dinh sé
696/QD- QLD ngay 1/12/2021)



QUY TRINH BAN THUOC, TU VAN HUGNG DAN SU DUNG THUOC PHAI KE
PON

1. Tiép nhan va kiém tra don thudc

a) Kiém tra tinh hop 1€ ciia don thudc:

Pon thudc hodc SO kham bénh dung theo méu? quy dinh, ghi
du, rd rang cac muc in trong don hoac trong S6 kham bénh.

N\ v

Co du tén, chit ky cia nguoi ké don, dia chi, dau cia co N
kham, chira bénh (vi du phong kham/ bénh vi¢n)

4 )

Tho1 han: Don thuoc cO gla tri mua, linh thude trong thoi
han t6i da 05 ngay, ké tir ngay ké don thudc (Theo qui dinh
tal Khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 52/2017/TT-BYT)

J

Kiém tra tén, tuoi, dia chi bénh nhan va chan doan bénh.




1. Tiép nhan va kiém tra don thudc

a) Kiém tra tinh hop 1¢ ciia don thuoc:

/Kiém tra ghi tén thudc theo quy dinh: \

e Thubc c6 mot hoat chat ghi theo tén chung quoc
t¢ hoac theo tén chung quoc t€ + (t€n thuong
mai)

e Thudc c6 nhiéu hoat chat hodc sinh phém y té thi
ghi theo tén thuong mai.

e Ghi tén thudc, ndong dd/ham luong, so luong/thé
tich, liu dung, duong dung, thoi diém dung cua
modi loai thude. Néu don thudc c6 thude doc phai

K ghi thudc doc trude khi ghi cac thudc khac. /




1. Tiép nhan va kiém tra don thudc

a) Kiém tra tinh hop 1é ciia don thuoc:

@i thue hién budrc tiép theo khi don thudc hop I&. N

o Truong hop phat hién don thudc khong rd rang vé tén thudc, nong do,
ham luong, s6 lwong, hodc co6 sa1 pham veé phap ly, chuyén moén hoac anh
huong dén stc khoe ngudi bénh, Nguoi ban 1é phai thong bao lai cho
nguoi ké don biét.

e Nguoi ban 1 giai thich rd cho ngudi mua va co quyén tir chdi ban thude
theo don trong cac truong hgp don thuoc khong hop 1€, don thude co sai
sot hoac nghi van, don thudc ké khong nham muc dich chira bénh.

N _/




1. Tiép nhan va kiém tra don thudc

b) Kiém tra tinh an toan, hi¢éu qua va hop ly vé sir

dung thuoc cua don.

Kiém tra: liéu dung, twong tac thudc, ké trung

hoat chat... Truong hop phat hién don thuoc

khong rd rang v€ tén thudc, nong do, ham

luong, s6 lugng, hoac co sai pham vé phap ly,

chuyén mon hoac anh huong dén sttc khoe

nguol bénh, phai thong bao lai cho nguol ké

don biét.

\_ /
Chu y cac doi tuong nhu tré em, nguoi gia, phu
nir co thai, ngud1 suy gan, than.




2. Khai thac théng tin va tw van

~ ™

Ho1 thém de nam rd tinh trang bénh ly, hoi tién st di Gng,
cac bénh mic kém va cac biéu hién tac dung phu cua nhiing
thubc bénh nhan da dung.

N _

( A

Ho1 ngud1 bénh c6 dang dung loai thuéc, thuc pham chirc
nang nao khong dé tranh twong tac thudc.

\. J




3. Nhép dir liéu vao may tinh hoic lwu théng tin vé don thudc

- ™

Ngu’0’1 ban thuoc nhap di li¢u vao may tinh (phan mem két
— | nd1 co so dir ligu dugc quoc gia) hoic ghi s6 sach dé luu
thong tin vé don thude

N _

( A

——— |Nguoi ban 1é phai ban theo dung don thudc.

\. J




3. Nhép dir liéu vao may tinh hoic lwu théng tin vé don thudc

4 A

Truong hop khong co dung tén thuong mai cua thudc duoc
ke trong don, phai thong bao vd1 ngudl mua.

