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CHUONG I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Ditu 1. Pham vi diéu chinh va @i twong 4p dung

1. Ludt niy quy dinh v& chinh sich ctia Nha nurée vé dirge va phét trién
cing nghifp duge; hénh nghé duge; kinh doanh duge; dsmg ky, hru hinh, thu
héi thudc va nguyén lidgu lm thudc; duge lidu va thude cb truyén; don thudc
va sir dung thube; théng tin thude, cinh sifc duge va quing cdo thube; duoce
lam sang; quan ¥ thudc frong co s& kham bénh, chita bénly thir thufc trén
lim sang va thir twong dwong sink hoe cia thube; quan 1§ chit hrome thude,
nguyén lidu lam thudc va quan 1y gid thudc.

2. Ludt niy dp dung d8i véi co quan, td chite, c4 nhan trong nudc va té
chire, ¢d nhin mrde ngodi ¢b lién quan dén hoat déng dwoc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir noir

- Trong Luit ndy, cdc tir ngit dwéi diy dioe hidu nhir sau:

1. Drepe i thude v nguyén ligu lam thude.

2. Thudc 1a ché phﬁm o chira duge chiit hodc duoc lidgu ding cho nguéi
nham mue dich phdng bénh, chin doan b&nh, chita bénh, digu tri bénh, gidm
nhg bénh, diéu chinh chite n&ng sinh 1y co thé nguednd bao gém thude hoa dwoe,
thude duge ligy, thudc ¢d truyén, vic xin va sinh pham.

3. Nguyén ligu lam thude 14 thanh phin tham gia vao cdu tao cia thude
bao gbm duoc chit, duroc lidy, ta dirge, vo nang duoe sit dung frong qua trinh
s&n xuat thudc,

4. Dreoe chdt (con goi 14 hoat chét) 14 chiit hodic hén hr:-p céc chit dang

& sin xudt thude, ¢6 tdc dung duge 1y hodic ¢6 tic dung truc tifp trong phong
bénh, chin dodn bénh, chita bénh, didu tri bénh, gidm nhe bénh, difu chinh

chirc ning sinh Iy co thé npwdi



5. Dwge liéu 12 nguyén lidu 1am thude cé ngu::nn géc tir nhidn tir thye vit,
ddng vit, khodng vit va dat tidu chuén lam thuée.

6. Thude héa dicore 14 thuée cé chira duge chét di dwoc xdc dinh thanh
phﬁ;l, cOng thfl:{:, d6 tinh khiét va dat tiéu ﬂhﬂﬁp lim thudc bao gém ci thude
tidm duoe chiét suft tir duge lidy, thude e két hop duroe chit vl oie duoe
ligu da duge chimg minh ve tinh an todn va hiéu qué.

7. Thude dioe lide 13, thude c6 thanh phﬁ.u tir duge liéu va oo tac dyung dya
trén biang chimg khoa hoe, trir thude cé truyén quy dinh tai khodn 8 Diéu nay.

8. Thute cé truyén (bao gdm ca vi thube cb truyén) la thude oo thinh
phin diroe lidu duoe ché bidn, bio ché hodc phéi ngdi theo 1§ ludn vi phirong
phip ciia y hoc cd truyén hode theo kinh nghigém din gian thanh ché phim cé
dang bao ché tmyén théin g hodc hién dai.

9. Vi thudc o Iruyé:rz la duge l18u duge ché briéﬂ 1511&{: 1:,-.':r luiin va phuong
phap cia v hoe cb truyén dimg dé sén xudt thude ¢6 truyén hodc ding dé
phong bénh, chita bénh.

10. Sinh phdm (con goi 14 thube sinh hoc) 1a thudc dwoc san xudt bing
cing nghe hodc qua trinh sinh hoe chiil hodic hiin hop cdc chét cao phin ur
cd ngudn gde sinh hoc bao gém ca din xuét clia mau va huyét tuong ngudi,

Sinh phim khéng bao gdm khédng sinh, chit ¢é ngudn g:m: sinh hoc co
phén tir lugng thap c6 thé phén lip thinh nhimg chat tinh khiét va sinh phiam
chan dodn in vitra.

11. Sirh pham tham chiéu (con goi 13 thude sinh hoc tham chiéu) 14 sinh
phim duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam trén co s& o6 day di dir lidu vé
chit hrong, an toan, higu qua. _

12. Sink phém twong t (con goi 1a thude sinh hoc tuong ty) la sinh ph im
cO sy tuomg vé chit lugng, an toan, hiéu qua so véi mit thude sinh hoe
tham chiéu.

13. Véde xin 12 thude chita khing nguyén tao cho co thé kha ning dap tmg
mién dich duge ding v&i muc dich phong bénh, chita bénh.

