BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
$6:10/2010/TT-BYT Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay 29 thang 4 nam2010

THONG TU

Huéng din cac hoat dong lién quan dén thudc giy nghién

Can ct Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va té chirc bd may BO Y t¢;

Can ctr Luat Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cua Nghi dinh 5O 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi ti€t thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc;

Can ctr Luat Phong chdng ma tuy s6 23/2000/QH10 ngay 19/12/2000;

Can cir Nghi dinh s6 80/2001/NP-CP ngay 05/1 1/2001 cua Chinh phu hudng
dan viéc kiém soat cac hoat dong hgp phap li€én quan dén ma tuy & trong nudc;
Cin cir Nghij dinh s0 67/2001/ND-CP ngay 01/10/2001 ciia Chinh phu vé viéc
ban hanh cac danh myc chat ma tuy va tién chat;

Can cu Nghi dinh 86758/20,03/ND-CP ngay 19/5/2003 cua Chinh phu quy dinh
ve kiém sgét nheip khaju, xuat khau, van 9huyén qua cémh lanh tho Viét Nam chat
ma tuy, tién chat, thuoc gay nghi¢n, thudéc hudng tam than;

Can cir Nghi dinh §6 133/2003/ND-CP ngay 06/11/2003 cua Chinh phu vé viée
b6 sung mot s6 chat vao danh myc cac chat ma tuy va tién chat ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 67/2001/ND-CP ngay 01/10/2001 ctia Chinh phu;

Cin ctr Nghj dinh s0 163/2007/ND-CP ngay 12/11/2007 ctia Chinh phu vé viée
sua tén, bo sung, chuyén, loai bo mot s6 chat thudc danh muyc cac chat ma tuy va
tién chat ban hanh kém theo Nghi dinh s6 67/2001/ND-CP ngay 01/10/2001 cua
Chinh phu;

B0 Y té hudng dan cac hoat dong lién quan dén thudc gay nghién sir dung tai
Viét Nam.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay hudng dan cac hoat dong lién quan dén thudc gdy nghién
str dung trong linh vuc y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién ctru khoa



hoc quy dinh tai Danh muc thube gay nghién (Phu luc I, Phu luc II) ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Thudc thanh phdm gém nhiéu hoat chit ma trong cong thirc c6 chua
mot hoat chat gay nghién ph01 hop voi hoat chat khéc (khong phai la thudc gy
nghién, thuéc hudng tdm than hoic tién chat dung lam thudc), c6 ham lugng
hoat chat gdy nghién bang hodc nho hon ham lugng quy dinh tai Danh myc
thudc gy nghién & dang phdi hop (Phuy lyc II) duge mién thyc hién mot 5O diéu
khoan cua Thong tu nay trir cac diéu khoan sau: Piéu 4, diém b khoan 1 Piéu 7,
khoan 2 Diéu 9, khoan 1 va khoan 3 Piéu 11, khoan 2 va khoan 4 Biéu 12, Diéu
15, khoan 1 Diéu 20.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung d6i véi cac ca nhan, to chirc trong nudc va nudc ngoai co
hoat dong lién quan dén thudc gay nghién str dung trong linh vuc y té va trong
phan tich, kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc tai Viét Nam.

Piéu 3.Ké don

Viéc ké don thudc gay nghién cho bénh nhan ngoai trt dugc thuc hién theo quy
dinh cia “ Quy ché ké don thuoc trong di€u tri ngoai tra ” do BO truong BO Y té
ban hanh.

Diéu 4. Nhin thubc

Thyc hién theo quy dinh cta Thong tu hudng dan ghi nhan thudc do B trudng
B0 Y té ban hanh.

DPiéeu 5. Giao nhan

Khi giao, nhén thudc gdy nghién: phai tién hanh kiém tra ddi chiéu tén thuoc
ndéng do, ham luong, sd luong, sé 16 san xuat, han dung, chét lugng thube vé
mat cdm quan; nguoi giao, ngudi nhan phai ky va ghi ré ho tén vao ching tu
xuét kho, nhap kho.

Piéu 6. Van chuyén

1. Trong qua trinh van chuyén: Thudc gdy nghién phai duoc déng goi, niém
phong va c6 bi¢n phap ddm bao an toan, khong dé that thoat trong qué trinh van
chuyén; trén bao bi can ghi rd noi xuat, noi nhap, tén thuoc, s6 lugng thudc.

2. Nguoi dimg dau co so c¢6 thudc gy nghién phai c6 van ban giao cho
ngudi clia co s minh chiu trach nhiém véan chuyén thudc gy nghién; Ngudi
chju trach nhiém van chuyén thudc gdy nghién phai mang theo van ban néu trén,
ching minh thu nhan dan (hodc giay to tuy than hop phap), hoa don ban hang
hodc phiéu xuét kho; chiu trach nhiém vé chung loai, s6 lugng, chat luong thude
vé mit cam quan trong qua trinh vén chuyén va giao dy du cho nguoi cé trach
nhiém gitr thudc gay nghién.

3. Truong hop co s¢ kinh doanh thude gy nghién can thué van ‘chuyén
thudc gdy nghién: Bén thué va bén nhan van chuyén phai ky hop dong bang van



ban, trong d6 néu rd cac diéu kién lién quan dén bao quan, van chuyén, giao
nhan thuoc gy nghién theo quy dinh. Bén nhan van chuyén phai dap tng cac
diéu kién d6 trong qua trinh van chuyén, bao ddm thudc khong bi that thoat.

Bén thué va bén nhan van chuyén phai chiu trach nhiém vé cac van dé
lién quan dén thuoc gay nghién trong qua trinh van chuyén.

Piéu 7. Bao cao
1. Bao céo xuat khau, nhap khau:

a) Thuég gdy nghién: Chdm nhat muoi ngay sau khi xuat khau, nhap khau, co so
xuat khau, nhap khau bao cao (Mau s6 1A, Mau s6 1B) t61 B6 Y té€ (Cuc Quan
1y dugc) va Bo Cong an (Van phong thuong truc phong chong ma tuy);

b) Thudc thanh pham gay nghién dang ph01 hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 cua
Thong tu nay: Hang nam, cO 80 bao cao so lugng xuat khau, nhap khau (Mau s6
2A, MAu s6 2B) t6i B Y té (Cuc Quan 1y duoc); cham nhét 1 ngay 15 thang 01
nam sau.

