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VA HE THONG DUQC TRONG NGANH Y TE VIET NAM

2
BAI 1: HE THONG TO CHUC NGHANH Y TE

A. HE THONG TO CHUC NGANH Y TE VIET NAM

. BO

1. Vi tri va chitc ning: Bo Y té 1a co quan ctua Chinh phu, thuc
hién chtc ning quan ly nha nudc vé chim séc va bao vé stic khoe
nhan dén, bao gdm cac linh vyuc: y t& du phong, kham bénh, chira
bénh, phuc héi chirc nang; giam dinh y khoa, phap y, tim than, y dugce
co truyén, duoc, my pham an toan vé sinh thuc pham, trang thiét bj y
té, bao hiém y té, dan sb - ké hoach héa gia dinh, sitc khoe sinh san,
¥y nha nudc cac dich vu cong trong linh vuc thudc pham vi quan

quan 1y
ly nha

Y TE

nudc cua bo.

2. Co chu td chire

O 0 1N DN K W —

17

18.
19.
20.

. Vu Bao hiém y té;

. Vu Khoa hoc va Pao tao.

. Vu Strc khée Ba me - Tré em.

. VuY Duoc cd truyén.

. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
. Vu Ké hoach — Tai chinh.

. Vu Tb chirc can bd.

. Vu Phap ché.

. Vu hop tac qudc té.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Van phong Bo.

Thanh tra Bo.

Cuc Y té du phong va Moéi truong.

Cuc Phong, chéng HIV/AIDS.

Cuc Quan ly kham, chira bénh.

Cuc quan 1y duoc.

Cuc An toan v¢ sinh thuc phém.

. Co quan dai dién cia B Y té tai thanh phé HO Chi Minh.
Tong cuc Dan S6 - Ké hoach hoa gia dinh.
Vién Chién lugce va Chinh sach y té.

Béo Sirc khoe va Doi song.
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21. Tap chi Y hoc thuc hanh.
22. Tap chi Dugc hoc.
3. Cac co quan truc thugc
3.1. H¢ nghién citu: Bao gdm cac vién 13 co quan nghién ctru
khoa hoc, dao tao, bd tac can bod chuyén khoa, chi dao mang ludi
chuyén khoa.

- Vién nghién ctru c6 givong bénh: bao gdm Vién Bao Vé st
khée tré em, Vién Bao Vé strc khoe ba me va tré so sinh, Vién Mit,
Vién Tai Miii Hong, Vién Rang ham mat, Vién Lao va Bénh phéi,
Vién Y hoc dan tdc, Vién Cham ctru.

- Vién nghién ciru vé sinh phong dich: Vién Vé sinh dich t& Ha
Noi, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Pasteur TP. Hb Chi Minh, Vién
S6t rét ky sinh tring va con tring, Vién vaccin Nha Trang.

- Vién nghién ctru h¢ Duogc: Vién Kiém nghiém thube Trung
uong, Vién Kiém nghiém thuéc TP. H5 Chi Minh, Vién Duoc liéu.

3.2. H¢ Pao tao: Bao gdm cic trudng 1a co quan chuyén dao
tao boi dudng can bo chuyén mon va can bd quan 1y nganh. Bo Y té
quan 1y céc truong cao dang va dai hoc Y dugc. Nhu cac trudng Pai
hoc Y Ha Noi, Pai hoc Dugc Ha Noi, Pai hoc Y Duoc TP. HO Chi
Minh, Pai hoc Y Dugc Hué, Cao dang Y té Trung wong, Cao dang
Dugc Hai Duong,.

3.3. H¢ diéu tri: Bao gdm cic Bénh vién Trung uong nhu Bénh
vién Bach Mai, Bénh vién Viét nam — Thuy Pién, Bénh vién Thong
Nhét, Bénh vién Cho R?ly, Bénh vién da khoa Hué, Bénh vién C Pa
Ning, Bénh vién da khoa Quang Nam, Bénh vién cc nganh.

H¢ diéu tri con bao gom cac Nha Diéu dudng Trung Uong,
Khu diéu tri phong Trung Uong Quynh Lap, Tuy Hoa.

3.4. Cdc hé khdc: Trung tim tuyén truyén bao vé sic khoe,
Vién Thong tin, Thu vién Y hoc Trung Uong, Vién Dinh dudng,
Vién Y hoc Lao dong .