14. Thude méi 1a thudc c6 chira duge chét mdi, duge lidu 1an diu tién
diroe sir dung lam thude tai Viét Nam; thude ¢6 sir két hop mdi etia cde duge
chét d& liu hanh hodc cée duge liéu d3 timg st dung lam thude tal Vidt Nam.

15. Thudc generic 14 thudc ob cing drge chit, ham lugmg, dang bao ché
véi bidt durgre gde va thirdmg dugce sir dung thay thé biét duge géc.

6. Bigt dueoe gﬁu 14 thudic diu tién dugc uaj:- phép huu hanh trén co 3¢ co
day dn dir ligu veé chat lugng, an toan, hidu qua.



7. Thudc gdy mghién 1a thube co chira duoe chit kich thich hodc o ché
thiin kinh d& gy ra tinh trang nghién d&i véi nguoi st dung thude Danh myc
dirgre chét giy nghign do Bé tnréme B& Y té ban hinh,

18, Thude hedng thin 1 thuc:c; o6 chira durge chét kich thich hodc tre ché
than kinh hodc gy 4o gide, néu sir dung nhidu lin 6 thé din tdi tinh trang
nghién doi vm nguid s dung thude Danh mue duge chit heéng thin do B
trémg BS Y té ban hanh, _

19. Thude tién chat 14 thude o6 clura tién chit thudc Danh muc tién chét
ding lam thude do Bé tridng BS Y t& ban hanh.

20. Thudc dang phii hop 6 chia dwpe chét gdy nghién 13 thudc ¢

nhiéu hoat chiit trong 46 cd hudt chéit gy nghién vei ndng d, ham lwong theo
quy dinh cia B frudng B Y té,

21. Thudc dang phiéi hop eé chita duoe chdit huwdmg than 13 thude c6
nhigu hoat chét trong dé cd hoat chit huémg thin véi ndng 48, him hrong
theo guy dinh cia Bd trwdng Bé Y té.

22, Thude dang p}zm hop ¢6 chira f!-LH cheit 14 thudc ¢ nhiéu duge chét
trong d6 cd duge chét 13 tidn chit véi néng dg, ham hrgng theo quy dinh clia
B4 trudng Bo Y té.

23. Thudc phong xaq 1a thudec cé chira thanh phdn hat nhén plmng xa ding
che ngudi dé chin dodn, didu tri bénh, nghién et y sinh hoc bao gom dong
vi phong xa hodic déng vi phéng xa gin két véi chit danh déu.

24. Péng vi phong xq 14 dong vi cia mdt nguyén t6 hoa hoc ma hat nhin
nguyen tr cla nguyén o do & trang thdi khéng on dinh va phit ra bire xa ion
hoa trong qua trinh phén i d& trdr thénh trang thai 6n dinh.

25. Chdt f.;'-:zr.'h it {con gm 14 chit dfn, chil mang) 14 chét hoic hop chét
diing ¢& pha ché, gin két vai déng vi phing xa tao thanh thude phong xa.

26. Thudc, npuyén liéu lam thude phdi kidm sodt dic bidt (sau diy ol tit
[a thudc phai kiém soat dic biét) bao gom:

a) Thude quy dinh tai cic khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Didu ndy;

by Newyén lidgn lam thude 12 duge chit hudmg tﬂan chét gy nghién, tién

chét ding lam thubc hofic chit phéng xa dé sin xudt thude quy dinh tai cdc
khoan 17, 18, 19,20, 21,22, 23 va 24 Eueuna,}f,

¢} Thubc dée, nguyén lidu djc lam thude thude danh muc do Bg trudmng
B& Y t& ban hénh;

d) Thude, duge chit thude danh muc chit bi cdm sir dung trong mét sb
nganh, Iinh vie cu thé theo quy dinh cia Chinh phi.



27. Thudc khing ké don 14 thude khi cdp phét, bin 1é va sit dung khng cin
don thude thude Danh muc thude khing ké don do B trudng B6 Y 1€ ban hanh.

28. Thude ké don 1a thube khi cdp phét, ban 1& va =it dung phii cé don
thude, néu sir dung khéng theo ding chi dinh clia ngudi ké don thi ¢d thé
nguy hiém tdi tinh mang, sirc khoe.

29. Thudc thiét yéu li thude d&p (g nhu ciu chim séc sirc khoe cia da
36 Mhin din thude Danh muc thude thiét véu do Bé trudnzg B6 Y té ban hanh.

30. Thude hiém 1a thubc dé phong, chén dodn, didu trj bénh hiém gip
ho#e thude khéng sin ¢4 theo quy dinh clia Bd trirdng Bo Y té.

31. Han dimg ctia thude 1a thoi gian st dung n dinh cho thudc ma sau
théri han nédy thude khéng duoc phép sir dung.

Han ding ctia thufc duoc thé hién bing khodng thiri gian tinh tir ngdy
san xudt dén ngiy hét han hodc thé hién bing nedy, thinp, nim hét han.
Trurémg hc:rp han ding chi thé hién thing, ndm thi han ding duge tinh dén
ngay cufi cling cta thang hét han.