2. Béo cdo ton kho, st dung:

a) Cac co so kinh doanh, sir dung thubc gy nghién phai kiém ké, 1ap bao céo sd
luong thude gdy nghién ton kho hang thang, 6 thang va nim (Mau sé 3A, Mau
s6 3B) t&i co quan xét duyét du tri, cap phép; cham nhat 1a ngdy 15 thang sau
(461 v6i bao cao thang), ngay 15 thang 7 (d6i v6i bao cdo 6 thang dau nam) va
ngay 15 thang 01 nam sau (d6i voi bao cao nam);

b) S6' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong béo cao tinh hinh st
dung thudc gy nghién hang nim cua cac co sé trén dia ban minh (Mau sb 4),
Cuc Quan y- Bo Qudc phong bao cdo tinh hinh str dung thude gy nghién hang
nim cta nganh minh (Mau sb 3A) téi B Y té (Cuc Quan 1y duoc); cham nhat
ngay 30 thang 01 nam sau.

3.B4o cao dot xuat:

Céc co so kinh doanh, sir dung thuéq gy nghién phai bao cdo khan t6i co quan
xet duy€t du tru trong truong hop nham lan, that thoat hodc khi ¢6 nghi ngo that
thgét. Khi nhan dugc bao cdo khan, co quan xét duyét du tru phai tién hanh
tham tra va c6 bié€n phap xtur 1y thich hop;
~SoY té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong tong hop va bio cao

khan t61 BO Y t€ (Cuc Quan ly dugc).
Piéu 8. Luru giir ho so, so sach

1. Cac co so kinh doanh, pha ché, cip phat thudc gay nghién phai ghi
chep, theo do1 va luu gitr hd so, s6 sach va cac tai liéu lién quan dén nguyén liéu
thudc gay nghién, thudc thanh pham gy nghién sau khi thudc hét han st dung it
nhat 13 hai nam.

2. Hét thoi han luu trit trén, ngudi dimg dau co s lap hoi dong dé huy,
1ap bién ban huy va luu bién ban huy tai co s¢.



Piéu 9. Huy thudc

1. Nguyén li¢u gay nghién, thudc thanh pham gdy nghién qua han dung,
kém chat lugng, mau thudc luu khi hét thoi gian luy, thudc nhan lai tir cac khoa
diéu tri va thudc nhan lai do nguoi bénh tr vong can phai huy, co s& thuc hién
viéc huy thudc nhu sau:

a) C6 van ban dé nghi huy thudc gui co quan xét duyét du tru. Van ban dé
nghi huy thudc phai ghi 1d tén thudc, nong d6- ham luong, sé luong, 1y do xin
huy, phuong phap huy. Viéc huy thube chi duoc thyc hién sau khi dugc co quan
duyét du tru phé duy¢t;

b) Thanh lap hoi doéng huy thudc do ngudi dung dau co sé quyét dinh.
Hoi dong co it nhat 03 nguoi, trong d6 phai co can bd phu trach co sd;

¢) Lap bién ban huy thudc va luu tai co so;

d) Sau khi huy thudc, phai gui bao cao viée huy thudc 1én co quan duyét du tru
(kém theo bién ban huy thudc).

2. Cac loai du pham, phé pham trong qua trinh san xuat thudc gay nghién
can huy, phai dugc tap hop va huy nhu quy dinh tai di€ém b va diém ¢ khoan 1
cua bicu nay.

3. Céc loai bao bi truc tiép dung thudc gay nghién khong st dung nira
phal duoc tap hop va hiy nhu quy dinh tai diém b va diém c khoan 1 cta Diéu
nay.

4. Viéc huy thudc gay nghién phai riéng biét véi cac thude khac; phai dam
bao triét dé€, an toan cho nguoi, suc vat va tranh 6 nhiém moi truong theo cac
quy dinh cua phap luat vé bao vé€ moi truong.

Piéu 10. Pha ché, sir dung thudc giy nghién tai co sé nghién ciru, dio tao
chuyén nganh Y-dwgc

1. Co s& nghién ctru, dao tao chuyén nganh y-duge dugc pha ché, st dung thude
gdy nghién phuc vu cong tac gidng day va nghién ctru khoa hoc; phai c6 dugc si
dai hoc giam sat viéc pha ché va chiu trach nhiém vé ché do ghi chép so pha
ché, so theo ddi xuat nhap thudc gy nghién va bao cao theo ding quy dinh cia
Thong tu nay.

2. Thubc gay nghién pha ché xong phai dugc dong géi, dan nhin ngay dé
tranh nham 14n. Nhan it nhat phai c6 thong tin sau: Tén co s, tén thudc, dang
bao ché, hoat chét, nong d6 hodc ham lugng, dung tich, ngudi pha, ngudi gidm
sat, ngay pha ché.

3. Thubc gay nghién phai dugc bao quan ¢ ti riéng; co cac trang thiét bi, bién
phap dam bao an toan, chdng that thoat.

Chuwong 11



KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN
Piéu 11. Nguyén tic chung

1. Cac co so san Xuﬁ,.:[, xuat khau, nhap khéu, ban budn, ban 1é thudc gay
nghién phai dap ing cac diéu kién kinh danh thudc theo quy dinh tai Chuong II
cua Luat Dugc va Chuong IV Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Luat Dugc va tuan thu cac
quy dinh tai Thong tu nay.

2. Céac co so kinh doanh thudc gay nghién phai xay dung va thuc hién
theo cac quy trinh thao tac chuan (SOP) dudi dang van ban cho tat ca cac hoat
dong chuyén mén phu hop véi ting loai hinh kinh doanh dé moi nhan vién lién
quan ap dung, to1 thi€u phai c6 cac quy trinh sau:

a) Quy trinh xuat khau, nhap khau, mua, ban thudc gay nghién;
b) Quy trinh bao quan thudc gay nghién;

¢) Quy trinh giao nhan, van chuyén thubc giy nghién;

d) Quy trinh huy thudc gy nghién (nguyén liGu gay nghién, thudc thanh pham
gy nghién, du pham, phé pham, bao bi truc tiép).

Vi¢c xay dung SOP phai dap ung cac qui dinh nhu sau:

- Pam béo an toan, khong dugc lam that thoat thudc gay nghién;

- Tung cong doan phai c6 ban giao b'fmg~sé sach, co ky xac nhan nham xéac dinh
r0 trach nhiém cua tirng ca nhan trong moi cong doan;

3. TAt ca cac ca nhan tham gia vao viéc kinh doanh thudc gdy nghién phai duoc
co so dao tao ban dau va dao tao lién tuc vé cac van ban quy pham phap luét va
cac quy trinh thao tac chudn lién quan dén thudc gdy nghién; hd so dao tao phai
dugc luu gitr tai co so.

4. Bao quén: Co s6 sér} Xuét, xuét khéu, nhap khau, ban b}lén phai c6 kho dat
tiéu chuan thyc hanh t6t bdo quan thuoc (GSP) do Bo Y té ban hanh; trong do
kho bao quan thude gy nghién phai co khoa chac chan, co cac bién phap dam
bao an toan, khong dé that thoat. Néu khong c6 kho riéng thi thudc gy nghién

phai dé mot khu vuc riéng biét trong kho dat GSP, c6 khoa chiac chan va cac
bién phap dam bao an toan chong that thoat.