I. SO Y TE TINH (THANH PHO)

1. Vi tri va chirc niang: La co quan chuyén mén Y té co trach
nhiém quan ly toan bo cac hoat dong y té trong dia phuong minh,
chiu sy chi dao ciia Bo Y té vé chuyén mon nghiép vu, d6ng thoi chiu
su lanh dao cua Uy ban nhan dan Tinh (Thanh Pho) v& moi mat.
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2. Co céu to chirc:

- Phong T6 chirc — Hanh chinh

- Phong K& hoach — Tai vu

- Phong Nghiép vu Y

- Phong Nghi¢p vu Duoc

- Thanh tra

3. Cac co quan true thudc

- Cac Bénh vién da khoa Tinh, Bénh vién da khoa khu vuc,
Bénh vién da khoa tuyén huyén, Bénh vién chuyén khoa: Mit, TAm
than, Y hoc c6 tmyén, Lao va Bénh phéi, Nhi.

- Cac Trung tam Y té Dy phong tinh va tuyén huyén.

- Cac Trung tam (Tram) chuyén khoa nhu phong chong sot rét,
Da lidu, Budu ¢, cham séc strc khoe sinh san, Tuyén truyén gido duc
strc khoe, Kiém nghiém Duoc phdm — M¥ pham.

- Truong Trung hoc Y té, Phong Giam dinh Y khoa.

I1I. PHONG Y TE HUYEN (QUAN)

- La co quan chuyén mon c6 trach nhiém quén ly toan b céc
hoat dong y té trong dia phuong minh, chiu su chi dao cua S¢ Y té vé
chuyén mén nghiép vu, dong thoi chiu su lanh dao cua Uy ban nhan
dan Huyén (Quén) vé& moi mat.

- Phong Y té quan 1y, chi dao cac Tram Y té X& (phuong).

B. HE THONG TO CHUC NGANH DUQC VIET NAM
I. CUC QUAN LY DUQC
1. Vi tri va chirc nang

- Cuc quan 1y dugc Viét Nam la cuc quan ly chuyén nganh thugc
BOY té, gitp Bo Truong Bo Y Té thuc hién chirc nang quan 1y nha nudc
va thyc thi phap luat, diéu hanh cac hoat dong chuyén mén, nghiép vu
vé linh vyc duoc va my pham c6 anh hudng tryc tiép dén stc khoe con
ngudi (sau day goi tat 1 my pham) trong pham vi ca nudc.

- Cyc quan ly Dugc Viét Nam co6 tu cach phap nhan, co tai
khoan va con diu riéng, c6 tru so lam viéc tai thanh phd Ha Noi.
Kinh phi hoat dong cta Cuc do ngan sach Nha nuéc cip va cac
ngudn kinh phi hgp phap khac.

2. T6 chirc by may

2.1. Lanh dao cuc
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Cuc truong va cac Phé Cuc trudng do B truong BO Y té bd nhiém
va mién nhiém. Cuc truong chiu trach nhiém trude B trudng Bo Y té vé
moi hoat dong ctia Cuyc. Cac phd Cuc truong gitip viéc Cuc trudng va
chiu trach nhiém trude Cuc truong vé nhiém vu duoc phan cong.

Té chirc ciia Cuc

- Van phong Cuc.

- Phong Tai chinh — K¢é toan.

- Phong Quan ly kinh doanh Dugc.

- Phong Quan 1y thudc giy nghién.

- Phong Quan 1y chat luong thude.

- Phong Piang ky thudc.

- Phong Quan 1y thong tin, quang céo thudc.

- Phong Quan 1y My pham.

- Phong Chinh sach va Phap ché Dugc.
I1. TO CHUC DUQC TINH (THANH PHO)
1. Phong Quan Iy Dwoc: La phong chuyén mén gitp Giam dbc
S6'Y té to chirc, chi dao nghiép vu cong tac Duoc ¢ dia phuong.
2. Cac don vi trwe thude: Trung tim Kiém nghiém Dugc pham

My pham, Tram nghién ciru Dugc lidu.

Phong Quéan Ly Dugc cé trach nhiém chi dao vé mit chuyén
mén cac Khoa Dugc Bénh vién va cac Pon vi san xuét kinh doanh
Duogc, vattuy té trong tinh.

TRUONG CAO PANG PHUONG PONG QUANG NAM
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BAI 2: PAI CUONG VE DOANH NGHIEP

VA THI TRUONG

I. MOT SO KHAI NIEM VE DOANH NGHIEP

1. Doanh nghiép: La t6 chic kinh té c6 tén riéng, c6 tai san, c6
tru sé giao dich on dinh, duge dang ky kinh doanh theo quy dinh ctia
phap luat nham muc dich thuc hién cac hoat dong kinh doanh.

2. Kinh doanh: La viéc thuc hién lién tuc mot s hodc tit ca céac
cong doan ciia quéd trinh dau tu, tir san xudt dén tiéu thy san phim
hoac cung ung dich vu trén thi truong nham muc dich sinh loi.

3. Vén diéu 18: La s6 von do cac thanh vién, c6 dong gop hodc cam
két gop trong mot thoi han nhét dinh va duoc ghi vao Diéu 1¢ Cong ty.

