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Mirc phy c¢dp hang théng
(don vi: ddng)
Hang xi nghi
Chte vu ang xl nghicp
Vi
g Vo | Il I
xudng | v¥
Ké todn truéng cdc don vi xi nghiép thude
céc nganh c¢dnz nghiép (bao gémn cd xi
nghiép khai théac lam san, ddnh ¢4 hjdn)
va xdy dung co ban. 4 6 8 104 12
K& todn trudng céc don vi xi nghiép thude
cde ngdnh thuong nghiép, vén tai, néng 5
trwdng qudc doanh. 4 6! 8 10 g
2
=2

2. K& toan trudng & ciac don vi xi nghiép hach
toan kinh t& doc lip thudec cac hang thdp hon
cdc hang da néu o diém 1 déu hudng mirc phu
¢ip chic vo théng nhdt 4 ddng mot théng.

3. Mic phu eap chire vy cha k& todp trudmg
& Cong ty lién hop, Tong céng ty, Cyc va Thng
cuc hach toén toan nganh quy dinh théng nhit
12 d6ng mot théng.

4. D8i véi céde don vi xi nghiép khéng &4t
k& todn trudng (nhw quy dinh & didu 33 cha
biéu 12 k& toan Nha nudc) thi ngudi duge giao
nhiém vu phy trach cdng tic ké Lodn cha don vi
(trwéng ban ho#c t8 truéng) d8u hudng mizc phu
cap che vy théng nhéat 3 déng mit théang.

5. D6i véi k& Lodn trudng & «céc ¢o quan su
nghiép cé khéi lirong céng tidc quan trong va s
dung s6 von lén » (nhw néi & didn 33 Didu 18
16 chitc k& toan Nha nuéc) thi duge véin dung
cdc mic phu cdp chite vu quy dinh & diém 1
sau khi cac nginh chi quan & trung uong va
cic dia phuwong lam dg kign toan bé va ban
bae nh#t tri v&i co quan tai chinh cang cdp (Bé
Tai chinh & trung wong, 56, Ty tai chinh & dia
phuong) roi thi haah,

II. BIEU KHOAN THI HANH

1. K& toan truwdng chi dwge hwdng phu ecép
chite vy néu da xép bac theo thang luong cén
bg, nhén vién k& toan (bién nay 14 thang lwong
cha nhan vién, can sy, chuyén vién). Néu bién
nay da xe€p theo luong chirc vu can b lanh dao
phu trudng, phé phong. phé gidm doe xi nghiép,
vy trudng, v phd... thi saukhi xép vao thang luong
can sy chuyén vién sé dwge hwdng phu cap chire vy.

2. D6 véi k& toan trudng & cdc don vi xi
nghiép chua dugc x8p hang, cip ¢6 thim quyén

cén xdc tién viée x&8p hang x{ nghiép theo dingZ

quy dmh hién hanh r6i méi ép dung céc mu—cpé'
phu cdp da noéi & trén, n&u cé don vi da chmh:;
thitc b8 nhiém ké& todn trudng nhung viée phinZ

loai; xép hang coén gip khé khin thi nganh chit =
quan dia phuwong s& d& nghi véi B Lao dr}ng%
d& gidi quyét cu tha. ¥
3. Thong tu nay cé hiéu lyc k& tir ngay ky%
Ha-ngi, ngay 25 thdang 10 nédm 1972 = 2

K.T. B trubng K.T. B) trubmg
B6 Lao dong Bo Tai chinh 2
Thir trudng Thir irudng EE
NGUYEN PANG DAO THIEN THI =
=
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QUYET DINH sé 444-BYT/QP ngay
5-9-1972 ban hanh quy ché tam thei
vé viéc cho phép dwa thuée vao san
xnét va lura hanh,

BO TRUONG BO Y TE

Gdn cir vio nyhidink s&8 156-CP ngay 5-10-1961
va nghi dinh s6 03-CP ngdy 4-1-1971 ctta Tha
twdng Chinh pht quy dinh nhiém pa qupén
han va (8 chirc b9 mdy B Y (€ ;

P& ddam bdo thudec men san xudt va luu hdnh
cd ldc dung phong bénh. chita bénh, bdo dam
chiit lugng va an todn cho ngwéi ding ;

Theo d€ nghi clia 6ng Vu truéng Ve Dugc
chinh,
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QUYET PINH

Piéu 1. — Ban hanh quy ché tam thoi vé
viée cho phép dwa thudc vao san xuit va luu
hanh kém theo quyé&t dinh nay.