Diéu 12.San xuit

1. Hang nam, Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc) can cir vao tinh hinh thuc tién dé ban
hanh danh sach cac co s& dugce phép san xuat thuoc gay nghién

2. Céc co s& san xuit thudc gy nghién phai tuan th cac quy dinh sau:

a) Pat tiéu chuan thuc hanh tét san xuét thudc (GMP) phu hop voi ting
dang bao ché it nhat 02 nam;

b) Nhan su:



- Thu kho: duoc si dai hoc;

- Nguoi gidm sat qua trinh nghién ctru, san xuat, phan tich, kiém nghiém va chiu
trach nhi€ém vé ché do ghi chép, bao cdo: Dugc si dai hoc c6 thoi gian hanh nghé
it nhat 02 nam tré 1€n tai co sé san xuat thuoc;

¢) Ho so, sb sach:
- S6 pha ché thudc gay nghién (MAu sb 5);
- S6 theo ddi xuét, nhap thudc gy nghién (Mau sb 6 A);

- S6 theo doi xuat thudc thanh phrfup gy nghién dang phéi hop quy dinh tai
khoéan 2 Diéu 1 cia Thong tu nay (Mau s6 6B);

- Phiéu xuét kho thudc gay nghién (Mau s6 7);
3. Pham vi hoat dong ctia co so san xuat thudc gay nghién:

a) Mua, nhap khau nguyén liéu gy nghién dé san xuat thudc co chira hoat chat
gay nghién cua chinh doanh nghi€p minh;

b) Xuat khau thubc gdy nghién ciia chinh doanh nghiép minh;

c) Ban thuéc‘thénh pham gay nghién do minh san xuat cho céc co sé quy
dinh tai khoan 1 Diéu 13 ctia Thong tu nay.

4. Khi c6 nhu cau nguyén liéu gay nghién dé nghién clru san xuat mat
hang méi dé dang ky luu hanh, co s phai c6 don dé nghi mua/nhép khau
nguyén li¢u gay nghién (Mau sO 8A); va phai bao cao chi tlet sO lugng nguyén
lidu gay nghién da dung dé nghién ciru, san xuat thir (Mau sb 8B).

Piéu 13. Xuit nhap khau - Ban buén

1. Cong ty Duoc pham Trung wong 1, Cong ty Dugc pham Trung wong 2,
Cong ty Dugc Trung wong 3, Cong ty Duoc Sai Gon, Cong ty c6 phan xuit nhap
khau y té thanh phé H6 Chi Minh (YTECO), Cong ty c6 phan Duoc - Thiét bi y
té Ha Noi (HAPHARCO) chiu trach nhiém cung tng nguyén liéu va thudc thanh
pham gay nghién cho céac co s& kinh doanh, str dung trong ca nudc.

2. Nhan su: Thua kho phai 1a duoc si dai hoc.

3. HO s0, 0 sach:

a) SO theo d&i xuat, nhap thubc gay nghién (Mau sb 6A);
b) Phiéu xuat kho thudc gay nghién (Mau sb 7);

c) Céac chung tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thude
gay nghién.

4. Pham vi hoat dong:
a) Xuat khau, nhap khau nguyén liéu va thudc thanh pham gay nghién;

b) Mua thudc gy nghién cua cic co s& san xuit;



c) Ban thudc thanh pham gay nghién cho co s¢ ban budn, co sd ban 1é thudc giy
nghién, co s& y t€, co s& nghién ctru, dao tao chuyén nganh Y- duogc, trung tam
cai nghi¢n trong ca nuoc;
d) Ban nguyén liéu gdy nghién cho cac co s¢ dugc phép san xuit, pha ché thude
gay nghién.

5. Céac cong ty duoc pham tinh, thanh phé truc thudc Trung wong (bao
gdém ca doanh nghiép nha nuéc va doanh nghiép nha nuéc sau co phan hoa)
dugc mua thude thanh pham giy nghién tir cac cong ty duoc quy dinh tai khoan

1 ctia Piéu nay dé cung tng cho cac cic co sé y té, co sd nghién ciu, dao tao
chuyén nganh Y- dugc, trung tim cai nghién trén dia ban.

6. Duoc si dai hoc truc tiép ban budn thude gay nghién.
Pi¢u 14.B4n 1é

1. S& Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhi¢m to chur,
chi dao céc nha thudéc cung ung thudc thanh pham gay nghién dap tng du nhu
cau cho bénh nhan ngoai tra trén dia ban.

2.Nha thuéc ban thudc giy nghién phai dat tiéu chuan thyc hanh tot nha thudc
(GPP);

3. Duoc si dai hoc chil nha thudce truc tiép quan 1y va ban 1é thudc giy nghién.

4. Bao quan: thudc gay nghién phai duoc bao quan trong ti riéng c6 khoa
chac chan, co6 cac bién phdp dam bao an toan, khong dé that thoat.

Néu s6 luong thude gy nghién it, co thé dé cung ti v6i thude hudng tim
than va tién chat dung lam thuéc nhung phai dé ngan riéng, tranh nham lan; co
khod chac chan, c¢6 cac bién phap dam bao an toan, khong dé that thoat.

5. Hd so, s6 sach:

a) SO theo ddi xuat, nhap thudc gy nghién (Mau sd 6A);
b) Phiéu xuat kho thudc gy nghién ciia noi cung cap thudc;
¢) Pon thudc gy nghién luu tai co so sau khi ban;

d) Bién ban nhan thudc thanh pham giy nghién do ngudi nha ngudi bénh
ndp lai.

5. Pham vi hoat dong:

a) Mua thudc thanh pham gay nghién va ban 1& theo quy dinh tai Quy ché ké don
thudc trong di€u tri ngoai tru;

b) Khong dugc mua, ban nguyén liéu thude gdy nghién.