4. Von phap dinh: La mutc von phai co theo qui dinh ctia phap
luat dé thanh 1ap doanh nghiép.

5. Co tire: La khoan lgi nhuan rong duoc tra cho mdi ¢ phan
béng tién mat hodc béng tai san khac tu nguén loi nhuén con lai cua
cong ty sau khi da thuc hién nghia vu vé tai chinh.

6. Co dong: La ngudi so hiru it nhat mot cd phan da phat hanh cia
Cong ty co phan.

7. Doanh nghiép nha nwéc: La doanh nghiép trong d6 Nha nuéce
s6 hitu trén 50% von diéu I&.

Il. CAC LOAI HINH DOANH NGHIEP
1. Cong ty trach nhiém hiru han (TNHH) m{t thanh vién
- Cong ty TNHH mot thanh vién 1a doanh nghiép do mét to
chirc hodac mot ca nhan lam chu s& hiru, chu s& hiru Coéng ty c0 trach
nhiém hitu han vé cac khoang no va nghia vu tai san khac ctia Cong
ty trong pham vi s6 von diéu 1¢ ctia Cong ty.
- Cong ty TNHH mét thanh vién khong duge quyén phat hanh ¢6 phan.
2 Cong ty TNHH Hai thanh vién tré lén:
Cong ty TNHH hai thanh vién la doanh nghi¢p, trong do:
- Thanh vién c6 thé 1a t6 chirc, ca nhén, s luong thanh vién
khong dugc qua 50 nguoi.
- Thanh vién chiju trach nhiém vé cac khoang no, va nghia vu
tai san khac ctia doanh nghiép trong pham vi s6 von cam két gop vao
doanh nghiép.
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- Cong ty trach nhiém htru han khong duoc quyén phat hanh c6 phan.
3 Cong ty co phan 1a doanh nghiép, trong do:

- Vén diéu 1é duoc chia thanh nhiéu phan bang nhau goi la o phan

- C6 dong co thé la t6 chirc, c4 nhén, s luong cd dong t6i thiéu
1a ba va khong han ché sé luong tbi da.

-Cb dong chi chiu trach nhi¢m vé cac khoan no va nghia vu tai
san khac cua doanh nghiép trong pham vi sb von cam két gop vao
doanh nghiép.

- C6 dong co quyén tu do chuyén nhuwong cd phan cua minh
cho ngudi khac, trir mot sb truong hop dac biét theo quy dinh cua
lugt doanh nghiép. Coéng ty b phan c6 quyén phat hanh ching
khodang cac loai dé huy dong vén.

4 Cong ty hop doanh:

Cong ty hop doanh la doanh nghiép, trong do:

- Phai c6 it nhét 2 thanh vién lam chi s¢ hitu chung Céng ty, cliing
nhau kinh doanh du6i mét tén chung (got la thanh vién hop doanh), ngoai
cac thanh vién hop doanh c6 thé c6 thanh vién gép von.

- Thanh vién hop doanh phai 12 ca nhan, chiu trach nhiém bang
toan bd tai san cua minh Vé cac nghia vu tai san cua cong ty.

- Thanh vién gép vén «chi chiu trach nhiém vé cac khoang no
ctia Cong ty trong pham vi s6 von da gop von vao Cong ty.

- Cong ty hgp doanh khong dugc phat hanh bat ky mot loai
ching khoang nao.

5 Doanh nghiép tw nhén:

- Doanh nghi€p tu nhan l1a doanh nghi€ép do mot ca nhan lam
chu va tu chiu trach nhiém béng toan bd tai san cua minh vé moi hoat
dong cua doanh nghiép.

- Doanh nghiép tur nhan khong duoc phat hanh bat ky mot loai
ching khoang nao.

- M&i ca nhén chi duoc quyén thanh 1ap mot doanh nghiép tur nhan.

6 Nhom Cong ty: Nhom Cong ty 1a tap hop cac Cong ty c6 mdi quan
hé gén b6 1au dai v6i nhau vé loi ich kinh té, cong nghé, thi truong va
cac hoat dong kinh doanh khac.

- Cong ty me - Cong ty con.

- Tap doan kinh té.

TRUONG CAO PANG PHUONG PONG QUANG NAM
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- Céc hinh thtrc khac.
I11. QUYEN CUA DOANH NGHIEP

- Ty chu kinh doanh, chu dong lya chon, nganh, nghé, dia ban,
hinh thirc kinh doanh, dau tu.

- Lira chon hinh thirc, phuong thirc huy dong, phan b va sir dung vn.

- Kinh doanh xuét khau, nhap khau.

- Tuyén dung, thué va sir dung lao dong theo yéu cau kinh doanh.