Diéu 2. — Quy ché cho phép dua thudc vao
san xufit vd leu hanh phim dam béo hidu lyc
phong béoh, chita bénh, dam béo chét luong,
dam bao an toan va gép phén vao nén kinh té&
Nha nuée.

Biéu 8. — Cac co quan quan |y ké hoach san
xuiit, thu mua, phan phoi thude, cac co quan
chi dao gia ca, cac to chic san xuit, thu mua,
nhdp khau, xuat khiu, phin phéi va sit dung
thuéc thudc co quan Nha nudce, téip theé hay tw
nhén phai thi hanh nghiém chinh quy ché nay.
. Dién 4. — Quyé& dinh ndy c¢é hiéu lyc tu
ngay ban hanh.

Pigu 5. — Cac 6mg Chanh Vin phong, Vu
truong Vu Dugc chinh, Vu truéng Vu Quén ly
duge, Vyu truwéng Vu Vé sinh phong dich, Vu
treong Vu Quan 1y khoa hoc ky thuét, Cuc
truéng Cuc Phong bénh chira bénh, Gidm déc
Téng Céng ty duge chiu trdch phiém thi hanh
quyét dinh nay.

Ha-ngi ngay 5 thang 9 nim 1972
K.T. B6 truéng Bo Y té

Thit trueéng )
Dugesi VO CONG THUYET

QUY CHE

cho phéep dua thude vao sam xuit va
lwu hanh.

(Ban hdanh kém theo quyélt dmh 50 444/ BYT-QB
ngay 5 thang 9 ndm 1972)

Chuong I
PIEU KHOAN CHUNG

Bitu 1. — Mue dich cia quy ch& nay la dé
tdng cudng quén ly viée dwa thudc vao san
xuét vé luu hanh, nhdm dam béo hiéu Iwe phong
bénh, chita bénh, ddm bao chit lugng, dam bao
an toan cho nguoi s dung, dong théi c¢é chi
v vé mit kinh té.

Bitu 2. — Quy ché nay ap dung d6i véi:

C4c thube sén xuit & quy mb cdng nghiép va
tha céng nghiép, thu mua, nhdp kh3u, xuit
khiu, cac thudc 14 thuwong pham dung cho céng
tac phong bénh, chita bénh cho ngudi trong céc
co quan Nha nuéc, tdp thé va tu nhén.

Chwong II

QUY DINH VIEC XIN PHEP VA XET DUYET
CHO PHEP PUA THUOC VAO SAN XUAT
VA LUU HANH

Muyc A. Xin phép duwa thube vao san xudt
va loa hanh.

Biéu 3. — Co quan, tap thé hay tw nhin muén
dé nghi dwa mét loai thude chua dugc ghi trong
danh muc phip ché cac loai thudc cua B Y té
vao san xudt hodc luu hanh (bao gém thu mua,
sén xufit nhap khiu, xudt khdu, phan phdi,
sit dung) phai giri cho Bé Y t& hoiic co quan
dugc Bd uy quyén (Hoi dong duge 1y cta Bo
Y té ho#dc Hoi dong xét duy,ét thude cna cécE
St Ty Y t€) theo sy phén cap quy dinh & digu®
4 chuong II. céc tai lidu va hién vat sau day:

1. Don xin phép san xuét hode lwu hanh thude ;

2. Ban thuyét minh gém cac phén :

a) Tén thude (tén thudng dung, tén khoa hoc
tén khae...),

b) Cong thire va thanh phin céu tao cua thud
(ké ca 14 duwoc, chit bido quan, chit thom, chét
nhufm mau...),

¢) Qué trinh nghién ctru,

d) Pie dim tinh chit caa thude,

e) Tac dung duge 1y, chi dinh, phap chi dlnhf
cong néng cha tri (ddi véi thude dong). lteuw
thudng diung va liéu 1di da,

g) Phuorng phéap béo quén, han dung, tai liéu=
k¥ thuit vé bao bi, déng géi,

h) Ban théo t& giéi thiéu thude,

i) Mau nhéan thuébe,

k) Kha nidng sdn xufit va lueu hanh,

1) Gi4 thanh ho#e gi4d mna va dy kién gia ban=

3. Cac tai lidgu nghién ciru khoa hoc cna tung-g
loai thude gbém : ~

a) Tai liéu nghién ciru vé héa hoc, 1y hoc hode
thue vat hoc,

b) Tai liéu nghién céu vé dugc ly,

c) Tai ligu nghién ciru vé lam sang,

d) Quy trinh k¥ thuit hojc phuwong phip
san xudt,

¢) Tiéu chudn ky thudt va phuong
tra chit luong,

g) Gidy ching nhén kiém nghiém ;

