| BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DU’Q’C Poe 1ap - Tw do - Hanh phiic

So: £043 /QLD-TT . Ha NGi, ngay 7. thing Z- nam 2008
V/v huong dan thuc hién Thong tu
s6 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008

huéng din ghi nhin thude

Kinh gui:
- SO Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung vong;
- C4c don vi san xuét, kinh doanh thuéc tai Viét Nam.

Ngay 12 thang 5 nam 2008, Bo truo’ng BoY té d3 ban hanh Thong tu $O

04/2008/TT-BYT huorng dan ghi nhan thube (goi tit 1a Thoéng tu s6 04/2008/TT-
- BYT), dé dam bao viéc trién khai thuc hién Théng tu duge thong nhat, phu hop
vGi cac cam két ciia Viét Nam trong quad trinh hdi nhép khu vuc ASEAN va the
gidi; va dugc su dong ¥ cua Lanh dao Bo Y té, Cuc Quan ly duge - Bo Y té

hudng dan cac don vi trién khai cu thé doi voi mot so ndi dung ctia Thong tur
nay nhu sau:

1. Vé khai niém xuat X cﬁa thude qui dinh tai diém 0 khoan 3 phén I:

Quy dinh xuat xit 13 “... nudc hodc vung lanh tho noi san xuat ra toan bo

thuoc hodc noi thuc hién céng doan ché bién co ban cudi cung...” €O thé dugc

lya chon mgt trong 3 nudc theo quy dinh trong b ho so k¥ thuat chung ctia khoi
ASEAN ma Viét Nam da tham gia hoa hgp bao gom:

- Nude san xuit ra dang bao ché cudi cung va/hodc

- Nude xuat xudng 16 hodc

- Nudc noi ma san pham duge van chuyén dén nudc nhap khau.

2. Vé mau cua chit, ky hiéu va hinh anh trén nhén thudc quy dinh tai
khoan 7 phan I:

Quy dinh “... nhitng nji dung bat buéc theo quy dinh thi chit, chit so ) phai
cO mau tuong phan S0 voi mau nén cua nhin” dugc hiéu bao gom ca viéc cac

chit s6 chi 16 san xuét, ngdy san xuét va han ding in dap mdt cich rd rang dé
nhén biét céc thong tin trén nhan vi.

3. Vé cach ghi don vi do luong quy dinh tai diém b khoan 2 phan III trén
nhén goc (bao gdm ca bao bi ngoai va bao bi truc tiép):

- Cac don vi do ludng d3 duge quoc té hoa, théng dung trong nganh y té
nhur IU hodc Ul va cac don vi hoat luc khac theo quy dinh quéc té d6i v4i mot
s6 hoat chat dic biét khi dich ra tieng Viét cO thé gay h1eu nham trong cach sir

dung, thi c6 thé giit nguyén cach ghi khéng cin dich ra tiéng Viét.
- Pbi vai khoi lugng nho hon 1mg, thé tich nho hon lml co thé str dung

ca dau (.) hoic (). dé chi hang thap phan vi dd c6 chit s6 0 trude chir sO thap |

phan nén khong thé giy ra nham 14n duoc.

PR 5'

awSoft * Tel: +84-8-3930 3279 * www.Th



4, ij: cach ghi ngdy san xuit, han ding quy dinh tai diém d khoan 5 phén
IIT dugc hiéu nhu sau:

- Trudng hop nhan gdc bang tiéng nurde ngoai ghi ngdy san xuét va ngay
hét han ghi theo dang thang/nam thi ngay hét han trén nhén phu phai thé hién
theo diing qui dinh ctia Théng tu va phai tinh 14 ngay 01 cia thang hét han.

Vi du: - Nhin gbc ghi Ngay san xuat: Jan/2008 hodc 01/2008, thude cb

~ han dung 24 thang
.+ ' Nhan phu ghi Ngay hét han: 01/01/2010

- D4u phén cach gitta ngay, thang, nam cé thé ding dau (/) hodc déu cach

hoiic déu ().

- Trudng hop nhin vi khong ghi cac chir “sé 16 SX” va “HD” ma chi c6
day sO chi cac ndi dung nay thi trén nhan bao bi ngoai phai ghi day da cac théng
tin nay nhu qui dinh.

