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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 939/BYT-QP Doc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha N§i, ngay 6 thang 6 nam 1995

QUYET PINH

Vé vigc ban hanh quy ché qudn Iy thudc gdy nghién va danh muc thuéc gay nghién

BO TRUONG BO Y TE
Can cur Ludt bao vé siec khoé nhan dan ngay 11/7/1989;
Can cir Piéu 1é thuéc phong bénh, chita bénh ban hanh kém theo Nghi dinh sé 23/HPBT ngdy 24/1/1991 ciia
Héi dong Bé truong (nay la Chinh phii);
Can cir Nghi dinh s6 68/CP ngay 11/10/1993 ciia Chinh phii quy dinh chirc ndng nhiém vu, quyén han va to
chirc bo may Bo Y té;

Xét dé nghi ciia Ong Vu truéng Vu Duoc;

QUYET PINH:
Piéu 1: Nay ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban Quy ché quéan Iy thudc gay nghién va danh muc thube gay
nghién.
Piéu 2: Quyét dinh nay cé hiéu luc tir ngay ban hanh, cic quy dinh trudc ddy trai véi nhimg quy dinh trong
Quyét dinh nay déu bi bai bo.
Piéu 3: Cac ong Chanh van phong, Vu truéng Vu dugce, Thu trudng cac don vi tryc thude B, Gidm ddec S Y

té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

QUY CHE
QUAN LY THUOC GAY NGHIEN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 939/BYT-OP ngay 06 thang 06 nam 1995 ciia Bé truéng Bé Y té)
Trong s6 cac thudc dung trong nganh y té c6 mot s6 thude néu str dung khong dung s& gy cho bénh nhan quen
thudc dan t6i nghién. Néu cac thude d6 khong duge quan 1y chit ché s& gy anh hudng xau ddi v6i xa hoi.

Pé dam bao an toan cho strc khoé nguoi bénh, BO Y té ban hanh Quy ché quan Iy thube gy nghién.

CHUONG I: PIEU KHOAN CHUNG
Picéu 1: Khai niém vé thudc gay nghién:
Thudc giy nghién 1a nhitng chat tu nhién hay tong hop, ban téng hop dugc dung trong y hoc (phong bénh, chita

bénh, nghién ctru khoa hoc) nhung dé bi lam dung vao muc dich phi y hoc.


http://vbpl.vn/TW/_layouts/15/Authenticate.aspx?Source=%2Ftw%2FPages%2Fvbpq%2Dprint%2Easpx%3Fdvid%3D13%26ItemID%3D9711

Vi¢ce lam dung c6 thé dan téi nghién - mét tinh trang phu thudc vé thé chét hay tam than d6i v6i chat lam dung.
Nhirng thudc gy nghién st dung trong nganh y té bao gdm céc thudc trong danh muc kém theo.

Tung thoi gian nhét dinh BO Y té s& bd sung hodc loai trir mot s6 thude trong danh muc néu trén.

Piéu 2: Muc dich st dung:

Céc thudc gay nghién chi sir dung cho muc dich phong bénh, chira bénh, giang day tai cac truong chuyén nghiép

y - duogc va nghién ctru khoa hoc.

CHUONG II:

SAN XUAT, PHA CHE, PONG GOI, NHAN, BUON BAN, XUAT NHAP KHAU.
Piéu 3: San xuét - Pha ché:
3.1. Chi c6 cac doanh nghiép nha nudc san xuét thude duoc Bo Y té cho phép moi dugce san Xuét nguyén liéu,
ban thanh pham va thanh pham thudc gy nghién.
3.2. Khoa duoc bénh vién dugc pha ché thanh phim c6 chia thude gay nghién dé cip phat cho bénh nhan diéu
tri ndi va ngoai tra theo cong thirc dugc dién, cong thuc do Bo Y té hodc bénh vién quy dinh va theo don cua
thay thude.
3.3. Chi c6 duoc si dai hoc méi dugc phép pha ché thudc gay nghién.
3.4. Khong dugc san Xuét, pha ché thude gay nghién déng thoi, cing mot chd voi cac thudc khac.
3.5. Pha ché trong san xuét cong nghiép phai thuc hién ding quy dinh chung ciia quy ché thyc hanh san xuat
thudc t6t (G.M.P). Ho so 16 thudc gay nghién phai duoc theo ddi chat ché, ky ban giao timg cong doan. Viéc ghi
chép sb sach pha ché, san xuit, quan 1y cac nguyén liéu giy nghién dung dé pha ché cac thudc thanh pham cé
cong thirc bao ché gdbm nhiéu hoat chit ma nguyén liéu gay nghién do6 chi tham gia véi mot ham luong, nong do
nho thi ciing duge ap dung theo quy ché nay.
Diéu 4: Dong goi.
4.1. Tai xi nghiép san xuét, viéc dong goi thudc gdy nghién phai tuan tht nhitng quy dinh chung cua quy ché
thuc hanh san xuat thudc tot.
4.2. Tai khoa duoc bénh vién khi pha ché thudc giy nghién theo don, theo cong thirc di duoc phé duyét cua
giam dbc bénh vién, cong thirc ¢b dinh trong duoc dién, cong thic duoc Bo Y té phé duyét, sau khi pha ché san
xudt, ngudi duge si dai hoc pha ché phai truc tiép dong goi, dan nhan ngay dé tranh nham 14n.
4.3. Pbi v6i cac doanh nghiép kinh doanh thude:
Trude khi chuan bi giao hang cho bén mua, bd phan kho phai cin cr phiéu xuat kho dé dong goi, néu sd luong
thudc gy nghién it phai cho vao hop riéng kém theo phiéu dong g6i co ghi tén ngudi dong goéi ngoai hop. Trong
truong hop thude gay nghién khong du sb lugng dé dong mot hom riéng, c6 thé dong chung trong mot hom vai
thudc khac nhung phai dé riéng mot goc, trong hom do6 phai ¢ phiéu dong géi.

Piéu 5: Nhan.



Thuc hién theo quy ché nhan.

Piu 6: Buon ban.

Chi ¢6 cac doanh nghiép nha nudc budn ban duge phdm méi duge budn ban va ton trit thude gay nghién theo
quy dinh cu thé sau day:

6.1. Céc cong ty duge pham TW duoc phép mua, ban, ton trir nguyén liéu, ban thanh phim va thanh pham thudc
gy nghién dé phan phdi cho cac doanh nghiép kinh doanh dugc tryc thudc tinh, thanh phd truc thudc TW.

6.2. Cac doanh nghi¢p kinh doanh dugc thudc tinh, thanh phé truc thude TW duge mua thude gay nghién tir
cong ty duoc pham TW dé phan phdi cho cac bénh vién tuyén tinh, thanh phd hodc ban cho cac hiéu thudc truc
thuoc doanh nghiép, cac bénh vién nganh, co s& y té nganh, tram hodc khu diéu dudng thuong binh, trung tim
cai nghién dong trén dia ban tinh, thanh phd.

6.3. Hiéu thudc ctia cac doanh nghiép budn ban thude tryc thudc tinh, thanh phd dwoc mua (hay nhan) thube gay
nghién tr doanh nghiép truc thudc dé phan phéi cho bénh vién huyén, quan, trung tam y té huyén, y té co so
thudc pham vi hiéu thude duoc phan cong va ban 1¢ truc tiép cho nguoi bénh theo don cua thay thude.

6.4. Pon vi quan y dugc mua thudc gy nghién tai cong ty duge pham TW. Cuc truong Cuc quan y quy dinh va
duyét dy tri cho cac don vi quan y tuyén duéi duge mua thude gy nghién tir mot trong cac cong ty duoc phim
TW. Cuc Y té - Bo Noi vu dugc mua thude gay nghién tai cong ty dugc phém TW theo du tri duge B Y té phé
duyét.

Piéu 7: Xuit - nhap khau:

7.1. Chi nhitng doanh nghiép dugc B Y té chi dinh m&i duge phép XUuét, nhap khéau thude gay nghién. Nhirng
doanh nghiép san xuat duoc B Y té cho phép méi duoc nhip nguyén lidu thudc gay nghién dé phuc vu cho
chinh doanh nghiép d6 san xuat mat hang d dugc duyét.