- Chiém hitu, sir dung, dinh doat tai san cia doanh nghiép.

- Cac quyén khac theo quy dinh cua phap luat.
IV. NGHIA VU CUA DOANH NGHIEP

- Hoat dong kinh doanh theo diing nganh, nghé di ghi trong
gidy chimg nhan ding ky kinh doanh, dam bao diéu kién cua kinh
doanh theo quy dinh cta phap lut khi kinh doanh nganh, nghé kinh
doanh ¢6 diéu kién.

- T6 chitc cong tac ké toan, 1ap va ndp bao cdo tai chinh trung thyc,
chinh xéc, ding thoi han theo quy dinh cia phép luat vé ké toan.

- Pang ky ma sb thué, ké khai thué, nop thué va thyc hién cac
nghia vu tai chinh khac theo quy dinh cua phap luat.

- Bao dam quyén, loi ich ctia ngudi lao dong theo quy dinh cua
phép luat vé lao dong, thuc hién ché d6 Bao hiém x3 hoi, bao hiém y
té va bao hiém khac cho nguoi lao dong theo quy dinh ctia phap luat
vé bao hiém.

- Céc nghia vu khac theo quy dinh cta phap luat
V. TO CHUC QUAN LY DOANH NGHIEP

‘Tuy theo quy m6 va dac diém cua timg loai hinh doanh nghiép,
c6 thé ¢o cac co cau to chuc quan ly sau day trong mot doanh nghiép:

1. Pai hoi dong co dong: gom tat ca cac ¢o dong co quyén biéu
quyét, 1a co quan quyet dinh cao nhét ctia Cong ty cb phan

bai hoi dong ¢ dong hop thudng nién hoic bat thudong, it nhat
mdi ndm mot lan.

2. Hoi ddng quan tri: 1a co quan quan ly Cong ty, c6 toan quyén
nhan danh Cong ty dé quyet dinh, thuc hién cac quyén va nghia vu
cua Cong ty khong thuoc tham quyén cua Dai hoi dong c6 dong.

3. Hoi dong thanh vién: gdm cac thanh vién, 14 cac co quan quyét
dinh cao nhat ctia Cong ty TNHH.

TRUONG CAO PANG PHUONG PONG QUANG NAM
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4. Ban kiém soat: Thuc hién giam sat Ho1 déng quan tri, giam dde
trong viéc quan 1y va diéu hanh Cong ty. Kiém tra tinh hop 1y, hop
phap, tinh trung thuc trong quan 1y, diéu hanh hoat dong kinh doanh,
trong td chuc cong tac ké toan, théng ké, tai chinh va cac hoat dong
khac trong doanh nghiép.

5. Giam ddc hoic Tong giam ddc Cong ty: 1a ngudi didu hanh
hodc dong kinh doanh hing ngay cua Cong ty, chiu trach nhiém trude
Hoi dong quan tri (hodc Hoi dong thanh vién) vé viéc thuc hién cac
quyén va nghia vu cua minh. Gidp viéc cho Giam dbc co cac Pho
giam ddc, ké toan truéng va cac Phong ban chuyén mon.

VI. KHAI NIEM VE MARKETING - THI TRUONG:

1. Pinh nghia Marketing: Marketing la mdt moén khoa hoc
nghién ctru vé cac bién phép to chirc san xuat va kinh doanh, tir khau
phat hién nhu cdu dén san xudt hang hoa va dua hang hoa dén tan tay
ngudi tiéu ding nham dat hiéu qua cao nhat.

2. Chirc nang Marketing: Marketing dong vai tro cuc ki nghiém
trong trong cac hoat dong kinh té xa hoi ¢ ca tam vi mo (nha nudc)
va ca tim vi mo (cong ty, xi nghiép) véi chirc ning chu yéu la:

- Lam cho san pham hang hoéa thich ung véi thi trudng: vao
thoi diém nao, can loai hang gi, mdt hang éy nhu thé nao, sb lugng va
gi4 ca bao nhiéu.

- T chuc luu théng phan phdi: ban cho dbi twong nao, bién
phép ban, chinh sach ban, tha tuc ban, kénh luu thong...

- Gia ca hang hoa: kiém soat gia ca chat chg, xay dung gia pho
hop voi thi truong va thich nghi véi phuong thirc ban hang.

- T6 chiic yém trg: quang cdo, quan hé tiép xtc voi khach
hang, gi6i thiéu hang qua hoi cho, trién 1am.

3 Céc quy ludt co bén ciia kinh t€ thi truong:

- Quy lugt gia tri: 1a quy luat kinh té co ban cua san xuat hang
hoa, biéu hién bang gia tri cua hang hoa dugc san Xudt ra.