Chuong III



PHA CHE, CAP PHAT, SU DUNG, BAO QUAN THUOC GAY NGHIEN
O CAC COSO Y TE, TRUNG TAM CAI NGHIEN

Diéu 15. Pha ché

1.Cosoy té c¢6 chuc nang kham bénh, chira bénh c6 pha ché thudc gdy nghién
phai bo tri khu vuc pha ché dap img cac di€u kién sau:

a) Co so vat chat:

- Phong pha ché: ¢6 tran chéng bui, nén va tuong nha bﬁng vat liéu dé vé sinh,
khi can thiét c6 thé thuc hién cong viée tdy trang. Phong phai dugc xdy dung &
noi thoang mat, riéng bi€t, an toan, cach xa nguén 6 nhiém. Dién tich mat bé“mg
t6i thiéu 1a 10m2. Cac bd phan phai b tri theo nguyén tic mot chiéu;

- C6 chd rira tay, rira dung cu pha ché;
- C6 du dung cu phu hop véi viée pha ché, bao quan va kiém nghiém thudc;

b) Nhén luc: Nguoi gidm sat, chiju trach nhiém vé ché d6 ghi chép, bao cao,
kiém tra chat lugng thuoc va quan ly thuoc gay nghién sau khi pha ché: phai la
Duoc si dai hoc.

c) bong goi, ddn nhan, bdo quan:

- Thudc gy nghién pha ché xong phai duoc dong géi, dan nhin ngay dé tranh
nham lan. Nhan it nhat phai c6 thong tin sau: Tén co sd, tén thudc, dang bao
ché, hoat chat, nong do hoac ham luong, nguoi pha, ngudi giam sat, ngay pha
che;

- Thubc gay nghién phai dugc dé bao quan & tu riéng; co cac bién phap, trang
thiét b1 dé dam bao an toan, chongthat thoat;

d) Ho so, s6 sach:

- S6 pha ché thudc gy nghién (MAu sd 5);

- S6 kiém tra kiém soat chét lugng thudc;

- Quy trinh pha ché thudc theo don;

- Phai ¢6 ndi quy, quy trinh thao tac chuan (SOP) trong pha ché thudc;
2. Pham vi hoat dong:

a) Thudc pha ché chi ban, cip phat theo don cho ngudi bénh diéu tri ndi tra va
ngoai tra cua chinh co so;

b) Chi dugc pha ché cac thude c6 cong thirc, quy trinh pha ché, tiéu chuan chat
luong duogc nguoi ding dau co s& phé duyét va chiu trach nhi¢m vé tinh an toan
va hi¢u quacua thuoc;

¢) Khong duoc pha ché thude tiém.

Piéu 16. Cap phat, sir dung



1. Khoa duoc cap phat thuoc gy nghién cho cac khoa diéu tri theo Phiéu linh
thudc gay nghién (Mau sd 9) va truc tiép cap phat thudc cho nguoi bénh didu tri
ngoai trd. Truong khoa dugc hodc duogc si dai hoc duge truong khoa uy quyén
bang vian ban ky duyét phiéu linh thudc gay nghién cua cac khoa diéu tri;

Tai cac khoa diéu tri, sau khi nhan thudc tir khoa duge, diéu dudng vién dugc
phan cong nhiém vu phdi doi chi€u tén thudc, nong dd, ham luong, so6 lugng
thudce trudce luc ti€ém hoac phat cho ngudi bénh;

Thudc gay nghién thira do khong st dung hét hodc do ngudi bénh chuyén vién
hodc tr vong, khoa diéu tri phai lam giéy trd lai khoa dugc. Trudéng khoa duoc
cin ctr diéu kién cu thé dé quyét dinh tai st dung hodc huy theo quy dinh va lap
bién ban luu tai khoa duoc;

Khoa duoc phai theo doi va ghi chép day du sb luong thudc gy nghién xuat,
nhép, ton kho (Mau so 6A).

2. Péi voi ta thude truc, tu thube cép clru ¢ cac khoa, phong trong cac co
Oy té co su dung thude giy nghién: thudc gay nghién do diéu dudng vién truc
giit va cap phat theo y Iénh. Khi doi ca truc, ngudi gitr thudc cua ca tryc trude
phai ban giao thudc va so theo doi cho ngudi giit thude cua ca truc sau.

3. Trung tam cai nghién: néu khong c6 duoc si dai hoc, Giam ddc trung tim uy
quyén bang van ban (mdi 1an khong qua 12 thang) cho dugc si trung hoc tiép
nhan, quan 1y, cip phat thuc gay nghién.

Piéu 17. Bio quan
1. Bao quan thudc gay nghién tai khoa dugc:

a) Co so vat chat: Thudc gdy nghién phai dugc bao quan trong kho tuln
tht cac quy dinh vé thyc hanh t6t bao quan thudc; khoa dugc bénh vién phai
trién khai ap dung nguyén tic "Thuc hanh tét bao quan thudc" (GSP) theo diing
16 trinhctia Bo Y té qui dinh;

Kho, t bao quan thubc giy ‘nghién co6 khoa chic chan, dugc trang bi thich
hop dé dam bao an toan, chong that thoat. Néu khoéng c6 kho, tu riéng, thudc gay
nghién c6 thé dé chung véi thuéc hudng tdm than va tién chat dung lam thudc
nhung phai sap xép riéng biét dé tranh nham 1an.

b) Thu kho: dugc si dai hoc hodc dugc si trung hoc dugc uy quyén (Nguoi ding
dau co sé uy quyén bang van ban, mdi 1an uy quyén khong qua 12 thang).

2. Bao quan thudc gay nghién tai ti thude truc, ti thude cip ctu:

Thudc gy nghién & ti thude truc, t thude cdp ctru phai dé & mot ngin
hoac 6 riéng, tu c6 khod chac chan. S6 lugng, chung loai thuoc gay nghién dé tai
ta thudce truc, ta thude cap ciru do nguoi dimg dau co sé qui dinh bang van ban.



Chuong IV
HO SO, THU TUC VE DU TRU, MUA BAN, XUAT NHAP KHAU
Diéu 18. Dy tru

1. Hang nam, cac co so kinh doanh, sir dung thudc gay nghién phai lap dy tru
mua thuoc gay nghién (Mau s6 10). Du tru dugc lam thanh 04 ban (co quan
duyét dy trt luu 02 ban, don vi luu 01 ban, noi ban luu 01 ban).

2. Cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc gay nghién chi dugc phép mua, ban, cip
phat, str dung thu6e gay nghién khi ¢6 dy tru da dugce phé duyét theo quy dinh
tai Diéu 19 cua Thong tu nay.

3. Nguoi dung dau co s& chiu trach nhiém vé sb lugng thudc gay nghién du tru,

s6 luong thudc gdy nghién phai phu hop vo1 nhu cau str dung cua co so; khi du
tri s6 lwong thude gy nghién vuot qua 50% so véi sd lugng sir dung ky trude:

co s¢ du tru phai gidi thich 1o 1y do;

Trudng hop sb luong thude gay nghién dd mua theo dy tri khong dép umg
du nhu cau, cac co so c6 thé dy tri bo sung va giai thich ro 1y do.

4. Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc ban du tri hop 18, co
quan xét duyét du tru s€ xem xét phé duyét ban du tru hodc c6 cong van tra 101,
néu rd ly do khong duoc phé duyét.

