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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé:  /2016/TT-BYT Ha Néi, ngay  thang  ndm 2016

Du thio 2 A
a0 THONG TU

Ban hanh Danh muc thudc khong ké don

Can cir Ludt Durgc s6 106/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phii quy dinh chire nang nhiém vu, quyén han va co  cau té chirc cia Bé Y té;

Theo @é nghi cua Cuc truong Cuc Qudan ly Duwoc,
Bé trirong B4 Y té ban hanh “Théng tw ban hanh Danh muc thuéc khéng ké

»

don”.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay ban hanh “Danh myc thuéc khong ké don” bao gdm:

1. Danh muc thudc hoa dugc.

2. Danh muc thude duoc liéu.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Phan iing c6 hai nghiém trong ciia thuéc 1 cac phan tng c6 hai dan dén
mot trong nhitng héu qua sau day:

a) T vong;

b) Pe doa tinh mang;

) Phai nhap vién hoac kéo dai thoi gian nam vién;

d) Dé lai di chung nang né hodc vinh vién;

d) Gay di tat bAm sinh & thai nhi va cac hau qua tuong tu khac.

2. Duoc liéu c6 doc tinh la cac dugc liéu thudc Danh muc duoc liéu c6 doc
tinh st dung lam thudc tai Viét Nam do Bo truéng BO Y té ban hanh.

Piéu 3. Nguyén tic xdy dung "Danh muc thudc khong ké don"

1. Danh muc thudc khong ké don duoc xay dung trén co sé cac tiéu chi lya
chon thudc khong ké don quy dinh tai Piéu 4 Thong tu ny.
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2. Danh muc thudc khong ké don phai phu hop véi thuc té sit dung, cung
tmg thudc cta Viét Nam va trén co s¢ tham khao cach phén loai thudc khong ké
don cua cac nudc.

3. Danh muc thudc khong ké don duoc sira d6i, bd sung dap tmg thuc té sir
dung, cung tng thudc. Trong trudng hop can thiét, dé bao dam an toan cho ngudi
str dung, thudc co thé bi loai bé khoi danh muc thude khong ké don trong céc
truong hop thude khong con dap ung tiéu chi lya chon quy dinh tai Diéu 4 Théng
tu nay.

4. Viéc ra soat bod sung, stra d6i Danh muc thube khong ké don dugc thuc
hién 02 (hai) nim mét lan.
Picu 4. Tiéu chi lra chon thudc khong ké don

Thudc duge lya chon vao Danh muc thude khong ké don khi dép tng day du
C4C yéu cau sau:

1. Thudc c6 doc tinh thip, trong qua trinh bao quan va khi vao trong co thé
nguoi khong tao ra cac san pham phan huy c6 doc tinh, khong c6 nhimng phan tng
c6 hai nghiém trong da duoc biét hodc dugec TH chirc Y té thé gid1, co quan quan ly
c¢6 tham quyén cta Viét Nam hodc nude ngoai khuyén cdo ¢ phan tmg nay.

2. Thubc ¢6 pham vi lidu dung rdng, an toan cho cac nhom tudi, it co anh
huong dén viée chan doan va diéu tri cac bénh can theo dbi 1am sang.

3. Thudc duoc chi dinh trong diéu tri cac bénh thong thuong va nguoi bénh
co thé ty diéu tri, khong nhét thiét phai c6 su ké don va theo doi cua ngudi hanh
nghé kham bénh, chita bénh.

4. Puong dung, dang thude don gian ma ngudi st dung c6 thé tu dung (chu
yéu 12 duong udng, dung ngoai da) v6i ham luong, ndng d6 thich hop cho viée tu
diéu tri.

5. Thudc it trong tac véi cac thude khac va thire an, d6 udng thong dung.

6. Thudc it c6 kha nang gay tinh trang 18 thudc.

7. Thudc it ¢6 nguy co bi lam dung, sir dung sai muc dich 1am anh hudng
dén su an toan ctia nguoi st dung.

Piéu 5. Ap dung "Danh muc thuéc khong ké don"

1. Danh muc thudc khong ké don 14 cin ctr dé phén loai thudc khong ké don
va thude ké don.



https://vnras.com/

2. Danh muc thudc khong ké don 1a co sé phap 1y dé xay dung va ban hanh
cac quy dinh, huéng dan d6i voi thude khong ké don trong dang ky thude, san
xudt, xuit khau, nhap khéu, luu thong phan phdi thudc, théng tin quang cdo thude
va pham vi hoat dong ctia cac co sé ban 1¢ thudc.

3. D6i véi cac thude co chi dinh tranh thai thudoe Danh muc nay, nguoi ban 1é
thudc 13 duoc si dai hoc hodc ngudi chiu trach nhiém chuy@&n mén vé dugc cua co s
ban 1¢ thudc c6 trach nhiém tu van va cung cp to hudng dan sir dung thude trude
khi cép phat hodc ban cho ngudi st dung. Trudng hop khong ¢ to hudng dan sir
dung thudc kém theo, nguoi ban 1é thudc phai ghi lai cc huéng dan nay cho bénh
nhan bang cach viét tay, danh may hodc in gan 1én d6 bao goi cta thude, trir trudng
hop thudc duge cap phat trong cac chuong trinh ké hoach hoa gia dinh.

4. Céc thudc dugc phén loai 1a thubc ké don sau it nhat 05 ndm luu hanh lién
tuc tai Viét Nam néu c6 du bang chimg dap tmg céac tiéu chi quy dinh tai Diéu 4
ctia Thong tu nay thi c6 thé duoc xem xét chuyén d6i phan loai thanh thudc khong
ké don.

