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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 371/BYT-QD Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 12 thang 3 nam 1996

QUYET PINH

CUA BO TRUONG BQ Y TE SO 371/BYT-QP NGAY 12 THANG 3 NAM 1996 VE VIEC BAN HANH "QUY CHE
PANH GIA TiNH AN TOAN VA HIEU LUC THUOC CO TRUYEN"

BO TRUGNG BO Y TE
- Can cit Nghi dinh s6 68/CP ngay 11-10-1993 ciia Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu,
quyén han va t6 chirc bé mdy cia Bo Y té;
- Xét d@é nghi cua éng Vién trucéng Viéen YHCT Viét Nam tai cong van so 2/YHCT ngay 6-3-
1995;
- Theo de nghi cua ong Vu truong Vu Y hoc co truyén, Vu truong Vu Khoa hoc - Pao tao, vu

Duorc,

QUYET PINH

Piéu 1:

Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban "Quy ché danh gia tinh an toan va hiéu luc thubc cb
truyén".

Piéu 2:

Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky, cac quy dinh trude day trai v6i quy dinh trong
quyét dinh nay déu bai bo.

Diéu 3:
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Cac ong Chanh Van phong, Chanh thanh tra B9, Vu truéng Vu YHCT, Vu KHDT, Vu biéu
tri, Vu Dugc, Thu truong cac don vi tryc thudc, Gidm dbe So y té tinh, thanh phé truc thudc

Trung wong va Y té cac Nganh chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.

QUY CHE

PANH GIA TiNH AN TOAN VA HIEU LUC THUOC CO TRUYEN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 371/BYT-OP ngay 12 thing 3 ndam 1996
ciia Bé truéng B Y té)
Thubc cé truyén dwoc dimg lau doi ¢ nuée ta, trong cdc phong mach tw nhan, trong ddn gian
nhiéu bai thuée hay, nhiéu kinh nghiém quy da dwoc luu truyén qua sach vé hodc bang miéng
tir doi nay qua doi khdc. Thuwce hién dwong 16i ké thira, phat huy phat trién Y hoc co truyén, tir
nam 1958 dén nay, Nganh Y té da suu tam, tdp hop dwoc nhiéu bdi thudc cé truyén. Mot sé
thuéce cé truyén da dwoc nghién ciru mot cach hé thong va khoa hoc song con nhiéu bai thudc
chira dwoc tong két danh gia bang phwong phdp khoa hoc do dé hiéu lwc cia thude chuwa ré.
Pé danh gia hiéu lec cia thude, dam bdo an toan sikc khoé va tinh mang cho ngwoi ding va
6 co S6 xét cdp s6 dang ky cho phép san xudt luu hanh, B3 Y té ban hanh "Quy ché danh gid

tinh an toan va hiéu luc thuoc co truyén" nhw sau:

CHUONG I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Cac thuit ngit dung trong quy ché nay duoc hiéu nhu sau:

1. Thudc c6 truyén 1a mot vi thude song hodc chin hay mot ché pham thube duoc phdi ngii
(1ap phuong) va bao ché theo phuong phép cua y hoc ¢o truyén tir 1 hay nhiéu vi thudc c6
nguén géc thuc vat, dong vat, khoang vat co6 tic dung chira bénh hodc c6 1gi cho stc khoé con
nguoi.

2. Thubc gia truyén la nhiing mon thuéc, bai thube tr1 mgt chirng bénh nhat dinh c6 hi€u qua

va ndi tiéng mot ving, mot dia phuong duge san xuét luu truyén 1au doi trong gia dinh.



3. C6 phuong 1a thudc duoc sir dung dung nhu sach vo ¢b (cii) di ghi vé: s6 vi thude, lugng
tung vi, cach ché, lidu dung, cach dung va chi dinh cta thude.

4. C6 phuong gia giam 1a thude c6 cau trac khac véi ¢d phuong vé: sé vi thude, luong timg vi,
cach ché, cach dung, lidu dung theo bién ching cua thay thudc trong d6 cb phuong van 1a co
ban (hach tdm). 5. Tan phuong (thudc co truyén méi) 1a thude cé cdu trac khac hoan toan véi
cd phuong vé: $6 vi thudc, lugng ting vi, dang thudc, cach dung chi dinh.

6. Chét dic trung 1a mot thanh phan ty nhién cta thudc co truyén dung lam tiéu chuan dé xac
dinh dam bao chat lugng cho ché pham thudc co truyén va khong nhat thiét phai 14 chat co tac
dung sinh hoc hay tac dung diéu tri cta thude.

7. Hoat tinh sinh hoc 1 hoat tinh lién quan dén sy thay doi vé chiic niang co ban cua dong vat
(hay tiéu ban ctia dong vat) khi cho thir nghiém thudc co truyén trén dong vat do.

8. Tac dung diéu tri 1a tinh tac dung c¢6 lién quan dén viéc cai thién tinh trang strc khoé cua
ngudi bénh khi co sy tic dong cua thude cb truyén.

Piéu 2.- Béi tuong ap dung:

1. Nhimng thudc ¢6 truyén 13 bai thude c6 phuong gia giam, bai thube gia truyén, tin phuong
mudn dugc san xuat luu hanh déu phai duoc t6 chirc danh gia theo quy ché nay.

2. Nhitng thudc cb truyén da duoc Nha nudc cho phép san xuat luu hanh khong phai thuc hién
danh gia theo quy ché nay.

3. Nhirg thudc cb truyén, (co phuong gia giam, gia truyén, kinh nghiém chua duoc danh gia
theo quy ché nay chi dugc phép str dung trong pham vi diéu tri tai co s& kham chita bénh cua
thay thudc: khong dugc phép luu hanh st dung rong rai.