Piéu 19. Duyét du tri
1. B4 Y té (Cuc Quan 1y dugc):

a) Duyét du tru nguyén liéu gy nghién cho co s& san xuat thuoc, co s¢ y
té, co s& nghién clru, co s¢ dao tao chuyén nganh Y- duoc;

b) Duyét dy tru thudc thanh pham gay nghién cho cac co sé quy dinh tai
khoan 1 Diéu 13 cua Thong tu nay;

¢) Duyét du tri thudc gay nghién cho cac co s¢ khong thudc nganh Y té
quan 1y nhung c¢6 nhu cau mua thudc gy nghién dé nghién ctru khoa hoc. Khi
1ap ban du tru, co s& phai gui kém theo cong van giai thich ly do va dugc nguoi
dung dau co quan cip Vu, Cuc trd 18n ¢6 chic nang quan 1y truc tiép xac nhan;

d) Duyét du trit thudc thanh pham giy nghién cho Cuc Quén y- Bo Quéc
phong.

2. S6'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong duyét du tru thudc thanh
pham gay nghién cho co s& ban budn, ban 1¢ thudc, co sd' y té, co so nghién ciu,
Co sO dao tao chuyén nganh Y- dugc, trung tam cai nghién trén dia ban. Tuy
theo timg dia phuong, SO Y té co the phan cip, uy quyén choPhong y té quén,
huyén, thi xd hodc Trung tdm Y té quan, huyén, thi xa (néu co can by chuyén
mon dugc) duyét du tru thudc thanh pham gay nghién cho tram y té x4, phuong,
thi tran.



3. Cuc Quan y- B6 Qudc phong duyét du tru thudc thanh phim giy
nghién cho cac bénh vién, don vi truc thudec Bo Qudc phong.

4. Truéng khoa diéu tri, truong phong kham ky duyét phiéu linh thuéc
gay nghién cho khoa phong minh (Mau s6 9). Truong khoa duge ky duyét phicu
linh thuoc gay nghién cho ca truc cua khoa duoc.

Picéu 20. Ho so, thii tuc cap phép xuat khau, nhap khau

1. Ho so, thu tuc cip phép xuét khau, nhap khau thuéc gy nghién thyc
hién theo quy dinh tai Thong tu hudng dan hoat dong xuat khau nhap khau
thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thude hién hanh cia Bo Y té.

2. Gidy phép xuat khau, nhap khau nguyen liéu géy nghién, thudc thanh
pham gay nghién mau vang dugc cap cho ting lan nhap khau, xuét khau va co
gia trj trong thoi han t6i da01 nam keé tir ngay ky.

3. Gidy phép xuét khau, nhap khau dugc giri cho doanh nghiép xin nhap
khau, xuat khau; Van phong thudng truc phong chong ma tuy Viét Nam, Chi
Cuc Hai quan ctra khau noi lam thua tuc xuét khau, nhap khau; BO Tai chinh; Uy
ban kiém soat ma tuy quéc t&; Co quan quan ly nuéc nhap khau (d6i véi gidy
phép xuat khau).

4. Nguyén liéu gy nghién, thudc thanh pham giy nghién chi dugc phép
xuat khau, nhap khau qua ctra khau Qudc té ctia Viét Nam.

Chuong V
THANH TRA - KIEM TRA - XU LY VI PHAM

Piéu 21. Kiém tra, thanh tra

1. Cuc Quan ly dugc, Thanh tra BO Y té t6 chur kiém tra, thanh tra viéc
thuc hién Thong tu nay theo tham quyén dbi véi cac to chiic, ca nhan tham gia
cac hoat dong lién quan dén thudc gay nghién trén lanh tho Viét Nam.

2. S Y té céac tinh, thanh ph6 tryc thudc Trung wong chiu trdch nhi¢m
kiém tra, thanh tra viéc thuc hi¢n Thong tu nay trong pham vi dia phuong minh
quan ly.

Piéu 22. Xir Iy vi pham

Moi hanh vi vi pham Thong tu nay, tuy mirc d6 va tinh chat vi pham sé& bi xur
phat hanh chinh hodc bi tam ngung cap, thu hoi giay phép hodc bi truy ctru trach
nhiém hinh sy theo quy dinh ctia phap luat.

Chuwong VI
PIEU KHOAN THI HANH



Piéu 23. Té chitc thuc hién

Pbi voi cac nha thudc thudc doanh nghiép quy dinh tai khoan 5 Diéu 13
ctia Thong tu nay, néu chua du duoc si dai hoc, nguoi dung dau o sO uy quyeén
bang van ban cho duoc si trung hoc thay thé (m01 lan uy quyen khong qua 06
thang) ban le thudc thanh pham gy nghién dén hét thoi dlem yéu cau bit budc
trién khai ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét nha thude” theo
quy dinh cia Bo Y té.

Diéu 24. Hiéu lwc thi hanh

1.Thong tu nay co6 hi¢u lyc thi hanh sau 45 ngay ké tir ngay ky. Bai bo Quyét
dinh s6 2033/1999/QD-BYT ngay 09/7/1999 cua Bo truong Bo Y té vé viéc ban
hanh Quy ché Quan 1y thubc gay nghién, Danh muc thuoc gay nghién va Danh
muc thudc gy nghién ¢ dang phdi hop va Quyet dinh s6 1442/2002/Qb-BYT
ngay 25/4/2002 cua B truong BO Y té vé sira doi, bd sung mot so Diéu ciia Quy
ché Quan 1y thudc gy nghién ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2033/1999/QD-
BYT ngay 09/7/1999 ctia B truéng Bo Y té.

2. Cuc Quan Iy dugc, cac don vi truc thuoc Bo Y té, So Y té cac tinh,
thanh pho truc thuéc Trung wong, Tong Cong ty Dugc Vlet Nam; cac t6 churc,
ca nhan c6 hoat dong lién quan dén thudc gy nghién va céc to chirc, ca nhan
nudc ngoai cung cip thudc gdy nghién vao Viét Nam; cic co s y té, co sO
nghién ctru, dao tao chuyén nganh Y- duoc co6 trach nhi€ém thuc hién Thong tu
nay.