5. V& vi tri ctia tén, dia chi cha co s& phan phéi quy dinh tai diém b khoan
7 phéan III:

Quy dinh “...tén, dia chi cﬁa co s6 phdn phoi phdi ghi ¢ ciing mot ché véi
tén, dia chi cua co sé san xuat...” dugc hleu la dugc ghi trén cing mdt mat cua
bao bi c6 ghi tén, dia chi ctia co s& san xuét.

6. Vé cach ghi tén, dia chi nha san Xuét quy dinh tai diém a khoan 7 va
xuét xir ciia thudc tai diém a khoan 8 phén II1:

- Truong hop thudc dugc san xuit & mot nude chung véi nuéc xuét xur
cod the ghi “San xuat bdi: tén nha san xuat— tén nudc san xuit” hoic “Nha san
xuét: t8n nha san xuét- tén nudc san xuit bang tleng Viét” thi da dép ing dugc
ca diém a khoan 7 phan 111 va diém c khoan 8 phén I1I.

Vi du: - San xuét bdi: AstraZeneca AB - Sweden hodc

- Nha san xuét: AstraZeneca AB; San xuit: Thuy Pién.

- Trudng hop thudc dirge san xuit & médt nude khac véi nude xuit xir thi
phai ghi “Nha san xuét: tén nha san xuit - tén nudc san xuat” va “Xuét x: tén
nuéc xuit xir bang tiéng Viét”

Vi dy: - Nha san xuit: AstraZeneca AB - Sweden

Xuat xit: Anh

7. V& tén, dia chi cda t6 chuc, c4 nhan chiu trach nhiém vé& thubc quy

dinh khoéan 9 phén ITI @i v6i thube nhap khdu duoc hidu 1a tén, dia chi cia nha
san xuét.

8. V& cach ghi cac du hiéu luu y quy dinh tai khoan 6 phan III:

- Dong chir “Thudc ban theo don” con cb thé duoc ghi bang cac dong
chir “Thudc ké don” hodc “Thudc nay chi ding theo don ctia bac sy”.

9. V& cach ghi d4u hiéu luu y va khuyén cdo trong t& hudng dan sir dung
thubc tai diém b khoan 9 phan I1I:
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- Ky hiéu Rx trén nhén thude duoce chi dinh 1a thude phai duge ban va st
dung theo don cua bac si. Vi vay, truong hop To huong dan sir dung thube bang

tiéng Viét khong ght ky hiéu Rx thi phai c6 dong chit “Thudc ban theo don”
hodc “Thudc nay chi diing theo don ctia Bac s

10. V& céch hiéu thudc dd dua ra luu thong trén thi trudng trudc thoi diém
Thoéng twr s6 04/2008/TT-BYT c6 hiéu luc quy dinh tai khoan 2 phéan IV nhu sau:

Thudc co nhan ghi theo Théng tu sO 14/2001/TT-BYT ngay 26/6/2001
hoac Thong tu s& 14/2000/TT-BYT ngay 22/6/2000 sau khi san xuit hodc nhap
khiu vé kho bdo quan da qua kiém tra, kiém soat chat lugng theo quy dinh hién
hanh truéc khi xuit kho va phdi c¢6 hod ban hang cua nha san xut, nha nhap
khé&u hodc nha uy thac nhap khiu trude thoi didm Thong tu s& 04/2008/TT-BYT
c6 hiéu luc thi hanh thi méi duge coi 1a thude di dua vao luu thong trén thi
trudng, khong phai bé sung miu nhin theo quy dinh tai Théng tur nay va dugc
lru théng cho dén hét han ding cta thube. :

11. Mdt sd ndi dung khac c6 1ién quan:

a) Thong tu sb 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 c6 hiéu lyc sau 90 ngay
k& tir ngay diing cdng béo, tuy nhién Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006
ctia Chinh Phu vé& nhian hang hoa da c6 hiéu luc tr thang 9/2007, vi vay, cac
don vi c6 thé trién khai thuc hién Thong tu ndy trudce thdi han c6 hiéu luc.

b) P6i véi mau nhin va t& hudng din sir dung thubc cuia cac thude da
dugc cap sb dang ky trudc ngay Théng tu sb 04/2008/TT-BYT cé hiéu luc
nhung c6 ndi dung chura phtt hgp véi quy dinh cta Thong tu nay:

- Cac d(m'vi tu didu chinh va chiu trach nhiém vé& céc ndi dung miu nhan
va to hudéng din sir dung thudc cho phit hop véi cac quy dinh tai Thong tu nay
va khdng bét budc phai duoc Cuc Quan ly dugce chip nhan.