4. Mav thude véi s6 lugng di dung cho viée
kiém tra va th@ nghiém theo yéu ciu cta Ho
dong dugc 1y cia B6 Y t& hodc Hé dong xét
duyét thude cta cée So, Ty Y té.

at.
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phéap kiém

Muyc B. Xét duyét cho -phép sdn xudt va lun
hanh thude.

Pién &. — Viée xét duyét cho pbép san xuit
va Iuu hanh thude, viéc sita d6i cong thae thude
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hién hanh do B Y t&€ hodc So Ty Y té quyét
dinh theo sy phan cdp sau day :

a) Bo Y 1€ xét duyét :

— Thubc va céng thic thude do cae don vi
trie thude Bé & trung wong san xufit va luu hanh,

— Thuée va edng thic thude do cae don vi
thude dia phuong san xuiil va luu hanh c¢6 chira
thude doc bang A. B (theo quy ché thude déc).
thude tiém, thude san xudl & mot dia phwong
nhung lwu hanh & nhiéu dia phuoug (tir 2 tinh
thanh phé tré Ién).

b) S&, Ty Y t& thanh phd, tinh duge Bé ay
nhigm xét duyét thudc va edng thae thude,
¢hi san xuat va luu hanh trong dia phuwong.
khéng thude céc loai quy dinh trén day (diém
a diéu 4).

Biéu 5. — Bo Y t& thanh lap Hdi dong duoc
ly, 56, Ty Y t€ thanh lap Ho6i dong xét duyét
thude voi nhiém vu :

a) Giop Bd hodc 8¢, Ty Y té nghién ciru xét
duyét dé cho phép san xuét, leu hanh thudces
sita doi cdng thire thude hién hanh :

— Thém tra hd so xin phép, luu trix ho so va
miu thude ;

— Tb chure viée kiém tra va thir nghiém vé
cdc mét hoa hoc, duoe 1y, lam sang, tidu chuin
ky thuét va phuong phap kiém tra chit lugng,
bio quén va han dung thich bop véi timg loai
thude.

Khi Hg 1 dong =xét thdy dat che véu ciu
vé chuyén mén va e6 cha ¥ vé mat kinh 1€ trén
nguyén téc la bao dam yéu ciu chuyén mon,
thi 14p ho so béo cdo Bo hodc S¢, Ty Y té dé
dé nghi cap gidy cho phép san xudt, lwa hanh
hodc sira @01 ¢dng thie thude.

b) Xét va dé nghi Bé hodic (84, Ty Y té dinh
¢hi san xudt. Iuru hanh nhimg loai thudc dang
san xuét, lwu hanh khéng con phu hop, hiéu lue
phong bénh, chta bénh khéng xdc dinh. khong
ddm bao an toan, khéng kinh t& hodc chwa dam
bao céc quy dinh etia quy ché nay.

c) Xét va d& nghi Bo cho phép 4p dung thw
hay 4p dung han trén ngudi moét loai thude
dang nghién céu hoic dang xét d8 nhap tir
nuée ngoai.

Diéu 6. — Hoi dong Duge ly cia Bo Y té
hodc HOL dbng xét duyét thude eta cic S,
Ty Y t& dwoc quyén :

a) Yéu cdu co quan, tdp thé, tw nhan xin phép
san xuat va luu hanh thude, sira dbi cong thue,
cung cdp cac tai lién, mau thudc cin thidt dé
ghi & chwong II va nhitng diém giai thich thém
néu can ¢6 thé xem xét didu kién san xuat thuc
té tai chd.

b) Yéu ciu nhimg don vi k¥ thuit dwoc Bé
hodic 56, Ty Y t& chi dinh theo d& nghi ctia Hoi
dong dé kiém tra vé cédc miat héa hoe, 1y hoc,

-

duge ly. lam sang, tidu chuéin k¥ thuat, phuong
phap kiém tra chdt luong, phuwong phép bao
guan va han dang.