Trong qua trir}h thuc hién, néu c6 khp khan, vuong méq dé nghi cac don vi
bao cao vé BO Y t€ (Cuc Quan ly duogc) dé xem xét, gidi quyet./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG
(da ky)
Cao Minh Quang
Pho 16c |
R Danh muc thuoc gay nghién
(Ban hunh kim theo Th«ng t- se: 10/2010/TT-BYT ngpy 29 th,ng 4 n"m 2010
cfia Bé tr-éng Bé Y tO)

STT T2n quéc tO T2n khoa hac

1. Acetyl dihydrocodein (5 a, 6 a)- 4,5- epoxy-3- methoxy-17 methyl-
morphinan-6-olacetat

2. Alfentanil (N-[1-[2-(4-ethyl-4,5- dihydro-5-0xo-1 H-tetrazol-
1-yl) ethyl]-4- (methoxymethyl)-4-piperidinyl]- N-




Phenylpropanamide monohydrochloride)

3. Alphaprodin (Alpha- 1,3- dimethyl-4- phenyl-4-
propionoxypiperidine

4, Anileridin (1- para-aminophenethyl-4- phnylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester)

5. Bezitramid (1-(3- cyano- 3,3- diphenylpropyl)- 4 (2- oxo- 3-
propionyl-1- benzimidazolinyl)- piperidine)

6. Butorphanol (-)- 17- (cyclobutylmethyl) morphinan- 3,14 diol
hydrogen

7. Ciramadol (-)-2- (a- Dimethylamino-3- hydroxybenzyl)
Cyclohexanol

8. Cocain (Methyl ester ciia benzoylecgonine)*

Q. Codein (3- methylmorphine)

10. | Dextromoramid ((+)-4 [2- methyl-4- oxo0-3,3- diphnyl-4 (1-
pyrrolidinyl)- butyl]- morpholine)

11. Dextropropoxyphen ( a- (+)-4- dimethylamino- 1,2- diphenyl-3-methyl-
2- butanol propionate)

12. Dezocin (-)- 13 - Amino- 5,6,7,8,9,10,11 «, 12 octahydro-
5a- methyl-5, 11- methanobenzo- cyclodecen-3- ol

13. Difenoxin (1- (3 cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4-
Phenylisonipecotic acid

14, Dihydrocodein 7,8- Dihydro-3- O- methylmorphine- hydrogen

15. diphenoxylate 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

16. Dipipanon (+)- 4,4- Diphenyl-6- Piperidinoheptan-3.

17. Drotebanol (3,4- Dimethoxy- 17- Methyl morphinan-6 (3, 14
diol)

18. Ethyl morphin ( 3- Ethylmorphin)

19. Fentanyl (1- Phenethyl-4-N- Propionylanilinopiperidine)

20. Hydromorphon (Dihydromorphinone)

21. Ketobemidon (4- meta- hydroxyphenyl-1- methyl-4-
propionylpiperidine)

22, Levomethadon (3- Heptanone, 6- (dimethylamino)-4,4- Diphenyl,

(R)




23. Levorphanol ((-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan)

24, Meptazinol (3(3- Ethyl-1- methylperhydroazepin-3- yl) phenol

25. Methadon (6- dimethylamino- 4,4- diphenyl-3- heptanone)

26. Morphin Morphinan-3,6 diol, 7,8-didehydro- 4,5- epoxy-17
methyl - (5 o, 6 o)

217. Myrophin Myristyl Benzyl morphine

28. Nalbuphin 17- Cyclobutylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy-
17- normorphine

29. Nicocodin Morphinan- 6- ol, 7,8- Dihydrro- 4,5- epoxy- 3-
methoxy- 17- methyl- 3- pyridin mecarboxxylate
(ester), ( 5a, 6a)

30. Nicodicodin 6- Nicotimylcodeine

31. Nicomorphin (3,6- Dinicotylmorphine)

32. Norcodein N- Dimethylcodein

33. Oxycodon (14- hydroxydihydrocodeinone)

34. Oxymorphon (14- hydroxydihydromorphinone)

35. Pethidin (1- methyl-4- phenylpiperodine-4- carboxylic acid
ethyl ester)

36. Phenazocin (2’- Hydroxy-5,9- Dimethyl-2- Phenethyl-6,7-
Benzomorphan)

37, Pholcodin (Morpholinylethylmorphine)

38. Piritramid (1-(3- cyano-3,3- diphenylpropyl-4-(1- piperidino)-
piperidine- 4- carboxylic acid amide)

39. Propiram ( N- ( 1- Methyl- 2 piperidinoethyl- N- 2- pyridyl
Propionamide)

40. | Sufentanil (N-[4- (methoxymethyl)-1- [2- (2- thienyl)- ethyl]-
4- piperidyl]- propionanilide)

41. | Thebacon ( Acetyl dihydro codeinone)

42. | Tonazocin mesylat (+)-1- [( 2R-6S)- 1,2,3,4,5,6- hexahydro- 8-
hydroxy- 3,6,11- Trimethyl- 2,6- methano-3-
Benzazocin- 11- yl]

43. Tramadol (+)- Trans- 2- Dimethylaminomethyl-1-(3- methoxy




| phenyl) cyclohexanol




Pho 16c 11

_danh mdc thuec gOy nghiOn & ding phei hip
(Ban hpnh kim theo Th«ng t- sé:  10/2010/TT-BYT nguy 29 th,ng 4 n"'m 2010

cfia Bé tr-éng Bé Y tO)

Hum I-ing ho't chEt tYnh

N&ng ®§é ho't chEt

ST | T@n ho't chEt thuec theo d'ng baz- trong 1 tYnh theo d'ng baz-
T g©y nghiOn ®-n vpb sfn phEm ®: chia | trong sfin phEm ch-a
~ 1i0u chia liOu
(TYnh theo mg) (TYnh theo %)
1. | Acetyl dihydrocodein 100 2,5
2. | Cocain 0,1
3. | Codein 100 2,5
4. | Dextropropoxyphen 65 2,5
5. | Difenoxin Kh«ng qu, 0,5 mg Difenoxin
VU vii Yt nhEt 0,025 mg
Atropin Sulfat trong 1 ®-n
vP sfin phEm ®- chia liOu.
6. | Diphenoxylat Kh«ng qu, 25 mg
Difenoxylat v vii Yt nhEt
0,025 mg Atropin Sulfat
trong met ®-n vb sfn phEm
®:- chia liOu.
7. | Dihydrocodein 100 2,5
8. | Ethyl morphin 100 2,5
9. | Nicodicodin 100 2,5
10. | Norcodein 100 2,5
11. | Pholcodin 100 2,5
12. | Propiram 100 2,5
13. | Morphin 0,2 morphin tYnh theo
morphin base tinh khiOt
14. | Tramadol 37.5







Tén co s Mau so 1A
So:....