- Quy ludt cung cdu: biéu hién bang quan hé kinh té cta thi truong:
Thi trudng muén 6n dinh thi théng thudng ton cung bang ton cau.

- Quy ludt canh tranh: thi trudng ludn ludn can cé su canh
tranh dé dam bao chét lugng hang héa va dich vu on dinh.
VII. HOAT PONG KINH DOANH THUOC

TRUONG CAO PANG PHUONG PONG QUANG NAM
www.cpd.edu.vn



10
1. Nhitng dic thu kinh doanh ciia thudc:

- Thudc 14 mot loai hang hoa nhu tit ca nhimng loai hang hoa
khac dugc mua ban trén thi truong.

- Thudc con 1a mot loai hang héa dac biét, ndé anh hudng truc
tiép dén sirc khoe va tinh mang nguoi dung nén hoat dong kinh doanh
thudc phai tudn thu chit ché nhimg quy dinh vé chuyén mén va
nghiép vu quan 1y ciia nghanh y té.

- Thudc lai 1a mot loai hang hoéa c6 tudi tho da dugc xéac dinh
v0i nhitng diéu kién bao quan hét strc nghiém ngdt nén can c6 nhitng
yéu cau nhit dinh vé co s& vat chét bao quan thude.

2. Marketing trong kinh doanh thudc
2.1. Lam cho thuéc thich irng véi nhu cau thi truong:
Can thu thap cac thong tin sau:

- MO hinh bénh tét ctia cong ddng dong dan cu.

- Nhu cau thubc timg thang, ting mua.

- Kha nang kinh té clia cong dong.

2.2. Té chirc mua bdn thuéc:

- Lua chon nguén thude dé nhdp dang tin cay, on dinh, chét
lugng dam bao, gia ca phai chang.

- Xac dinh cac ddi twong mua thudc dé lwa chon phuong thirc
ban, cach ban, thu tuc ban, gid ban... sao cho thuéan tién nhat véi
nguoi mua thude.

- Nguoi ban thude phai c6 trinh dd chuyén mén nhat dinh dé
vira 12 tu vAn cho ngudi mua vé diéu tri cdc bénh don gidn, vira
huéng dan st dung thude hop 1i, an toan va dat hiéu qua.

2.3. Té chirc yém tro:

- Tang cudng tuyén truyén, giéi thiéu (nhat 1a thuéc méi),
huéng dan str dung thude hop li, an toan tai quay thudc va trén cac
phuong tién thong tin dai chung.

- Thuong xuyén tham do ¥ klen khéach hang (hoi nghi khach
hang), c6 gang tao dugc mdi quan hé tot v6i khach hang,

- Cac yéu tb khac nhu dia diém kinh doanh, trang thiét bi, cach
trung bay gia ca cling anh huong khong nhé dén kinh doanh thudc.

TRUONG CAO PANG PHUONG PONG QUANG NAM
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BAI 3: QUY CHE QUAN LY THUOC GAY NGHIEN

( Theo QD 6 2033/1999/QD — BYT ngay 9/7/1999 & QD s0
1442/2002/QP — BYT ngay 25/4/2002 cua Bo Trudng Bo Y té)

|. KHAI NIEM VE THUOC GAY NGHIEN
Thudc gy nghién 1a nhitng thube c6 ngudn gde tu nhién, tong
hop hay ban tong hop dugc sir dung v6i muc dich phong bénh, chira
bénh. Thubc giy nghién, néu bi lam dung c6 thé dan t6i nghién — mot
tinh trang phu thudc vé thé chat hay tam than.
Il. PHAN BIET THUOC GAY NGHIEN PON CHAT VA
THUOC GAY NGHIEN O DANG PHOI HOP:

1. Thubc giy nghién don chit: 1a cic thudc trong thanh phan chi
c6 mot duoc chat, chat ndy c6 trong danh muc thudc gay nghién do
B6 Y Té ban hanh.

2. Thuéc gy nghién & dang phdi hop: 1 cac thubc ma trong
cong thie gom nhiéu hop chét, trong d6 c6 thudc giy nghién.

Dbi voi thude giy nghién & dang phoi hop ma thanh phan gay nghién
tham gia voi ham lwong nho hon hoic bang ham luong trong Danh
muc thuéc gdy nghién ¢ dang phéi hop do Bo Y Té ban hanh thi
duogc mién quan ly theo quy ché thudc gay nghién (trir quy dinh vé
xuat nhap khau).

I11. QUY PINH VE SAN XUAT, MUA BAN

1. San xuit, déng goi

- Chi c6 DSDH mo¢i dugc pha ché thudc gay nghién.

- Cac Doanh nghiép mudn san xuét thudc gdy nghién phai dugc
phép ctia B Y Té.

