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Théng tin tr BO Y t&, BO nay dang du thao Thong tu dé ban hanh danh muc
thudc khéng ké don, trong dé quy dinh cu thé nguyén tac xay dung, tiéu chi lua
chon, ban hanh va st dung Danh muc thudéc khéng ké don. B Y té dé xuat 266
thanh phan hoat chat thudc héa dugc va sinh pham y té khéng ké don.

Theo du thdo, Danh muc thuéc khéng ké don dugc xay dung trén nguyén tac:
Bao dam an toan cho nguoi s dung khi tu diéu tri bang cac thuéc nay; bao dam
viéc tiép can thudc kip thoi cho nguai dan; phu hgp véi quy dinh hién hanh vé
kinh doanh, cung (ng thuoc va thuc té sir dung thuéc cta Viét Nam; hoa hop
v3i cac nguyén tac, quy dinh phan loai thuéc khéng ké don cta cac nudc trong
khu vuc va trén thé gidi.

t 266 thanh phan hoat chat thuoc hoa duoc va sinh
hong ké don. Anh internet.
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Du thao néu rd, thuéc hda dugc, sinh pham y té dugc xem xét lya chon vao
Danh muc thu6c khéng ké don khi dap Ung cac tiéu chi sau day:

1) Thuoc phai dugc chirng minh la an toan va c6 hiéu qua trong viéc phong
ngUa, gidm nhe hoac diéu tri cac triéu ching cla cac bénh; cé bién dé an toan
réng dé€ an toan cho stric khoe nguoi st dung; c6 dbc tinh thap, trong qua trinh
bdo quan va khi vao trong co thé nguoi khéng tao ra cac sdn pham phan huy cé
doc tinh, khong gay doc tinh trén sinh san va di truyén; khong cé nhiing phan
ing c6 hai nghiém trong da dugc biét hoac dugc T6 chirc Y té thé gidi, co quan
quan ly c6 tham quyén cua Viét Nam hoac nudc ngoai khuyén cdo.

2) Thudc phai dé nhén biét va dugc chi dinh trong diéu tri cac bénh khéng phai
la bénh nghiém trong ma nguodi bénh cé thé tu diéu tri, khdng nhat thiét phai cé
su ké don va theo doéi cla nhan vién vy té.
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3) Thubc it c6 kha nang gay tinh trang 1é thudc; it cé nguy co bi lam dung, st
dung sai muc dich lam anh hudng dén sy an toan cla ngudi si dung; khéng lam
che giau cac bénh nghiém trong anh hudng dén viéc chdn doan va diéu tri cac
tinh trang can cham soc y té.




4) Thubc phdi c6 dang bao ché va duong dung don gian ma ngugi st dung cé
thé tu dung ma khong can su ho trg ky thuat hoac hudng dan ctia nhan vién y
té; khong cé yéu cau dac biét vé diéu kién bdo quan va xtr ly (nhu dang uéng
hoac béi ngoai da); cé nhan ré rang, cung cap hudng dan s dung day du théng
tin vé canh bdo, than trong va cac thong tin gilp nguodi si dung dua ra quyét
dinh vé viéc sr dung thudc.

5) Cac thanh phan hoat chat trong thudc phai cé lich s s&r dung an toan; thuoc
da c6 thai gian luu hanh thuc té tai Viét Nam toi thi€u tir 5 nam tra 1én, trong dé
khéng cé bdo céo cac bién c6 bat lgi gay mat an toan cho ngudi st dung.
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Tai du thdo, BO Y té dé xuat 266 thanh phan hoat chat thudc hda dugc va sinh
pham y té khéng ké don.

266 thanh phan hoat chat thuoc hda dugc va sinh pham y té khong ké don cé
thé k& dén nhu: Acetylcystein; Acetylleucin; Acid acetylsalicylic (Aspirin) dang
don thanh phan hoac phéi hop véi Vitamin C va/hoac Acid citric va/hoac Natri
bicarbonat va/hoac Natri salicylat; Acid alginic (Natri Alginat) don thanh phan
hay phoi hgp véi cac hop chat ciia nhom, magnesisi; Acyclovir; Albendazol;
Bisacodyl; Bismuth dang muoi; Carbocystein; Cimetidin...

Du thdo néu rd, trong thoi gian téi da 2 nam, trén co sd cadc nguyén tac xay
dung, tiéu chi lya chon danh muc thuéc, Cuc Quan ly Dugc xay dung va trinh B
truédng BO Y té€ ban hanh Thoéng tu cap nhat danh muc thuéc.