B4&o c&o nhdp khdu thuéc gdy nghién
(Bdo cdo cho ting lan nhdp khau)

Kinh gt :
STT | Nguyén  licu, S6  giay | Tén, dia|Tén, dia|S6 luong|S6 lwong | SO 16, han | Ngay nhap
thudc thanh | phép nhép |chi ~ nha|chi  nha|daduyét |thucnhdp |dung hang  v¢
pham nhap khau | khau san  xuat, | xuat khau, kho

tén nuoc tén nudc

Cira khau nhap hang:
Tinh trang chat luong: 1/ Pat tiéu chuén ......... :
2/ Khong dat tiéu chuin (néu cy thé tinh trang khong dat):
3/ Tinh trang bao bi, nhan:
Tot O
Khong tot: O
Noi nhén: Ngay thang nam
- Nhu trén Co s& nhéap khau
- Luu tai co so (Nguoi ding dau co so ky tén, dong

dau)




Mau so: 1B
Tén co so

Bdo cdo xudt khdu thuéc gy nghién
(Bdo cdo cho timg lan xudt khau)

Kinh gt :

STT | Nguyén lidu, | SO gidy | Tén, dia chi | Tén, dia chi | SO luong | SO luong [ SO 16, | Ngay Cira
thuéc  thanh | phép nha san |nha  nhap | da duyét |thuc xuat | han dung | xuat khau
pham  xuat | xuat xuat,  tén |khau, tén hang xuat
khau khau nudc nudc hang

Noi nhéan: Ngay thang nam

- Nhu trén Co s¢ xuat khau

- Luu tai co s&

L (Nguoi ding dau co so ky tén, dong
dau)



Mau 56 24
Tén co so
So:....

Bdo cdo nhdp khiu thuoc gy nghién dang phoi hop

Kinh gt :
STT | Tén thudc, néng Pon Thfélnh Tén hoat chat gay | Tén, dia | Tén, dia ) SO luong SO SO
do, ham lugng | vi tinh | phan nghién -ham luong | chi nha | chi nha|luong | da nhép luong | luong
chinh co trong 1 don vi | san xuat da cap da ton

da chia liu hodc | xuat, tén | khau, tén phép ban | kho
chua chia liéu nuoc nuoc

Noi nhén: Ngay thang nam

- Nhu trén Co s6 nhap khau

- Luu tai co so (Nguoi dung dau co sé ky tén, dong

dau)




Mau 56 2B
Tén co s&
So:....

Bdo cdo xudt khdu thuéc gdy nghién dang phoi hop

Kinh gt :

STT | Tén thudc, néng bon | Thanh Tén hoat chat gay | Tén, dia | Tén, dia chi SO Téng $0
do, ham lugng v1 tinh phﬁn nghién -ham luong | chi nha | nha nhap | luong khdi luong
chinh c6 trong 1 don vi|san khau, tén | da xuat | hoat  chat
da chia liéu hodc | xuat, tén | nudc gdy nghién
chua chia liéu nudc tinh ra ¢

(kg)

Noi nhéan: Ngay thang nam

- Nhu trén Co s6 xuét khau

- Luu tai co so (Nguoi ding dau co so ky tén, dong

dau)




Dp“n Vi :
S(A): r r 4
BAO CAO SU DUN G NGUYEN L[EU GAY NGHIEN,
THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN
Kinh guri:
TT | Tén thudc, | Pon | SO lugng ton | SO lugng - Solwgng | Solwgng | Tonkho | Ghi
nong do, vi | khoKky trwéc| mua trong Tong so xuat trong | hw hao, doi| cuoi ky cha
ham lwgng | tinh | chuyén sang ky ky dw

1) (2) 3) (4) () (6) ) (8) ) (10)
Noi nhéan:

- Luu tai co so
dau)

(Nguoi ding dau co so ky tén, dong

Ngay thang nam
Co s6 bao cao




* Tong s6 luong thudc ctia cot 4 va cot 5 phai bang sb luong ghi & cot 6.

Tén co s0 Mdu sé 3B
So: )
BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU GAY NGHIEN
Kinh gtri:
Dién giai S6 lwong
Nong d9, ham lugng ] S6 lugng nguyén
TT Tén nguyén li¢u Pon vi ) hoat chat gy nghién | So ding ky | thanh pham | liéu sw
tinh Tén thudc trong mét don vi dung
dong goi nho nhat
Q) ) 3) (4) ©) (6) () (8)
1. - -
1.1 |Tong s6 nguyén liéu
su dung trong ky
1.2 | S6 luong ton kho ky
trugc
1.3 | S6 luong nhap trong
ky
1.4 | To6n kho cudi ky
P2




Noi nhéan:

Ngay thang nam
Co s& bao cao

- Luu tai co so (Nguoi dimg dau co s& ky tén,

dong dau)

* MAu nay ap dung cho Co s san xuét: bao cdo 6 thang, nim, mdi 1an mua/nhap nguyén liéu gay nghién (thay cho
mau s6 3A)



S& y té tinh, thanh phé:

so0 4

Madu so

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET

NAM
So: Ddc lap- Tu do- Hanh phuc
...... Ngay thang nam
BAO CAO CONG TAC QUAN LY THUOC GAY NGHIEN
Nam:.......
Kinh gtri: Cuc Quan 1y Duge- By Y té
I. Quan ly thudc giy nghién trén dia ban:
1. Sb co so ban budn thudc gay nghién:
2. 86 coso bér} 1¢ thu6c thanh pham gy nghién:
3. 86 co sd y té str dung thube gay nghién:
3.1.S6 co so trong nganh y té str dung thudc gy nghién:
3.2. Sb co so y té ngoai nganh y té sir dung thubc giy nghién:
4. Cong tac quan 1y, str dung:
II. Sir dung, ton kho thudc thanh phiam giy nghién
STT | Tén thudc, nong | Quy cach | Pon Sé lwong | S6 lugng S6 luong Sé lugng
do, ham luor}g, dong g61 | vitinh | ton kho | nhap st dung | ton kho
dang bao ché nam
trugc

* Sb lugng sir dung: La s6 luong ban 1¢ theo don cia co s¢ ban 1 va sb luong sir
dung trong cac co so y té trén dia ban.
* S6 luong ton kho: 12 s6 lwong ton kho tai cac co sd ban budn, co s ban 18, co so y té
trén dia ban tai thoi diém bao céo.




Giam ddc SO Y te
(Ky tén, dong dau)



Mau so 5

Tén co so

SO PHA CHE THUOC GAY NGHIEN
(Bat dau swr dung tu......dén......)



1)

()

©)

SO PHA CHE THUOC GAY NGHIEN

(4)

©)

(6)

()

(8)

* S dugc danh sb trang tir 01 dén hét, va dong dau giap lai




Tén co s& Mau so 6A
Dia chi:
bién thoai:

SO THEO DOI XUAT - NHAP THUOC GAY NGHIEN
(Bat dau swr dung tu....den......)