Nguo1 ban 1€ la dugc sy dai hoc gidl thi€u cac loai thudc
khac co cung hoat chat, duong dung, licu lu’(mg kém theo
gia cua tung loai dé khach hang tham khao, va tu chon loai
thudc phu hop véi kha ning kinh té ciia ngudi mua.

N /




3. Nhap dir liéu vao may tinh hoic lwu théng tin vé don thudc

~ ~

Chi nguo1l phu trach chuyén mon Ve dugc cua nha thudce
duoc thay the thudc da ké trong don bang mot thuoc khac co
cung hoat chat, cach dung, liéu Iu’O’ng khi co su dong y cua
ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi thude.

N _/




3. Nhép dir liéu vao may tinh hoic lwu théng tin vé don thudc

Khéng tién hanh théng tin quang céo thudc tai noi ban trai
vo1 quy dinh

—— | In hodc viét hoa don ban hang

Thu tién theo héa don (Thudc dugc niém yet gia ding qui
dinh va khong ban cao hon gia niem yét)

Truong hop khach hang khong mua thudc, hily héa don ban
hang.




4. Lay thudc

/

\

Lay thudc theo nguyén tic: Han dung ngan ban trudc, han dai ban sau.
Hang nhép trude ban trude, nhap sau ban sau. Kiém tra han dung, s6 Iu’O’ng
thudc, kiém soat chat lu:ong cam quan trude khi giao cho khach. Doi voi
cac thuoc khong con bao bi ngoai ctia thuée can déng vao cac bao bi phu
hop, dé phan biét.

N

_

Thubc dung ngoai dung bao bi mau vang c6 dong chit Thude dung

ngoai

Thudc phai kiém soat dic biét dung bao bi mau xanh ¢ dong chit

Thube phai kiém soat dic biét.

Cac thudc con la1 dung bao bi mau trang



4. L?iy thudc

— T

D061 véi cac thuoe khong con bao bi ti€p xuc truc ti€ép voi thudc can ra le
tai khu vuc ra l€ va cho vao cac bao bi kin khi.

N— S

= (Cac bao bi dung thudc phai ghi day du cac thong tin trén bao bi:
Tén thuoc, nong do, ham lugng, 1i€u dung, cach dung, han dung
cua tung thudc.

= Luu y, thudc ban 1é khong dung trong bao bi mang tén thude khac
hoac chira n¢1 dung quang cao cua mdt thuoc khac.



4. Lay thudc

<z )

Néu khach khong mua hét ca vi thuoc thi trude khi cat vi phai cho khach
xem han dung cua thude. Dé lai phan vi c6 han dung tai nha thudc dé theo
doi, kiém soat han dung.

Phan khong ¢6 han dung giao cho khach nhung phai ghl ro han dung cua
thudc trén bao bi ra I¢. Ghi vao don thudc: tén thudc, s6 luong thudc da
thay thé (néu c6)

N _/




5. Giao thudc va hwéng din sir dung

Giao ting khoan thudc cho khach hang

;
Hudng dan, giai thich cho khach hang vé tac dung, chi dinh,

c0), bao quan thuoc

\

chbng chi dinh, tdc dung khong mong muon, heu 111:0’ng va
cach dung thudc, tuong tac thudc voi thire an d6 udng (néu

\

)

d6i véi thude dang long

— |Cacchuy Ve bao quan thudc va thdi han tir lac mé lo thude




5. Giao thudc va hwéng din sir dung

Lufu y khach hang go1 dién hoac lién lac la1 vo1 co so néu co
— |van dé gl chua hiéu rd hodc co tac dung khong mong muodn
cua thudc

Y

-

Nhéc nhé nguo1 mua thuc hién ding don thudc

\

N

| Giao héa don va don thudc cho khéach




6. Luu cac thong tin

( )
Luu thong tin Ve don thudc trong SO theo do1 bénh nhan hoac
trong phan mém két n01 co so dir liéu dugc quoc gia. Ngoai hinh
thirc trén, co s& co thé thuc hién luu don ban chinh hoic ban sao

hodc ban chup don thudc.
\ )




6. Luu cac thong tin

Dbi véi thuéc dang phdi hop ¢6 chira hoat chat gay nghién hoac
chtra hoat chat hudng tam than/tién chat dung lam thudc sau khi
ban phai ghi chép thong tin vao “So theo do1 thong tin chi tlet
khach hang” hoac luu thong tin can thiét trong phan mém két noi
co so dir l1€u dugc quoc gia.