- Khoa Dugc bénh vién duge pha ché thude gy nghién dé cap
phat cho nguoi bénh diéu tri ngoai tru, noi tra.

- Khong duoc san xuit, pha ché thudc gay nghién trong cling
mot lac, cung mot chd véi cac thude khac dé tranh nham 1an va lay
nhiém chéo.

- Sau khi pha ché, san xut xong hodc trude khi xut, ban thube
giy nghién phai dong goi riéng, dan nhin ngay dé tranh nham 1an.

2. Mua ban

- Cong ty Dugc phdm TW1 chiu trach nhiém phan phdi thudc
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gy nghién cho cac don vi tir Thira Thién Hué tré ra. Cong ty Duoc
pham TW?2 chiu trach nhiém phan phdi thuc gay nghién cho cac don
vi tir Pa Nang tro vao.

- Céc xi nghiép Dugc pham dugc san xuét thube giy nghién chi
duoc ban thudc gay nghién do minh san xudt cho cac CTDPTW1 va
CTDPTW?2.

- Céc doanh nghiép kinh doanh thudc Tinh, Thanh Phd truc
thuoc TW duoc mua thude gay nghién tr CTDPTW1 va CTDPTW?2
dé phén phdi cho cac co so y té, don vi truc thudc va té chirc ban 18
thudc gay nghién theo don dé phuc vu ngudi bénh.

- Hiéu thudc quén, huyén, thi xa, thanh phé truc thugc Tinh
dugce mua thudce gdy nghién tir doanh nghiép cip trén truc tiép dé ban
cho co s y té thudc pham vi dugce phan cong va ban 18 theo don cia
thay thudc.

- Duoc si dai hoc truc tiép cdp phat, ban budn, ban 1é thude gay
nghién. Nhirng noi chua du dugc si dai hoc, thu truéng don vi dugce
iy quyén bang van ban cho duoc si trung hoc thay thé (mdi lan ay
quyén khong qua 6 thang).

- Céac don vi ¢6 nhu cau mua, ban budn thube gdy nghién, phai
1ap du tri theo mau va phai dugc cac cap c6 tham quyén duyét dy tri
theo quy dinh mé1 dugc mua ban.

IV. QUY PINH VE GIAO NHAN, VAN CHUYEN, BAO QUAN

1. Giao nhan: Khi giao nhan thude gay nghién, Duoc si dai hoc
phai tién hanh kiém tra, dbi chiéu can than, néng do, ham luong, $6
luong, s6 16 san xuat, han dung, chit lugng thude. Khi giao nhan
xong hai bén giao nhan phai ky va ghi & ho tén vao chimg tir xuat
kho, nhap kho. Nhitng noi chua du Duogc si dai hoc, thu truong don
viuy quyén bang vin ban cho Dugc si trung hoc thay thé (mdi lan ty
quyén khong qua 6 thang).

2. Van chuyén: Thudc giy nghién trong qua trinh van chuyén
phai duoc dong goi, niém phong. Duoc si dai hoc hodc Dugc si trung
dugc uy quyén phai c6 gidy gioi thiu, ching minh nhan dan, hoa
don ban hang hoac phleu xuat kho va chiju trach nhiém vé chét luong,
s6 lugng, chiing loai thudc gay nghién ma minh van chuyén.

3. Biao quan:
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- Thudc gay nghién phai dugc bao quan trong kho chic chan,
c6 du cac didu kién bao quan thudc. Néu khong co kho riéng thi
thude gdy nghién phai dugc bao quan trong ti riéng phai co khoa
chic chin. Nguoi giit thude gay nghién phai la Dugc st dai hoc.

- Péi v6i ta thude truc, ti thude cip ctru & cac khoa trong bénh
vién, thudc gay nghién phai dé mot ngin hoidc 6 riéng, ti c6 khoa chic
chan. S6 luong ching loai thude dé tai ta thude truc, ta thude do giam
dbc bénh vién quy dinh. Nguoi gitr thude gy nghién 13 y ta truc.

V. QUY PINH VE KE PON, CAP PHAT, SU DUNG

1. Ké don: Viéc ké don thudc gay nghién duogc thyc hién theo
dang quy ché ké don va ban thudc theo don.

2. Cép phat: Khoa dugc bénh vién cap phat thube gay nghién cho
cac khoa diéu tri theo phiéu lanh thudc gdy nghién va truc tiép cap
phat thudc cho nguoi bénh diéu tri ngoai tri. Sau khi lanh thudc &
khoa duogc, y ta dugc phan céng nhiém vu phai d6i chiéu tén thude
noéng do, ham luong, s6 luong thude trude lac tiém hodc phat cho
nguoi bénh.

- Néu thudc gy nghién thira do khong st dung hét hodc do
ngudi bénh chuyén vién hoic tir vong thi khoa diéu tri phai 1am gidy
tra lai cho khoa duoc.