32. Thude khdng dat tiéu chudn chdt heong 14 thudc khéng dat tiéu L:huan
chét lwong d& diing ky véi co quan nha mrée ¢d thim quyén..

33. Thude gia 1 thude duoe san xudt thude mét trong céc truémg hop sau day:
a) Khing cd duge chét, duge liu;
'b) Cé duge chit khong ding véi duge chit ghi trén nhin hodc theo tigu
chufn dF dang ky Iuu hanh hodc ghi trong gidy phép nhip khau;
¢} C6 durge chit, duge 1idu nhung khéng diang ham luwgmng, nong d:,: hodc

khéi lugng d3 ding ky luw hanh hodic ghi trong gidy phép nhip khiu, trix
thudc khiing dat tiéu chudn chét lugng quy dinh tai khoan 32 Piéu nay trong

qua trinh bao quén, hm théng phan plml

d) Duge san xudt, trinh bay hofic din nhiin nhim mao danh nha sin xuét,
nirérc sdn xuat hodc murdc xuit xir.

34. Dugc lidu gid 14 duge lidu thude mit trong cdc trudmg hop sau déy:

a) Khong dang loai, bd phin hodic ngudn gdc duoe eo s& kinh doanh ¢d ¥
ghi trén nhiin hodic ghi trong tai liéu kém theo;

b) Bi ¢d ¥ trdn lin hodc thay thé bing thanh 1:3!1511 khing phai la duge ligu
ghi trén nhin; duge ligu bi ¢d ¥ chiét xuit hoat chat;

¢) Puge san xuit, trinh biy hojic dan nhin nham mao danh nhé san xudt,
nurde sin xuit hodc mrde xuit xir.

35. Phdn iing cé hai ciia thude 13 phan tng khéng mong mudn, b hai
dén site khae, o thé xay ra & lidu dung binh thudmg.



36. Henh nghé dige 14 vige st dung trinh dé chuyén mén cta ci nhin dé
kinh doanh dirge va hoat ddng diroe 1dm sdng.

37. Thwe hank 6t 13 bo nguyén tie, tiéu chudn v& sén xudt, bio quin,
l-uem nghiém, Ivn théng thude, ké dom thum. thir thude trén lam sang, nudi
trong, thu hai duge Hiéu va cde bi nguyén tic, tidu chudn khic do Bé tridmg

Bo Y té ban hanh hodc cong b dp dung trén co 6 hudng din cila T chire Y
t# Thé gidi hodic cta cdc td chic qubc t ldlE.G ma Viét Nam 4 thinh vién

hodc cong nhin.

38, Sinh khd dung 14 dic tinh bidu thi the d6 va mitc 45 hép thu etia duce
chit hodc chit ¢d tic dung tir mét thudc vao co thé dg duge chit hodc chit 6
tic dung do xuit hién tai noi cb téc dung trong co the.

39. Twemg dwomg sinh hoe 14 s twong w nhau vé sinh kha ding gma ha:
thufic khi duge so sénh trong cing mét didu kign thir ngm&m :

410, Dum. {éim mﬂg la hoat ddng nghién cin khoa h{:u:; vﬂ thu‘c hénh ducrc:
vé tur van su dung thufc hop 14, an toan, hitu qua nhim 161 o hm vide su
dung thude.

41. Cdrh gide dwoe [a vige phat hién, dinh gid va phong tranh cdc bit lod
lién quan dén qua trinh st dung thude,

42, Bao bi tiép xiic truc tiép véi thude 14 bao bi chita dung thude, iép xic
trre tiép vai thude, tao ra hinh khéil hodic boc kin theo hinh khéi efia thude.

43. Kinh doanh dwpe 1a vige thire hién mét, mt s6 hojic tt c& cic cing
doan cla qué trinh ddu tu, tir san xudt dén (éu thy sén phim hodc cung ing
dich vu lién quan dén thude va nguyén ligu lam thudc trén thi trirdmg nham
mue dich sinh Io.

Diéu 3. Du triv quiic gia vé thude, nguyén lidgu lam thude
L. Nha nude thue hign dy trir quitc gia vé thufc va nguyén lidu lam thude
dé sir dung trong tnirdng hop sau déy:
a) Phong, ching dich bénh va khic phue hiu qua thién tai, tham hoa:
b) Béo dam gudc phong, an ninh;
c) Phong, chin dodn va didu tri cac bénh hiém gip;
d) Thude khéng sin cb.

2. Viée xdy dung, Ic‘f& chirc, quan 1y, difu hanh v sit dung thude, nguyén
ligu lam thudc dy trir quic gia thue hién theo quy dinh cita phép luat vé du triy
quie gia.

Ditu 4. Cor quan guan I¥ nha nwée ve duge

1. Chinh phi théng nhit quan ¥ nha nude vé duge.



