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QUI PINH PE NGHI
Diéu 4. Quy dinh céc thudc bit budc | Qui dinh chi tiét thé nao 1a “ khong vi pham phap luat viét Nam va phap luat nude

phai ghi nhan

2. Thudc xuat khau ma t6 chuc,
c4 nhan nudc ngoai nhap khau thuéc
ciia Viét Nam yéu cau ghi nhan theo
hop dong mua ban va chiu trach nhiém
vé yéu cau ciia minh thi t6 chic, ca
nhan xuit khau thudc duogc thuc hién
theo hop dong voi diéu kién nhing
yéu cau nay khong lam sai léch ban
chat cia thudc, khong vi pham phap
luat Viét Nam va phap luat cua nudc
nhap khau.

nhap khau”

Truong hop nude nhap khau chdp nhan miu nhén thiét ké theo qui ché cua nude
d6 nhung c6 thé khong dap ung dung nhu thong tu huong dan ghi nhin cua Viét
Nam thi ¢6 dugc chip thuan cho phép xuat khau?

Pic¢u 5. Quy dinh trach nhiém ghi
nhan thuoc (bao gom ca viéc stra loi
ctia nhan thuoc):
1. Thudc san xuat dé luu hanh
trong nudc thi t6 chire, ca nhan

san xuat thuoc phai chiu trach

Thém trach nhiém cua to chirc dang ky thudc nhu thudc nhap khau




nhiém vé viéc ghi nhan

Diéu 7:

Mau séc cua chit, chit s6, hinh
v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu, ghi
trén nhan thude phai rd rang. Doi véi
nhitng ndi dung bét budc theo quy
dinh thi chit, chit s6 phai c6 mau tuong
phan so voi mau nén cia nhan. Poi
v6i cac chit s6 chi 16 san xuit, ngay
san xuat va han dung dugc in dap trén
nhan thi phai in dap mét céch rd rang
dé d& nhan biét.
Cir chir tdi thiéu trén nhin thudc twong
duong v6i cd chir 10 cua phong chi
times new roman

Qui dinh su khac biét giita cac ham lugng khac nhau cua cung hoat chat bang mau
sac, hinh anh hoa tiét... khong trung 14p dé gdy nham lan.

C& chir: co thé khong qui dinh cu thé, gitt nguyén nhu thong tu 04/2008: RS rang,
“dé dang nhan biét bang mat thuong” vi tuy thudc vao kich thudc nhan hop, nhin
vi, néu hop/ vi nho thi phong chir ¢& 10 13 kha 16n, khong phu hop véi kich thude
bao bi

Vi du:

Thuc té: ¢& chit 4

Thanh phdn: M vidn nén i
Mifepristan 200 my
T4 s vita & 1 wiin
Chi dinh, Lidu dong, Chéng chi dinh va
e thong tin khic:

Xem 1 hadng ddn wr dung thusc

SPK - Rt’g.: VD - 11306 - 10 Bdo quin: Trong bao bl Kin, nei khi, dudi 30°C

. Tidu chudn dp dyng: TONSX
Co chir 10

DE XA TAM TAY TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU DUNG
TRUGC KMI DUNG




Tiéu chuan ap dung: TCNSX Thanh phan: Méi vién nén chia:

DE XA TAM TAY TRE EM Mifepriston200 mg
PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC Ta dugc viia dil vién
KHI DUNG Chi dinh, Céch ding, Chéng chi dink

va cac thong tin khac:
- Xin doc frong td hudng dan st dung.
Bio quan: Trong |bao bi kin, nai kha,

(HHNOG

SPK -[Reg. No.: VD - 11306 - 10 nhiét do khong qua 30°C
Piéu 10 C6 can qui dinh ghi 16 dang mubi/ base s dung trong thanh phan hay chi ghi tén
Cach ghi nhén bao bi ngoai: hoat chit va dang mubi trong déu ngoac?

b) Hoat chdt, ham lwong hodac n(;ng do | vidu:
1. Atorvastatin 10 mg ?

2. Atorvastatin calci trong ing voi Atorvastatin 10 mg?

3. Atorvastatin (calci) 10 mg?

Piéu 15. Quy cach dong goi C6 thé qui dinh cu thé quy cach dong goi 1a bao nhiéu vién cho thudc dung cho
4. Pbi véi thube cung cip cho | bénh vién hay dugc ngam hiéu 13 nhiéu hon 200 vién?

bénh vién thi khong ap dung cic quy

dinh tai khoan 3 Piéu nay nhung trén

bao bi ngoai cta thudc phai ghi dong

chit “Thude dung cho bénh vién”.

Piéu 19 Chir “ xem” dudng nhu khong c6 ¥ nghia lim. Xin dugc giai thich thém
Truong hop trén nhan ghi ngay san
xuat, han ding bang tiéng nudc ngoai




thi trén nhan phu phai ghi nhu sau:
ngay san xuat, han ding hozc viét tat
bang chit in hoa NSX, HD xem “Mfg
Date” “Exp Date” trén bao bi

Mot dé xuat thém

Poi voi thong tin in trén vi, & mot s6 nude nhu Philippines d yéu cau ghi thong tin
trén nhin vi ca ting vién thudc. & Viét Nam, tinh trang cét 1é thudc dé phan liu
kha phd bién. Liéu khi nao thi c6 thé 4p dung qui dinh nay dé c6 thé tranh nham
13n thubc khi dén tay bénh nhan?

Thong tin bao gé)m: tén thudc, hoat chat, ham lugng
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