V1. QUY PINH VE SO GHI CHEP, BAO CAO

1. So ghi chép: Cac don vi san Xuét, _pha ché thude - gdy nghién phai
mo s6 pha ché thudc gdy nghién pha ché thude theo mau quy dinh.

- Céc don vi mua, ban, str dung phai md so theo doi thude gy
nghién va phai c6 phiéu xuét kho thudc gay nghién theo mau quy dinh.

- SO theo ddi xuit nhap va cic chimg tir lién quan dén thude
gay nghién phai duoc luu trit 5 nam. Hét thoi han luu trit, tht truong
don vi phai 1ap hoi dong dé hity, 1ap bién ban va luu tai don vi.

- Thoi gian lwu mau thude gdy nghién duoc tinh theo han ding
ctia mdi 16 thudc, hét thoi han luu mau, thi truong don vi ra quyét
dinh hay thudc.

2. Béo cao

- Bdo cdo nhdp khdu: Cham nhat sau 10 ngay nhap thude gy
nghién vao kho, don vi nhap khau phai bao céo theo mau quy dinh vé
Bo Y Té (Cuc quan 1y duge VN).
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BAI 4:QUY CHE QUAN LY THUOC HUONG TAM

THAN

(Theo quyét dinh s6 3047/2001/QP - BYT ngay 12/7/2001 va QP s6
1443/2002/ QD — BYT ngay 25/4/2002 ciia BO truong BO Y Té)

|. KHAI NIEM VE THUOC HUONG TAM THAN VA TIEN
CHAT DUNG LAM THUOC:

- Thuéc hwéng tam than 1a nhitng thude c¢6 ngudn gbe ty nhién,
tong hop hay ban téng hop c6 tac dung trén day than kinh trung uong
gy nén tinh trang kich thich hoic trc ché dugc st dung v6i muc dich
phong bénh, chita bénh. Thudc huéng tdm than néu sir dung khong
hop 1y ¢o thé gy rdi loan chiic ning van dong, tu duy, hanh vi, nhan
thirc, cdm xuc hodc gay 4o giac hodc co kha nang 1€ thude thude.

- Tién chat ding lam thuoc 1a chat dugc st dung dung lam
thudc, c6 thé dugc tong hop, ban tong hop ra cac chat hudng tim
than, chat gdy nghién.

II. PHAN BIET THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT
DUNG LAM THUOC PON CHAT VA THUOC HUONG TAM
THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC O DANG PHOI HOQP:

1. Thudc hwéng tim thin, tién chit dung lam thudc don chat:
1a céc loai thudc trong thanh phan chi c6 mot dugc chét, chat nay c6
trong danh muc thubc huéng tim than, tién chat dung 1am thubc do
B6 Y Té ban hanh.

2. Thudc hwéng tim than, tién chit dung lam thudc ¢ dang
phdi hop: La cic thubc ma trong cong thirc gdom nhiéu hoat chat,
trong d6 c6 thudc hudng tm than, tién chat dung lam thudc.

3. Cac thube dwoc mién quan ly theo quy ché ciia thude hudng
tam than (trir quy dinh xuét nhap khau):

- Thudc thanh pham nhoé miii c6 chira tién chat dung lam thudc.

- Bao céo thang Vao ngady 25 hang thang, cac don vi duoc
phép st dung thudc gay nghién, cac co s¢ dugc phép kinh doanh
thudc gy nghién dia phuong, kiém ké ton kho, bao céo 1én co quan
cO quyeén xét duyét du tru.

- B&0o c&o 6 thang ddu nam va bdo cdo nam: vao ngay 25 thang
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6 va ngay 25 thang 12 hing nam, cac don vi c6 lién quan dén thudc
gdy nghién phai kiém keé ton kho, béo céo 6 thang dau nam va béo
cdo nam lén co quan cap trén tryc tlep

- Bdo cdo dét xuat: khi bi mit trom, ngd doc chét nguoi hodc
cac ly do dac biét khac, don vi phai bdo cao 1én co quan cap trén truc
tiép. Co quan quan 1y khi nhan duoc béo cdo dot xudt can tién hanh
kiém tra va c6 nhitng bién phap xtr 1y thich hop.