¢) Hoi dong (]Lrt_)'c Iy cha Bo 6 quyén xem
xet cae loai thude va coéng thiae thude do Seé,
Ty Y t& duyét, va dé nghi B) bai bo quyét dinh
cho phép cta 56, Ty Y t& néu xét thiy thude
va edng thite thude d6 khong dam bao cac yéu
cdu chyén mén da quyv dinh.

Bigu 7. — Hoi dong duge ¥ cia Bé Y t& cé
quyeét dinh thaonh lip riéng.

Biéu 8. — Thanh ph"én j—[ﬁi dong xét duyét
thude cia So Ty Y t& gm

— Gidm doc So Y té truong Ty Y té hoic
phé gidm déc Sé. phé trudng Ty Y t& phu trach
céng téde duge lam chu tich ;

Néu giam doc So, truwomg Ty la chi tich thi
phé gidm dde S&, phé trudng Ty phu trach cén
tac dwee lam phé cha tich,

— Phé giam d6c So, phé truong Ty Y té
phu trach cong téc diéu tri lam pho cha tich,

— Trudng phontr quin 1Yy dwoc va trudng phong
nghiép vu : Uy vién thu'é'ng trire,

— Bénh vién truéng bénh vién da khoa &
tinh, bénh vién truéng bénh vién déng y tinh
va tram truong tram kiém nghiém duee pha:cn.
Uy vién

ag
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Néu céc dong chi trudng khong ¢6 digu ki'i!%n
tham gia thi ¢6 thé iy quyén cho 1 dong ehi
phé tham gia Héi dong.

Ngoai nhtng thanh vién chinh thie, Héi dong ¥
con méi cac can bd chuyén khoa duge chi dinh =
tham gia kiém tra v& cic mit hoa hoe, ¥ hoe,
duge 1¥: lam sang lam 4y vién Hoi dong. khi
xét dén loai thude duge giao nghién eiru.

Tung thot ky Sé. Tv Y té sé cdn cir vao thanh
phan quy dinh trén day ma quyet dinh danh
séch timg ngudi cu thé twong tng véi céc chu:c
vu da ghi, tham gia Hoi -:IOng

Hgi dong xét duyét thude cha So, Ty Y té
co 1 sé bién ch& thude bién ché su nghiép dit
trong Phong quén 1y duoe.

Bién 9. — Khi nhén duwoc don xin phép sin
xudt va luu hanh thude, chdm nh#t 1a 1 théng
H$i dong cén hop dé:

a) Can nhic so sanh cac loai thude tuwong
duong vé mat hi¢u lye phdong bénh, chira bénh
cing nhu vé mit kinh té : cdn nhic nén x&p vao
loai thuong phim hay loai thudc pha ché tai
céc co 56 diéu tri, cira hang pha don ; can nhéc
vé trién vong th&i glan ding réi méi tidn hanh
cdc budc xem xét;

b) Xem xét ho so, yéu ciin noi xin phép bd
sung nhitng tai lidu con thiu hofic nhirmg didm
ciin giai thich thém;

W
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¢) Chi dinh c¢én b$ chuyén khoa kidm tra ;

d) Quy dinh ndi dung, yéu ciu, th¥i gian va
phuong phap kiém tra :

— Can b chuyén khoa l4p ké& hoach va quy
trinh kiém tra trinh Héi ddng duyét,

— Sau khi tiép hanh kiém tra thir nghiém.
can b chuyén khoa viét béo edo trinh Hoéi dong,

— Hgi dong hop lai xem xét két qua kiém tra
va két Iuan ;

¢) Lép ho so d& nghi B4 Y té hofic S&, Ty Y t&
cap gidy phép san xu#it hofc lwu hinh, néu dat
cic yéu ciu d3 quy dinh. Trudng hop cac thuée
céin loai bé, ciing 14p hd so d& nghi Bé hodc S&
Ty Y t& hiiy b6 gidy cho phép da cdp, hodc
dinh chi néu truée diy chua céip gidy phép.

g) Cac S&, Ty Y té khi cép gidy phép san xuit
va luu hanh, stra d6i cong thie thude phai gin
hé so lén B Y té @8 theo dai.

Biéu 10. — Theo lénb cia Bf truémg Bo Y
t€, Vu Dugc chinh lam tha tye cdp gidy phép,
huy boé gidy cho phép, dinh chi sdn xuét, lwu
hanh, stra d6i edng thire thude va theo doi, huéng
dan kidm tra viéc thi hanh.