7. Luuy

Trang phuc 4o blu trang, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi

r0 tén, chirc danh

Thuc hién dang cac quy ché duoc, tu nguyén tuan thu dao
dirc hanh nghé duoc

-

Ve

Phai ludn c6 thai do lich su, hoa nha va ton trong khach hang

-

~N

J/

Nhiing thong tin cua khach hang phai duogc gitr bi mat

~




QUY TRINH BAN THUOC, THONG TIN, TU VAN HUONG DAN SU DUNG
THUOC PHAI KE DON

Bi€éu mau ap dung

S6 theo ddi bénh nhan

( )
S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang mua thudc dang
pho1 hop chira dugc chat gay nghién/ thuéc dang phor hop
chra dugc chat hudng than/thuoc dang phdi hop chira tién
chat

\ J




QUY TRINH BAN THUOC, THONG TIN, TU VAN HUONG DAN SU DUNG
THUOC PHAI KE DON

Hinh thwe lvu triv

SOP nay dugc luu trong tp ho so SOP cua co so ban 1é thude.
Luu trit ho so so sach/thong tin luu trit trén may tinh (phan mém
két ndi co so dir liéu dugc quoc gia) it nhat 01 nim ké tir khi
thudc hét han dung. Riéng d6i vdi thude phai kiém soat dic biét
luu trit ho so, s6 sach it nhat 02 nim ké tir khi thudc hét han
dung




PHAN: DANH MUC THUOC KHONG KE PON
Thong tw 07/2017/TT-BYT, ngay 03/5/2017



3. DANH MUC THUOC KHONG KE PON
[3.1. NGUYEN TAC XAY DUNG DANH MUC THUOC KHONG KE D()’NJ

a) Bao dam an toan cho nguo1 st dung;

b) Bao dam viéc tiép can thudc kip thdi cho nguoi dan;

¢) Phu hop véi thuc té sir dung, cung g thudc ciia Viét Nam;

d) Hoa hop voéi cac nguyén tic, quy dinh phan loai thudc khong ké don ciia cac
nude trong khu vuc va trén thé gioi.



3. DANH MUC THUOC KHONG KE PON

[3.2. MUC PICH BAN HANH DANH MUC THUOC KHONG KE DO\T

- Co s& dé phan loai thudc khong ké don va thude ké don. Cac thude khong
thuéc Danh muc thudc khong ké don duge phan loai 1a thude ké don.
- Co s dé co quan quan 1y nha nudc xay dung va ban hanh cac quy dinh,
hudng dan doi voi thude khong ké don trong ding ky thudc, san xuat, xuat
khau, nhip khau, luvu thong phan phoi thudc, thong tin quang cdo thudc,
thanh tra, kiém tra, xir Iy vi pham va cac hoat dong khac c6 lién quan.



3. DANH MUC THUOC KHONG KE PON

[3.3. DANH MUC BAO GOM ]

»Theo TT 07/2017/TT-BYT, ngay 03 thang 5 ndm 2017 gém co:

- Danh muc thudc héa dugc va sinh pham khong ké don gdm 243 hoat chat

- Thubc duoce liéu, thude co truyén (trur vi thude co truyén) khong ké don
»>Ngoai ra con c¢6 Vi thude co truyén duge phan loai khong ké don néu vi
thudc nay khong dugc san xuat, ché bién tir duoc liéu thuoc Danh muc Duoc
liéu ddc do BO trudng BYT ban hanh tai TT s6 42/2021/TT BYT



DANH MUC THUOC HOA DUQC VA SINH PHAM KHONG KE PON

DANH MUC

THUSC KHONG KE BON '
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 07/2017/TT-BYT ngay 02 thang 5 nadm 2017 cda BS trurdng B6 Y
&)