Piéu 3.- Thudc cb truyén dua ra danh gia phai:

- Puoc san xuat theo mot quy trinh nhat dinh.

- C6 tiéu chuan chat lugng da duogc xét duyét.

- Thanh phan thubc dugc xac dinh rd.

- C6 nhiing tu lidu lién quan dén bai thudc dua danh gia.

Diéu 4.- Nguyén tic ap dung:

1. Céc bai thude ¢ truyén méi (tan phuong) dé nghi xét cap s6 cho san xuat luu hanh rong rai

phai dugc danh gia ddy du cac budc theo quy dinh trong quy ché nay.



2. Thudc ¢6 truyén (co phuong gia giam, gia truyén, kinh nghiém) da thira ké duoc diéu tri
thr & cac vién, bénh vién, cdc phong mach dugc coi 1a da danh gid hiéu qua 1am sang & giai
doan 1: Néu muén san suit dé tng dung rong rii nhat thiét phai tién hanh danh gia hiéu qua
lam sang ¢ giai doan 2 va 3 (xem phu luc 4 kém theo).

3. Néu mudn phat hién nhirng truong hop doc hai cua thude c6 truyén ma cac giai doan 1,2,3
khong phat hién duogc thi phai tién hanh nghién ctru 1am sang & giai doan 4 (Xem phu luc 4
kém theo).

4. Néu mubn dua ra mot chi dinh méi hodc cach dung méi cho mot bai thude cd phuong hoic
mot bai thude dad duoge cap sé dang ky cho san xuat luu hanh rong rai phai duoc danh gia hiéu
qud lam sang ¢ giai doan 5 (xem phu luc 4 kém theo).

Piéu 5.- T chirc nhém danh gia va 1ap ké hoach danh gia:

- T6 chirc nhom danh gia phai bao gdm nhiéu thanh vién khac nhau: cic nha khoa hoc (1am
sang, dugc ly, dugc li¢u, bao ché, hoa thyuc vat, kiém nghiém...), cac co quan phéi hop.

- K& hoach danh gia phai ghi cu thé vé cac mit: quy cach, chat luong, ddc tinh (cép, ban cép,
truong dién LD50) va tac dung duoc 1y, tic dung 1am sang cta thudce ¢b truyén dua danh gia,

thoi gian cac budc tién hanh, so két, téng két, nghiém thu.

CHUONG II
TIEN HANH DANH GIA

Piéu 6: Xay dung dé cuong danh gia:

1. Tén cua dé tai (ghi 16 rang cu the).

2. Muyc dich ctia dé tai (16 rang cu thé phu hop voi tén dé tai).

3. Ly do chon dé tai.

4. Cong thuc thube (tén Vi¢t Nam, tén khoa hoc, dang thudc, lidu dung, cong dung, cach
dung).

5. Quy trinh bao ché.

6. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu va thanh pham thudc dua danh gia.

7. Xéac dinh tac dung duoc ly thudc dua danh gia.



8. Phuong phap danh gia (c6 d6i chimg, khéng co ddi ching, chéo, ngdu nhién, mu kép, mu
don).

9. Tiéu chuan nhan chon bénh nhan dé dénh gid tinh an toan va hiéu qua cua thudc dua ddnh
gia (dua vao tiéu chuan chan doan qudc gia hodc qudc té da cong nhan).

10. Tiéu chuin danh gia két qua.

11. S6 bénh nhan dua vao dién danh gia xac dinh bang xac suat thong ké.

12. Nhom ddi ching dé kiém tra két qua diéu tri c6 thé 1a:

- Nhém dung thude co hiéu luc duogc cong nhan.

- Hodc nhom dung placebo (thudc vo).

13. Xay dung phéac d6 diéu tri ciia nhom danh gia va nhom dbi ching phai gidong nhau va dam
bao an toan cho nguoi bénh.

14. Ghi chép theo ddi trén 1am sang (hang ngay) va can lam sang (dinh ky).

Ngoai nhitng diém néu trén trong dé cuong con ghi thém cac diéu sau:

- Nhém nghién ctru (ngudi cé nang luc).

- Pia diém va phuong tién tién hanh.

- K& hoach bao cao 1én cip trén.

- K& hoach theo ddi bénh nhén sau qua trinh danh gia 1am sang.

Diéu 7.- Dé cuong danh gia phai duoc Hoi ddng KHKT cip tuwong duong xét duyét thong qua
(cap Co s, cap Bo, cap Nha nudce).

- Hoi ddng xét duyét cap nao do Thu trudng cap d6 ra quyét dinh thanh 1ap theo quy dinh hién
hanh.

- HO1 déng c6 nhiém vu xem xé&t cac ndi dung sau:

1- Quyén loi ctia bénh nhan.

2- Bé cuong danh gia 1am sang c6 day du khong, c6 kha thi khong.

3- Bdo v¢ moi truong.

- Noi nhan danh gia thude cb truyén la nhiing noido Bo Y té chi dinh: Vién; Bénh vién; Trung
tam nghién ctru ¢6 day du phuong tién trang thiét bi, d6i ngii can bo co trinh d6 dé tién hanh
cac bude danh gia, xir tri kip thoi cac tai bién xay ra.

Piéu 8.- Xac dinh dic diém chat lugng thude ¢b truyén (budc 1):