7.2. Hang ndm cong ty duoc pham TW 1ap nhu cau thudc gay nghién cin xut, nhap khau dé Bo Y & (Vu duogc)

xét va cap gidy phép riéng (mau 2).

CHUONG III: DU TRU - DUYET DU TRU.
Piéu 8: Dy tru:
Céc don vi c6 nhu cau sir dung thudc gay nghién hang nim déu phai 1ap du tru.
Thoi gian gui du tru hang nam vao ngay 25/11 ctia nam trudc.
Khi can thiét ¢6 thé 1am dy tru bd sung trong nam.
Dy tri mua thudc gdy nghién phai lap 1 bang riéng (mau 3). Khi 1am dy tru cho nhitng thubc ma c6 sé luong
vuot qua mirc binh thudng so v6i nam trudc phai cé giai thich rd rang vé nguyén nhan, muc dich.
Piéu 9: Cap duyét du tru:
9.1. B truéng BO 'Y té uy nhiém cho Vu truéng Vu Dugc duyét du tru cho cac Bénh vién TW, Vién nghién ctu,

cac truong y - dugc truc thuée Bo Y té, Cuc quany - B Quéc phong, Cucy té - BO Noi vu.



Céc co quan khong thudc nganh y té néu c¢6 nhu cau dic biét dé phuc vu nghién ciru khoa hoc phai c6 cong vin
giai trinh ly do va dugc thu truéng co quan c?ip Vu, Cuc tr& 18n xac nhan, BO Y té (Vu dugc) xét duyét.

9.2. Giam dbc S& y té tinh, thanh phd truc thudc TW duyét du tri cho cac bénh vién tinh, thanh, cac bénh vién
quan, huyén, doanh nghiép kinh doanh thudc truc thude, cac don vi didu dudng thuong binh, co s¢ cai nghién,
bénh vién, bénh xa nganh dong trén dia ban tinh, thanh phé.

9.3. Giam déc trung tam y té quan duyé¢t du tru cho tram y té truc thudc.

9.4. Cha nhiém khoa, phong diéu tri, truéng phong kham da khoa ky duyét phiéu linh thuéc gdy nghién cho
khoa phong minh.

9.5. Hang nam hodc dot xuat Cuc quan y lap du tru thudc gy nghién dé sir dung cho cac tuyén quén y, ban du
trit phai néu 16 sb luong timg thude s& mua tai cac cong ty duoc pham TW trinh B6 Y té phé duyét, Cuc trudng
Cuc quin y cin ct ban du trii d3 duoc phé duyét dé duyét cho cac tuyén quan y cdp duéi theo quy dinh & muyc

6.4 Diéu 6.

CHUONG IV: GIAO NHAN - VAN CHUYEN.
Piéu 10: Giao - Nhan:
Duogc si dai hoc dugc giao nhiém vu giao hang, nhan hang can tién hanh kiém tra ddi chiéu cén than tén thudc,
néng do, ham luong, ) lugng, s6 16 san xuét, han dung, chét lugng. Khi giao, nhan xong hai bén phai ky vao
phiéu xuat kho.
Piéu 11: Van chuyén:
Dugc si dai hoc duoc giao trach nhiém nhén thudc gay nghién phai c6 gidy to can thiét: gidy gidi thiéu, chimg
minh thu nhan dan. Dugc sy dai hoc nhan thude gay nghi¢n phai chiu trach nhiém vé chat luong, ) luong,
chung loai thude, trong qua trinh van chuyén va giao diy du cho thii kho sau khi dwa thudce vé don vi.
Piéu 12: Bao quan
12.1. Thudc gay nghién phai dugc bao quan tai kho riéng. Kho thudc gay nghién phai dam bao chic chin (nha
xay, tran bé tong, cira chic chén, c6 khoa tdt, co trang bi hé théng thong gio, may diéu hoa nhiét do, tu, gia, k¢,
phuong tién ctru hoa...).
Nhirng don vi ¢6 lugng thudc gay nghién it nhu cac bénh vién, hiéu thudc huyén, quan thi phai c¢é ti riéng dé
bao quan hodc phai sap xép thude gay nghién & 1 khu vue riéng trong kho thude.
O cac tu thude truc, ti thude cép cuu khoa Iam sang trong bénh vién, thude gay nghién phai dugc dé & mot ngan
hodc mot 6 riéng dé tranh nham 1an. S6 luong thudc gy nghién dé tai tu truc, ti thudc cap ciu do giam ddc
bénh vién quy dinh vira du cho 1 ca tryc.
12.2. Cac don vi doanh nghiép tir tuyén tinh tr¢ 1én thi phai cir duoc sy dai hoc chiu trach nhiém quan 1y (t6