I. DANH MUC THUOC HOA DUFOC VA SINH PHAM KHONG KE BON

Pwong diang, dang bao ché,

TT Thanh phan hoat chét gicsi han ham lweng, ndng | —2C, 3uy dinh cu
s the kKhac
do
1 |JAcetylcystein .J&ng: cac dang
2 (JAcetylleucin J&ng: cac dang

Acid acetylsalicylic (Aspirin) dang don

5 [hanh phan hodc phdi hop véi Vitamin C
vahoac Acid citric vafhoac Matri bicarbonat
vahoac Matri salicylat

b chi dimh giam
= - £ - =
Long: cac dang dau, ha sot, chong

VIEM




QUY TRINH BAN THUOC, THONG TIN, TUiVﬁN HUGONG DAN SU DUNG THUOC
KHONG KE DON

(S6 tay thuc hanh tai co’ s bdn Ié thudc ban hanh kém theo Quyét dinh sé
696/QD- QLD ngay 1/12/2021)



QUY TRINH BAN THUOC, THONG TIN, TU VAN HUGNG DAN SU DUNG THUOC KHONG KE
PON

1. Tiép dén chao héi va khai thac thong tin trao do6i voi khach hang

a. Truong hop khach hang héi mua mot loai thudc cu thé

~ ™
Néu thudc cu thé khach hang ho1 mua la thuoc ké don thi can
ho1 nguo1 mua thude c6 don thudc khong? Neu khach hang co
don thudc, thuc hién theo Quy trinh ban thudc, thong tin, tu van
hudng dan st dung thudc ké don. Khong ban thudc ké don khi

khong c6 don thudc.
N _4




a. Truong hop khach hang héi mua mét loai thudc cu thé

e T
Neu thude cu the khach hang ho1 mua la thude khong ké don, can trao
d6i thong tin dé xac dinh viéc dung thudc cua ngudi bénh phu hop hay
khong phu hop.

N—_ _

» Thudc dugc mua dung dé chira bénh/triéu chirng gi?Tinh trang, biéu hién
tri¢u chirng bénh cua nguo1 bénh?

= Poi tuong dung thudc (G161, tudi, tinh trang strc khoe, tién s bénh va bénh
hién mac; nguoi bénh c6 dang dung thudoc hoac san pham nao khac? Hi¢u
qua? Tac dung khong mong muon? Tién st di ing thudc/thuc pham)

= Pi dung thudc ndy 1an nao chwa? Hiéu qua?



b. Trwong hop khach hang héi va tw van diéu tri mét so triéu chirng

hay bénh thong thuwong:

/\ \ ? \
Can khai thac cac thong tin v€ ngudi bénh d€ phan bigt tinh trang bénh
thong thuong hoac can di kham d€ co6 chan doan cua thay thuéc maoi
dung thudc

N—_

_

= Doi tuong dung thude (tudi, gidi, ddi tuong cb thai? Cho con bu?)

= Triéu chimg bénh 14 gi?Thoi gian xuat hién bénh?

= Ngudi bénh d3 dung nhitng thudc/bién phap gi dé diéu tri bénh hay triéu
chimg dang mac phai?

= Ngudi bénh c6 dang dung thudc hodc san pham thuc pham chirc nang?

= Ngudi bénh co tién str bénh? c6 dang mic bénh gi ?

= Nguodi bénh co tién st di ung thudc ? Ché dd sinh hoat?



2. Tw van cho ngwoi mua

-z ™
Néu viée st dung thudce cua ngum bénh chua dung hoac chua
phu hop: Giai thich, tu van va huéng dan khach hang chuyén
sang loal thuoc khac ding va phu hop. Cung cap céc thong tin
cu thé vé thudc khong ké don phu hop véi khach hang dé khach
hang lua chon.