5. Trudong hop can dé xuét stra ddi, loai bo hay bo sung thudc vao Danh muc
thudc khong ké don quy dinh tai Thong tu ndy cho phu hop véi tinh hinh thuc té,
dap ing yéu cau diéu tri cua nguoi bénh, cac co s& dugce, co s& kham bénh, chira
bénh hoic co sé ding ky thude cé van ban dé nghi theo mau tai Mau s6 1 ban hanh
kém Thong tu nay giri vé Bo Y té (Cuc Quéan 1y Duoc) hoic giri vé S¢ Y té cac
tinh, thanh phé truc thuéc Trung uwong dé S Y té tong hop, ra soat va gui dé xuat
phan loai vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Piéu 6. T6 chirc thue hién

1. Ké tir ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc, cac co so ban 1é thudc hop phap
dugc phép ban 1é khong can don thude d6i voi cac thude trong Danh muc thude
khong ké don ban hanh kém theo Thong tu ndy, trir trudng hop thude dang duoc
phan loai 1a thudc ké don trén nhan (bao gdm ca to hudng dan sir dung thude) thi
phai ban 1¢ theo don.

2. Bdi véi ho so dang ky thude tai Viét Nam, hd so nhap khau thube di nop
tai Cuc Quan ly Dugc trudc ngay Thong tu nay co hiéu luc nhung chua c6 gidy
dang ky lwu hanh hodc chua co gidy phép nhap khau tai Viét Nam, cac co sé phai
tién hanh thyuc hién viéc phan loai, stra doi, bd sung cac tai liéu co lién quan dén
viéc phan loai thudc theo quy dinh tai Thong tu nay trude khi duoc cap gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam hodc gidy phép nhap khau.
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3. Déi v6i cac thube dd duge cap gidy dang ky lwu hanh hodc gidy phép
nhap khau trudc tai Viét Nam ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc duoc thuc hién nhu
Sau:

a) Déi vai cac thude thude Danh muc thudc khong ké don theo quy dinh tai
Thong tu s6 23/2014/TT-BYT nhung khong thuéc Danh muc thube khong ké don
ban hanh kém theo Théng tu ndy, trong vong 12 thang ké tir ngdy thong tu nay cé
hiéu luc, C&C co s& phai phan loai, cap nhat, bo sung cac thong tin trén nhan, to
huéng dan sir dung thude lién quan dén viéc phan loai thudc dbi véi thude ké don
méi duge phép dua thude ra luu thong trén thi trudng.

b) Déi véi cac thude khong thudc Danh muc thube khong ké don theo quy
dinh tai Thong tu s6 23/2014/TT-BYT nhung thudc Danh muc thudc khong ké don
ban hanh keém theo Thong tu nay:

- Ké tir ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc, cac co s& duge phép san xuat, nhap
khau dén hét han dung cta thudc v6i nhan va phan loai thudc nhu dd dugce phé
duyét; hoac

- Phan loai, cap nhit, bo sung cac thong tin trén nhan, t& hudng dan su dung
thudc lién quan dén viéc phan loai thudc theo quy dinh tai Thong tu nay trudce khi
dua thudce ra luu thong trén thi truong.

Diéu 7. Diéu khoan thi hanh

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

2. Thong tu s6 23/2014/TT-BYT ngay 30 thang 6 nim 2014 caa Bo trudng
B0 Y té ban hanh Danh muc thudc khong ké don hét hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay
Thong tu nay cé hi¢u lyc.

3. Truong hop cac van ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé
hoic sira ddi bd sung thi ap dung theo vin ban thay thé hodc sira doi, bo sung.
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Mau s6 1
PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén Pon vi Doc lap - Tw do - Hanh phiic
SO, Tén tinh/thanh phé, ngay...thdng.....ndm........

DPE NGHI SUA POI, LOAI BO HOAC BO SUNG
POI VOI DANH MUC THUOC KHONG KE PON

Kinh giri: Cuc Quén ly Duge (BY Y té)
hoiac S¢' Y té tinh/thanh pho ........

1. Tén don vi dé xuét:

2. Dia chi:

3. bién thoai lién hé:

4. Noi dung va 1y do dé xuat:

Can ctr céc tiéu chi Iya chon thudc khong ké don quy dinh tai Piéu 4 cia
Thong tu s6...../2016/TT-BYT cta Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muc thubc
khong ké don, [Tén don vi dé xudt] d& nghi sira doi/loai bo/bd sung thube vao

Danh muc thudc khong ké don, cu thé nhu sau: [Ghi 16 néi dung dé xudt].

Ly do dé xuat: [Ghi ré Iy do dé xudt].
5. Tai lidu gtri kém: [Ghi 16 cdc tai liéu giri kém (néu c6)]

Véi nhiing 1y do néu trén, kinh dé nghi Cuc Quan Iy Duoc —Bo Y t&/So Y té
xem xét dbi v6i dé nghi cua [Tén don vi dé xudt].

Tran trong cam on.

Thu truéng don vi
( Ghi 10 chirc danh)

( Ky tén , dong dau )

Ho va tén ctia nguoi ky.
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Noi nhin: 7 BQ TRUONG

- Véan phong Chinh phu (Cong bao, Cong TTDT);

- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban, Cuc KSTTHC);

- Y té nganh (Qubc phong, Cong an, Buu chinh-Vién

thong, Giao Thong Van tai);

- Cac Vuy, Cuc, Thanh tra Bo; Téng cong ty Dugc VN;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc TU:

- Hiép hoi Doanh nghiép Dugc Viét Nam;

-Cong TTPT BO Y té; . L
-Luu: VT, PC, QLD (02 ban). Nguyén Thi Kim Tien