Tai céc 5&, Ty Y t& Phong Quan 1y duge phy
trdch coéng tdc nay.

Khi m@t loai thudc bi loai bé B Y t8 va Sé.
Ty Y t& cin c6 huéng din gidl quyét cu thé
cich xit 1y Iye lugng tdn kho.

Chuong IT1

DANH MUC THUGOC PUQC PHEP SAN XUAT
VA LUU HANH

Bién 11. — B Y 1€ ban hanh danh mye phéap
ché céc loai thude duwgc phép san xuft va lru
hinh, hang ndm c¢6 bd sung nhimg loai thudc
méi dwge cip gily phép trong nim va x6a b
céc loai thube ¢é 1énh loai bé.

Céc co quan quin ly k& hoach, co quan chi
dgo gia cd. co sb san xuft, thu mua, nhap khiu,
xuét khéu, phan phéi va st dung chi duge phép
chi dao k& hoach, chi dao gid ca, san xuit, thu
mua, xuit khiu, nhip khiu, phan phéi vi si
dung nhimg loai thudc c6 ghi trong dsnh muye.
Tén thudc ghi trén nhin, gidy huéng dén dimg
thudc, sb séch, don phigu phii ding nhv danh
muc.

Cac S&, Ty Y té& thanh, tinh ban hanh danh
muc thuéc cia dia phwong bao gbm céc loai
thuée trong danh muc thuéc cia Bé c6 san xuit
va lvu hanh & dia phuwong va céc loai thude
duge 86, Ty Y t&€ cdp gidy phép.

Cée loai thude ghi vdo danh mue thuée nghién
cu va céc loai thude do S& Ty Y té cip gidy
phép nén sau mdt théi gian san xudt va leu hinh
nhéit dinh ma chuwa dwge ghi vio danh muyc
thudc cia B6 thi s&2 phai ngimg san xuit va
lua hanh 48 Héi déng dwoc 1y cia Bo nghién
ciru ¢6 cho phép san xuit va luu hanh niva khong.

Danh mue thudc cia S&, Ty Y t& phai gw
lén Bo d& theo doi.

Digu 12. — B Y t& kidm tra danh muc thude
duge phép san xudt, luu hanh d8i véi co so trye
thufc va cac dia phuong. 8&, Ty Y t& kidm tra
cac don vi trire thude va trong iia phuong minh,
bao gém cad co quan Nha nuée, tip thd va te
nhén.

Biéu 13. — D3 v6i.cae vy vi pham danh muc
thube quy dinh ctia B4 Y t& va S&, Ty Y &, thi S
xir 1y tay theo tinh chft nghiém trong vai cée 2
hinh thire :

— DBinh chi san xudt, lwu hanh,

— C6 ky ludt hodc d2 nghi c&p trén thi hanh
ky luit (n€u vugt quyén han) tir khién tréch,
canh cdo dén cich chirc d8i véi nhitng ca nhién
vi pham danh muc.

— Truy t6 truéc phép luat néu vy vi pham
c6 tinh chét nghiém trong vé mit sie khoe; tink
ménh ngwdi ding thude hodc v& mit kinh &

Bidu 14. — Vy Duoe chinh 14 co quan duge <
B$ Y t€ uy quyén lam thu tuc ban hanh danh
muc thude dugc pbép san xuvét va luu l1&nh§
va td chirc vige kidm tra, theo dai, hwémg din »
thi hanh.

Tai céc 5&, Ty Y t&, Phong Quan 1y duge lam
nhiém vy nay.
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Chuwong IV
PIEU KHOAN TH1I HANH
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Diéu 15. — Quy ché nay c6 higu lye tir ngay
ban hanh.

Bién 16. — Céc.co quan quan ly y 18 cée cip,
cic co s¢ sin xuflt, thu mua, nhép khiu, xuit
khau, phan phdi, sit dung thue tir trung uong
dén xa thuge Nha nwéec, tap thd hay tu nhén
dévu phai chidp hanh nghiém chinh quy ché niy.

Diéu 17. — B Y t€ iy nhiém éng Vu trudng
Vu Duge chinh ¢4 trach nhiém kidm tra. theo
déi thue hién quy ché nay.

Hd-ndi, ngay 5 {hdng 9 ndm 1372
K.T. B§ truéng Bs Y 18
Thir trurdng
Duge si VU CONG THUYET

PHU THU TUONG XUAT BAN
In tgi Nha méy in Tign-bj — Ha-néi