N w

( )

___ |DPbi véi nguoi bénh doi hoir phai co chan doan cua thay thudc
mai co the dung thudc, ngudi ban 1é can tu van dé bénh nhan to1
kham thay thudc chuyen khoa thich hop hoic bac si diéu trj

\ J




2. Tw van cho ngwoi mua

- ™

D01 Vo1 nhu’ng ngudl mua thuoc chua can thiét phai dung
thudc, nhan vién ban thude can giai thich rd cho ho hiéu va tu
cham soc, tu theo do1 triéu chirng bénh

N _d

( R

Trao doi, dua ra 101 khuyén vé ché do sinh hoat, dinh dudng phu
hop véi tig doi tugng, ting triéu chimg bénh/bénh cu thé

\ J




3. Lé"ly thudc

/

N

\

Lay thudc theo nguyén tac: Han dung ngan ban trude, han dai
ban sau. Hang nhap trudc ban trudc, nhap sau ban sau. Kiém
tra han dung, s6 luong thudc, kiém soat chat luong cam quan
trudc khi giao cho khach.

_




3. Lé"ly thudc

— ~
D61 vt cac thude khong con bao bi ngoai cua thudc can dong
vao cac bao bi phu hgp, dé phan biét

N— _

= Thudc dung ngoai dung bao bi mau vang c¢6 dong chir “Thudc dung
ngoai”

= Thudc phai kiém soat dic biét dung bao bi mau xanh c6 dong chit
“Thudc phai kiem soat dac bit”

= (C4c thudc con lai dung bao bi mau trang

= Luu y, thudc ban 1é khong dung trong bao bi mang tén thudc khac hoic
chira nd1 dung quang cao cua mot thuodc khac.



3. Lé"ly thudc

' , , , r )
D061 v61 cac thude khong con bao bi ti€ép xuac truce tiép vol thuoce

phai thuc hién ra 1€ tai khu vuc ra 1¢é va phai cho vao cac bao bi
kin khi

N— 7

a ™~

Ghi day du cac thong tin trén bao bi dung thude: Tén thudc,

dang bao ché, nong do, ham luong, liéu dung, cach dung, han

dung cua tung thudc
N __

~ ™

Néu khach khong mua hét ca vi thuoc thi trugc khi cat vi phai
cho khach xem han dung cua thudc. B¢ lai phan vi ¢6 han dung
tai nha thudc dé theo doi, kiém soat han dung.

N _




4. Nhap dir li€u vao may tinh

Nhéan vién nhap dir liéu vé thuoc d3 ban vao may tinh (phan
mém két noi co so dit liu duge quoc gia)

In hoic viét hoa don ban hang

Thu tién theo hoéa don

Truong hop khach hang muon thay d6i s6 lugng, diéu chinh s6
lugng trong may tinh va in/viét lai hoa don.

/Tru:(‘mg hop khach hang khong mua thudc, hity héa don bén |

hang.

/)




5.Giao thudc va hwéng dan sir dung cho khach hang

Giao tung khoan cho khach hang

’

luong, liéu dung, cach dung, han dung cua tung thuoc)

\

Huéng dan sur dung thudc bang 16i noi va ghi day du thong tin
trén bao bi dung thude (tén thudc, dang bao ché, nong do, ham

\

J




5.Giao thudc va huéng dan sir dung cho khach hang

L ‘ Hudng dan, giai thich cho khach hang vé:

Tac dung, chi dinh, chéng chi dinh, tuong tac thudc, tac dung
khéng mong muon,

Liéu luong va cach dung thudc: uong vao thoi diém nao, cac
tuong tac cua thudc véi thitc an d6 uong

Cac chuy vé bao quan thudc va thoi han tir lac mé 1o thude doi
v6i thudc 16ng

Luu v khach hang goi dién hodc lién lac lai véi co s néu co
van dé gi chua hiéu rd hodc xuat hién cac bat thuong, tac dung
phu, di ing thudc



5.Giao thudc va hwéng dan sir dung cho khach hang

— ‘ Giao hoa don va dua thudc cho khach

| Cém on khéch hang




6. Luu cac thong tin va so liéu

| Luu théng tin vé thudc di ban

Doi vébi thuoc dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién hoac
chtra hoat chat hudng tdm than/tién chat dung 1am thuoc sau khi
ban phai ghi chép théng tin vao So theo do1 thong tin chi tiét
khach hang mua thuoc dang phdi hop chira duoc chat gay
nghién/thudc dang ph01 hop chira duoc chat thO’ng than/thuoc
dang ph01 hop chira tién chat hoic luu thong tin can thiét trong
phan mém két ndi co sé dit liu duge qubc gia




7. Luuy

Trang phuc 4o blu trang, sach s&, gon gang, ¢ deo bién ghi rd
tén, chtirc danh

~ N

- _/

-

Thuc hién dang cac quy ché duoc, tu nguyéen tuan thu dao duc

hanh nghé duoc

N

J

Ve

Phai ludn c6 thai do lich su, hoa nha va ton trong khach hang

.