SO THEO DOI XUAT - NHAP THUOC GAY NGHIEN

Tén thube, néng do, ham luong,:
DPon VI tINh: oo

Ngay , S0 chirng S6 lwong ,
thang Ly do xuat, nhap tir xuat, Nhip Xuit Con lai | So 16, han dung | Ghi chu
nhép
1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)

* S dugc danh sb trang tir 01 dén hét, va dong dau giap lai
* Mdi thudc phai danh mot s6 trang riéng, sd trang nhiéu hay it tuy loai thuc xuat, nhap nhiéu hay it.
* Pbi voi co s ban 1é: Cot (2): Ghi 10 tén, dia chi bénh nhan ; Cot (3): Ghi 0 ho té€n nguoi ké don thude, dia chi
co sO kham chira bénh




Mau so: 6B
Tén co so:

SO THEO DOI XUAT THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN DANG PHOI HQP
(Bat dau siwr dung tu....den......)



SO THEO DOI XUAT THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN DANG PHOI HQP

Ngay
thang

Tén thube

Hoat chat giy
nghién

Noi mua

S6 lwong
Thudc ’ TP | Xuat/ | Con lai
san xuat ban

Ghi

’

chu

* S6 nay dp dung doi véi cdc co sé san xudt thuoc thanh pham gdy nghién dang phoi hop quy dinh tai khodn 2

Piéu 1.




Tén co so: Mau so: 7
Dia chi:

Phiéu xudt kho thuéc gy nghién

Xuat cho co so:

Dia chi:
STT | Tén thudc, nong dd, | Pon S6 luwgng S(")’16 san Nha sian Ghi
ham lwgng vi xuat xuat, han | xuat- tén cha
tinh dung nwéc
Ngay.... thang.... nam....
Nguoi giao Nguodi nhan Nguoi dimg dau co so
(ky, ghi 16 ho tén) (ky, ghi 10 ho tén) hodc Nguoi dugce uy quyén

*Mau nay s dung dé doi viéc xudt : Nguyén liéu gdy nghién, thubc thanh pham gdy
nghién, co thé:
o Xuét nodi bd co so.
e Xuét cho don vi khac:
* Ghi rd tén ngudi nhan thude gay nghién, s6 ching minh thu nhan dan
* Co s0 ¢o thé dung hoa don tai chinh thay cho mau s6 7 nhung téi thiéu phai co du
céc thong tin quy dinh tai mau nay hoic kém theo Phiéu bao 10.



Mdu so: 9

Tén co so:
Khoa/phong :
So:
PHIEU LINH THUOC GAY NGHIEN
TT - S0 lugng Ghi ch
Tén thuoc, nong do, ham | Pon vi tinh | Yéu cau Thyc phat
lwgng, qui cach
Téng sb:......... khoan
Nguoi lap bang
Ngay......thang....nam....
Trudéng khoa/phong
(ky, ghi 10 ho tén)
Ngay....thang.... ndm....
Nguoi giao Ngudi nhan Truong khoa dugc hoac
(ky, ghi r0 ho tén) (ky, ghi 10 ho tén) nguoi duge uy quyén

(ky, ghi rd ho tén)

e Phiéu linh thudc giy nghién: t6i thiéu phai c6 02 ban chinh 01 ban luu tai Khoa
Duoc, 01 ban luu tai Khoa diéu tri.




T@n co sO: Méu so 10
So: )
DU TRU MUA THUOC GAY NGHIEN

Kinh guri:
Phan bso cio ky trudc
TT | Tén thudc, | Pon So S6 lwong Tong Tong so Ton kho So Duyét | Ghi
nong dog, vi lwong nhap i} xuat trong | cuoi ky lwgng cha
ham lwgng | tinh | ton kho | trong ky ky du tru
ky trudc
Q) 2) ©) (4) () (6) () (8) ©) (10 | 1)
Ngay ......thang......nam....... Ngay ......

thang.....nam......

Noinhan: Nguoi lap dy tru Nguoi ding dau co sé Duyét ban du tri ndy

gbm....trang.....khoan

- Duoc mua tai cong ty........

- Luu tai co so Co quan duyét du tru
( Ky tén, dong dau)

* Dy tri ndy ap dung cho cac co so kinh doanh, sir dung thudc gy nghién

* Co thé 1am du tru bd sung trong nam nhung cot 4,5,6,7,8 phai 1a nhiing s6 li€u cua thoi gian trudce ngay lam du
tru

* Dy tru lam thanh 4 ban ( don vi du tru luu 1 ban, noi ban 1 ban, co quan duyét luu 2 ban)

** Doi voi cdc co so kham chita bénh: thuc hién ddu thau thuoc theo qui dinh cua Phadp ludt: dv tru co thé duoc
lam sau khi co két qua dau thau, giri kem theo két qua trung thau



** Doi véi co s¢ KCB : khong thuc hién déu thau theo qui dinh cua Phap ludt phai ghi ro de nghi dwoc mua tai co
so nao dé co quan xét duyét du tru xem xét.



Miu sé 8A

Tén co s6: CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
So: Doc 1ap- Ty do- Hanh phuc

...... Ngay thang nam
DPON PE NGHI MUA/NHAP KHAU NGUYEN LIEU GAY NGHIEN
dé nghién ciru san xuat mat hang mai

Kinh gri:

Can cu vao kha nang hoat dong cuia Cong ty, Cong ty........... du kién nghién ctru va
san xuat thir mdt hang thudc gay nghién sau:

STT | Ténthuéc | Thanh Dang | SO luong | SO luong nguyén | Tong so | Ghi
phan, ham | bao san xuat liéu thube gay lugong chd
lugng ché thir nghién du kién dé | NL dy

NC, SX tru

Cong ty dé nghi Cuc Quan 1y dugc xét duyét cho cong ty mua nguyén liéu thudc gay
nghién trén tai*:...... .

Cong ty cam két s& quan 1y va st dung nguyén liéu trén theo dung qui dinh cta quy
ché hién hanh

Nguoi ding dﬁq cO SO
(Ky tén, dong dau)

* Néu cong ty xin nhap khau truc tiép nguyén liéu: gii kém don hang xin nhap khau
thudc gay nghién theo quy dinh tai Thong tu hudng dan viéc xuat khau nhap khau thuoc va
my pham hién hanh cta Bo Y té



Tén co so:
So:

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU GAY NGHIEN
da sir dung dé nghién ctru mat hang mai san xuat lwu hanh

Kinh gri:

Miu sb: 8B

Dién giai

S6 lwong nguyén

Tén nguyén liéu S6 lwgng | li¢u di sir dung | S6 lwgng hw héng | Ton kho
Tén thuoc | So16 | thanh
thanh pham pham
€)) (4) () (6) (8) (10)
Noi nhéan: Ngay thang nam

- Luu tai don vi

Nguoi dimg dau [Soly
(ky tén, dong dau)