chure tiép nhén, bao quan, cip phép, theo ddi sb sach chung tir, thanh quyét toan...).



O hiéu thube quan huyén, duogc si dai hoc truc tiép quan ly. Ban 1¢ theo don cua thﬁy thube co thé giao cho dugc
si trung hoc. Trong truong hop dugc si dai hoc di Véng thi thu truong don vi c6 thé chi dinh mot duoc si trung
hoc quan Iy mot s6 lwong thude du ding trong mot théng.

Céc ti thudc truc, ti thude cAp ciru & khoa 1am sang, ta thude bénh x4, tram xa do y ta truc giit va cap phat theo
1énh ciia thay thudc. Khi ddi ca truc phai ban giao s6 sach va thudc cho y ta truc ca sau.

12.3. Moi co s& budn ban, sir dung, ton trit thudc gay nghién khi co thude kém chét luong, qua han dung déu

phai 13p bién ban xir Iy (miu 6).

CHUONG V: KE PON - SU DUNG.
Piéu 13: Ké don.
Ké don thudc gay nghién phai thuc hién theo dung quy dinh trong quy ché ké don va ban thudc theo don.
Diéu 14: Cép phat, sir dung & cac co s diéu tri.
Khoa dugc bénh vién cip phat cho cac khoa, phong diéu tri theo phiéu linh thudc (mau 8) va cip phat thude truc

tiép cho bénh nhan diéu tri ni, ngoai tru theo chi dinh cua thfiy thude.

CHUONG VI: SO SACH - BAO CAO
Pidu 15: S6 sach.
15.1. Co s& san xuat, pha ché phai mé so sach theo ddi riéng cho thudc gy nghién (mau 1)
15.2. Mua, ban cip phat thuc gdy nghién phai mé s6 theo ddi xuat, nhap riéng (mau 4). Phiéu xuat kho thudc
gy nghién phai viét riéng (mau 5).
15.3. Céc sb sach ching tir phai dugc luu trir 5 ndm. Hét thoi han luu trit, thu trudng don vi cho 1ap hoi dong
huy chimg tir ddng thoi 1ap bién ban.
Piéu 16: Bao cao (miu 7).
16.1. Béo céo thang: Co sé truc thudc trung tam y té huyén, quan bao cdo 1én trung tdm y té huyén, quan. Hiéu
thude truc thudc doanh nghiép kinh doanh thude truc thudc tinh, thanh phé bao cao hang thang vé doanh nghiép,
thoi gian guri bao cao vao ngay 25 hang thang.
16.2. Bao cao quy: Bénh vi¢n tinh, thanh phé, bénh vién quan, huyén, doanh nghi¢p kinh doanh thube truc
thudc tinh, thanh ph6 bao cdo 1én S¢'y té tinh, thanh phd:
Céc don vi quan y do Cuc quan y quy dinh.
Céc don vi truc thudc B, cac S¢'y té tinh, thanh phd bao céo vé Bo Y té.
Thoi gian giri bdo cdo vao ngay 25 cta thang cudi quy.
16.3 Bao cao hang nim: Vao ngiy 25/12 hang nim, moi co s c6 sir dung, budn ban thudc gy nghién phai

kiém ké ton kho, bao cdo 1én co quan quan 1y cdp trén truc tiép; cac don vi truc thudc Bo, SO y té tinh, thanh