N

—— | Nhiing thong tin cua khach hang phai dugc gitr bi mat




QUY TRINH BAN THUOC, THONG TIN, TU VAN HUONG DAN SU
DUNG THUOC KHONG KE PON

Biéu mau ap dung

4 A

S6 theo doi thong tin chi tiét khach “hang mua thudc dang phdi
hop chira dugc chat gdy nghién/ thudc dang ph01 hop chira dugc
chat hudng than/thuoc dang phoi hop chta tién chat

\ J




QUY TRINH BAN THUOC, THONG TIN, TU VAN HUONG DAN SU
DUNG THUOC KHONG KE PON

Hinh thiwre luvu triv

N \

- SOP nay duoc luu trong tap ho so SOP ciia co s& ban 1é thudce

- Luu trir ho so sO sach/thong tin Iru trir trén may tinh (phan
mém ket n01 co sO dir licu duogc quoc gia) it nhat 01 ndm ké tur
khi thudc hét han dung Riéng 601 VOl thuoc phai klem soat dac
biét luu trit ho so, so sach it nhat 02 nim ké tir khi thudce hét han

dung.
\ )




PHAN: DANH MUC THUOC THIET YEU
Thong tw 19/2018/TT-BYT, ngay 30/8/2018



4. DANH MUC THUOC THIET YEU

[ 4.1. KHAI NIEM }

Thudc thiét yéu
-La thudc dap irng nhu cau cham séc ste khoe cuia da s6 nhan dan
-Thudc danh muc thudc thiét yéu do B truong BO y t€ ban hanh



4. DANH MUC THUOC THIET YEU

[ 4.2. DANH MUC BAO GOM ]

1. Danh muc thudc hoa duoc, vic xin, sinh pham thiét yéu (Phu luc I)

2. Danh muc thubc cb truyén, vi thudc co truyén, thude duoc lidu thiét yéu:

e Thubc co truyén ¢6 xuat xt thudc danh mue bai thube co truyén duoc BO
Y té cong nhan va dugc mién thir lam sang



4. DANH MUC THUOC THIET YEU

[4.2. DANH MUC BAO GOM }

Thudc duoc liéu bao gom thude dugce lidu da duge cap gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam va trong thanh phan chira duoc liéu c6 tén trong danh
muc vi thudc co truyén thiét yéu ban hanh kém theo Thong tu nay;

e Thudc theo danh muc thudc co truyén da dugc cap gidy diang ky luu hanh
tai Viét Nam ban hanh kém theo Thong tu nay (Phu luc II);

»  Danh muc vi thudc c6 truyén (Phu luc IT).



PHU LUC I.

DANH MUC THUDSC HOA DUFOC, WAC XN, SINH PHAM THIET YEU
(Ban hanh kém theo ThEng ftF 56 192018 TT-BYT ngdy 30 thang 8 ham 2048 cla Bd frirdng B ¥

té)
TT [TEN THUOC BUFONG DUNG E:.q-.r::{a E"&‘D Hiﬂg ;gﬂ'ﬂgﬁ'
1) (2] 2] (4) (=)
I. THUOC GAY ME, TE
1. Thudc gdy mé va oxygen
1 Faentanyl {(citrat) Ti2m Dung dich 2, 05mafml
2 Halothan Biwrdrng hé hap Cung dich 187g/M100ml
3 reetamin (hydroclorid) Ti2m Dung dich SOmafmil
4 Coygen durors dung Biwrdrng hé hap Kohi hda lang




PHU LUC II.