- Pon vi nao ¢6 nhu ciu d& nghi Cuc Quan 1y dugc xem xét va chap nhin
cac ndi dung nhén mdi pht hgp véi cac quy dinh tai Thong tur nay thi can chuén
bi hd so xin thay dbi nhin theo quy dinh tai Quy ché bang ky thudc. Quy trinh

xét duyét va tra 1oi theo quy dinh vé thay d6i b sung ddi voi thude di duoc cap
SBbK.

¢) Péi véi nhitng thube da ndp hd so tai Cuc Quan 1y dugce trude ngay
Théng tu sb6 04/2008/TT-BYT c6 hiéu luc:

- Cuc Quan 1y dugc chip nhan thdm dinh va cip sb dang ky d6i véi mau
nhan ghi theo huéng din ghi nhén thudc tai Théng tur s6 14/2001/TT-BYT ngay
26/6/2001 hodc Thong tu sb 14/2000/TT-BYT ngay 22/6/2000. Sau khi Théng
tir s6 04/2008/TT-BYT c¢6 hiéu lyc, don vi phai thuc hién theo quy dinh cta
Thong tu nay méi duge dua ra luu thong trén thi trueong.

~ -Don vicod thé bd sung miu nhan méi phu hop véi quy dinh cua Thong -
tu s6 04/2008/TT-BYT dé duoc thim dinh va cdp sd ding ky theo quy dinh cua
Thoéng tu nay.
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d) Vé viéc dé nghi sir dung cac t& thong tin cho bénh nhan dbi voi thude
OTC thay cho T& huéng dan sir dung:

Theo qui dinh cia bé hd so k§ thuat chung ASEAN (ACTD) to thong tin
cho bénh nhan dugc coi la Théng tin san phidm d6i véi thude OTC va la mét
phan trong bd hd so ding ky thudc ma khong phai 1a t& hudng dan su dung
thuoc (1a thanh phan cta nhan thubc di kém bao bi thuong pham) Vi vy, d6i
vOi tit ca cac thube déu phai b t& hudng dan sir dung thubc theo qui dinh tai
Thong tu sb 04/2008/TT-BYT va cong vin huéng din nay.

’ d) V& cac théng tin “Ddc tinh dugc dong hoc, duorc luc hoc” trong to
huéng dan sir dung thudc cia cac thudc OTC: '

Céc thudc OTC 1a nhitng thudc thong thudng, bénh nhin cé thé tu sir
dung ma khong cén thiét phai c6 su hudng din ctia Thay thubc va cac thdng tin
vé dugc ddng hoc, dugce luc hoc chia cac thudc nay da dugc cong bb rdng réi trén
céc tai lidu y vin trong nudc va thé gidi nén khong cén thiét phai bb sung céc
thong tin vé dugc dong hoc, dugc luc hoc vao t& huéng din sir dung ciia céc loai
thubc OTC. Trong thdi gian chd Bd Y té ban hanh danh muc thubc OTC, cac
thubc khong thudc danh muc thube ké don hién hanh ciing duoc thuc hién theo
huéng din nay.

12. Cac truong hop déc biét khac khdéng dugc hudng dan trong céng vin
ndy, Cuc Quan ly dugc - By Y té s€ xem xét va tra 101 cu thé bang van ban cho
don vi.

Cuyc Quan ly duoc - B Y é thong bao dé cac don vi blét va thuc hién.
Trong qua trinh trién khai thuc hién néu gap khoé khan, vuong mic d& nghi phan
anh vé& Cuc Quan ly dugc dé phdi hop giai quyét. /

Noi nhgn: CUC TRUON
-  Nhur trén;
- TS.Cao Minh Quang-Thir truéng (dé b/c);
- Téng Cuc Hai quan (dé p/hop);
- S&Yt-BsGTVT
- CucYté-B3CA

- CucQuinY -B6 QP

- Luw VT, TT Truong Quoc Cuing