DANH MUC THUOC CO TRUYEN THIET YEU
(Ban hanh kém theo Thoéng tr s6 192018/ TT-BYT ngay 30 thang 8 nam 2018 cia Bb tnrdng Bo Y

&)
1. Danh muc thudc cd truyén thiét yéu.
2. Danh muc vi thudc cd truyén thiét yéu.
Actiso, Thd phuc linh, Rau m&o, Thao quyét minh, B céng £
T4 & anh, Rau dang dat, Lac tién. Liang
15 T Actisd. Uéng
16 8 Artiso, Nghé, Rau ma. Udng
17 g E!-_r;lch mao can, Burong quy, Kim tién thao, Xa tién tor, Y di, Uéng
Sinh dia.
12 10 Bach thuwoc, Bach truélt,‘C:am thao, Diépﬁa chau, BEwrong USn
guy, Bang sam, Mhan tran, Phuc linh, Tran bi. 9




QUY PINH VE QUAN LY THUC PHAM CHUC NANG

4 )

Thong tw 43/2014/TT-BYT quy dinh vé quén ly thwe pham
chirec nang

4 )

Nghi dinh 155/2018/ND-CP swa doi, bo sung mot sd quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thugc pham

vi quan ly nha nuée cia BoY té
- J




Thuc pham chirc ning

—{ Thuc ph?im bo sung

Thuc pham bio vé sirc khée

Thuc pham dinh dudng y hoc

Thuc pham dung cho ché d6 in dic biét




Giai thich twr ngir

La thuc pham thoéng thuong duoc bo

sung vi chat va cac yéu to co lo1 cho strc
khoe nhu vitamin, khoang chat, axit
amin, axit béo, enzym, probiotic,

Thuc phlem bo sung :>
(Supplemented Food)

prebiotic va chat co6 hoat tinh sinh hoc
khac.




Giai thich twr ngir

Thuc pham béo vé
stirc khoe
(Health Supplement,
Food Supplement,
Dietary Supplement)

La san pham dugc ché
bién dudi dang vién
nang, vién hoan, vién
nén, cao, coém, bot,
long va cac dang ché
bién khac c6 chira mét
hodc hon hop cua cac
chat sau day:

Vitamin, khoang chét,
axit amin, axit béo,
enzym, probiotic va
chat ¢6 hoat tinh sinh
hoc khac

Hoat chat sinh hoc c6
nguon goc tu nhién tir
dong vat, chat khoang
va ngudn goc thuc vat o
cac dang nhu chiét
xuat, phan 1ap, co dic
va chuyén hoa




Giai thich twr ngir

Thye pham dinh

du:6'1‘1g y hoc cxbn La loai thuc pham co thé an bang duong

3? 1l:adth~1,r ¢ p(;l‘a m miéng hoac bang Ong xo6ng, duoc chi

cllll(l) mi"’é‘l‘igc N ““i —|dinh dé diéu chinh ché do an cua nguoi
dz:w biat y bénh va chi dugc st dung dudi su giam

(Food for Special sat cua nhan vién y té

Medical Purposes,
Medical Food)




Giai thich twr ngir

Thuc phidm dung cho La nhitng thuc phém duoc ché bién hoac
ché @9 in dic biét duoc phéi tron theo cong thirc dac biét
(Food for Special nham dap Ung cac yéu cau vé ché do in

Dietary Uses) dung cho dic thu theo thé trang hoic theo tinh

nguoi an kiéng, nguoi n Y I § A
EN —>|trang bénh 1y va cac roi loan cu thé cla
gia va cac doi twong ' ' ' '

nguoi1 st dung.

dac biét khac theo quy . ) .
dinh ciia Uy ban tiéu Thanh phan cua thuc pham nay phai
chuan thwe pham quoc khac bigt r0 rét vor thanh phan cua

te (CODEX) nhitng thuc pham thong thuong cung

ban chat, néu co




Yéu ciu doi v6i ghi nhin thwe pham chirc néing

Ve

-

Thyuc pham bo sung trén nhan ghi cum tir: “Thac pham bo sung”

/

‘Thuc pham bao v€ strc khoe trén nhan phai_ghi cac cum tu sau:|
“Thuc phdm bdo vé sirc khée” va “Thuc pham nay khong phai la
thuoc, khong cé tic dung thay thé thuéc chira bénh”

J

‘Thuc pham dinh dudng y hoc trén nhin phai ghi cidc cum tir sau:|
"Thwe phim dinh dwo’ng Y hoc" va "Sw dung cho ngwoi b¢nh voi
sw giam sdt cua nhdn vién y te"

J

Thu:c pham dung cho ché do an dac bi¢t trén nhan phai ghi cum flr:
"San pham dinh dwéng (cho doi twong cu thé)"'




Yéu ciu doi v6i ghi nhin thwe pham chirc néing

Ve

-

Cong bo khuyén cao v€ nguy co, néu co

/

-

\

\

Tén san pham va cac no1 dung trén nhén phal phu hO’p nd1 dung da

cong bo va cac tai liéu kém theo trong ho so cong bo san pham




Quang cao thwe pham chirc ning

(Viéc quang cao thuc pham chtrc nang phai duge thuc hién theo quy\
'dinh phap luat v€ quang cao

J

\

Vlec quang céo thuc pham bao vé suc khoe trén phuong tién nghe
nhin pha1 ¢6 dong chir chu y: “San pham nay khong phai la thudc va
khong co6 tac dung thay thé thudc chira bénh”; chir viét, 101 doc phai

nhin dugc va nghe 16 rang trong diéu kién bmh thuong )
A




Diéu kién doi vaoi kinh doanh, bdao quan, van chuyén thuyc pham chirc nang

Thuc pham bao vé stc khoe phai dugc bay ban riéng biét voi khu
vuc bay ban cac loai thuc pham khac

)

Nha thudc phai c¢6 khu bay ban riéng cho san pham thuc pham churc
nang

\.

~N

J




Thu hoi thwe pham chirc ning

‘l Thuc phém chirc nang phai dugc thu hoi trong cac truong hop sau day J

= Qua thoi han st dung;

= Khong phu hop v6i quy chuan k¥ thuat hodc quy dinh vé an toan thuc pham cua
Bo Y té;

= Thong tin san pham luu thong trén thi truong khong phu hop véi ndi dung da
duoc x4c nhan bdi co quan cap Gidy tiép nhan ban céng bo hop quy hodc khong
phu hop voi ndi dung Gidy xac nhan céng bd phu hop quy dinh an toan thuc
pham hodc vi pham céac quy dinh khac cua phap luat;

= Luu thong trén thi trrong ma chua c¢6 chirng nhan hop quy hodc xac nhan phu
hop quy dinh an toan thyc pham;

= Khi co quan tham quyén cac nudc hoic to chitc qudc té canh bao va duge Cuc
An toan thyc pham - B Y té khang dinh vé tinh khong an toan cta san pham.

T6 chire, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham chirc nang c6 trach
nhiém thu hoi va bao cao vai Cuc An toan thuyc pham - Bo Y té




Xir 1y thwe pham chirc ning khong bao dam an toan

-

T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham chirc nang khong

bao dam an toan co trach nhi¢m xu ly thuc pham d6 va chiu moi chi
ph1 cho viéc thu hoi, xt 1y san pham theo quy dinh cta phap luat

J




Truy nguyén nguon goc san pham vi pham

Vlec truy nguyen nguodn goc dugc tién hanh tai noi dong goi cudi
cling cta san pham. Co s& san xuat kinh doanh thyc pham chirc nang
phai ¢6 trach nhiém cung cap day du thong tin vé nguon gbc, chat
luong, an toan nguyen ligu, quy trinh san_ xuat, ché bién, bao quan
cho co quan quan ly nha nudce co tham quyén khi thanh tra, kiém tra

J

/Viéc truy nguyén nguon géc cac nguyén licu la nguyén nhan gay mét|

an toan thuyc pham duoc diéu tra tai co so la xuat xur cua san pham vi
pham va thong qua cac nghlep vu thanh tra, kiém tra dé truy nguyen
dén tan cung co sé cung cap nguyén liéu hodc ving san xuat nguyén
licu
116
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