- Bdo cdo xin huy thuoc gdy nghién: Thubc giy nghién kém
chat luong, qua han ding hodc hu hong can phai huy, don vi quan ly
xin huy Ién co quan quan ly cap trén truc tiép. Bao cao phai ghi rd tén
thudc, ndng do, ham luong, sd lwong, 1y do xin hay, phuong phap
hay. Viéc huy thude gay nghién chi dugc thyc hién sau khi duogc co
quan cip trén truc tiép phé duyét. Thu truéng cac don vi co thudc
phai thanh 1ap hoi dong huy thuoc 1ap bién ban sau khi huy thudc va
bao cdo 1én co quan quan Iy cap trén truc tlep
111.QUY PINH VE SAN XUAT, MUA BAN

1. San xuit , déng goi

- DSTH tr¢ 1én dugc pha ché thudc hudng tam than, tién chét
ding 1am thudc. Cac Doanh nghiép dugc pham mudn san xuét thude
hudng tam than, tién chét dung lam thudc phai duoc phép ciia B§ Y Té.

- Khoa Dugc bénh vién dugc pha ché thudc huéng tam than,
tién chat ding lam thudc dé cép phat cho nguoi bénh diéu tri ngoai
tra, noi tru.

- Khéng duoc san xuat, pha ché thudc hudng tim than, tién
chat dung lam thubc cung mot lac, cung mot chd voi cac thude khac
dé tranh nham 13n va nhiém chéo.

- Sau khi pha ché, san xudt xong hodc trude khi xut, ban thude
huéng tam than, tién chat ding lam thudc phai dong géi riéng va dan
nhin ngay dé tranh nham lan.

2. Mua ban

- Cac xi nghiép dugc pham duoc san xuat thubc hudng tim
than, tién chat dung lam thudc dugc ban thude hudng tdm than, tién
chat dung lam thudc do minh san xuat cho cac doanh nghiép kinh
doanh thude.

- Cac doanh nghiép kinh doanh thubc duoc mua thude hudng
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tam than, tién chat dung lam thudc dé ban budn, ban 18 theo don cua
thay thudc.

- Nha thudc dugc mua thudc hudng tdm than, tién chit ding
lam thudc theo don ban 1.

- Pbi voi Diazepam tiém va céac biét dugc cua nd giao cho
CTDPTWI1 va CTDPTW2 va cac Cong ty dugc Tinh, Thanh phd
chiu trach nhi€ém phan phéi cho cac co s& kham chira bénh, cac don
vi ¢6 nhu cau va ban 18 theo don cia thay thudc.

- Nguoi ban thudc hudng tam than, tién chat dung lam thudc
phai co trinh d6 chuyén mén tu DSTH tr¢ 1én. Nhitng noi chua du
DSTH, thu truéng don vi uy quyén bang van ban cho dugce ta thay
thé (mdi lan Gy quyén khong qua 6 thang). Dbi voi tram y té phuong,
x4, co s& cai nghién, y t& nghanh néu chua c6 can bo duoc thi ngudi
giit, cAp phat hudng tdm than, tién chat dung lam thubc trong danh
muc quy dinh 1a y ta, y si hodc bac si.

- Cac don vi c¢6 nhu cdu mua, ban thuoc huéng tam than, tlen
chat dung lam thudc, phai duoc duy trii theo mau va phai duoc cac cip
¢4 thAm quyén du tri méi dugec mua ban.

IV. QUY PINH VE GIAO NHAN , VAN CHUYEN, BAO QUAN

1. Giao nhan: Khi giao nhan thuéc huéng tdm than, tién chat
dung lam thudc, dugc si ¢o trinh d6 chuyén mén tir trung hoc tré 1én
phai tién hanh kiém tra, ddi chiéu can than tén thudc, néng do, ham
luong, ) luong, sb 16 san xudt, han dung, chét lugng thube. Khi giao
nhan xong hai bén giao nhan phai ky va ghi rd ho tén vao ching tur
xuét kho, nhap kho. Nhirng noi chua du dugc si trung hoc, thu truéng
don vi uy quyén bang vin ban cho dugc ta thay thé (mdi lan uy
quyén khong qua 6 thang).

2. Van chuyén: Thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc
trong qua trinh van chuyén phai dong goi, niém phong. Ngudi van
chuyén 1a Duoc si ¢ trinh d§ chuyén mén la trung hoc tr¢ 1én hodc
dugc ta co uy quyén phai co gidy g10’| thi¢u, ching minh nhan dan,
hoa don ban hang hodc phiéu xuat kho va chiu trach nhiém vé sb
luong, chat lugng, chung loai thudc hudng tdm than, tién chit dung
lam thudc do minh van chuyén.

3. Bdo quén
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- Thubc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc phai duoc
bao quan trong kho chic chin, c6 du didu kién bao quan thube. Néu
khong c6 kho riéng thi thubc hudng tdm than, tién chit dung lam
thudc phai dugce bao quan trong ti riéng ¢ khéa chic chin (co thé ta
riéng hodc chung voi thubc gay nghién, thube doc). Nguoi giit thude
huéng tam than, tién chat dung lam thudc phai 1a Dugc si ¢6 trinh d6
chuyén mén 14 trung hoc tré 1én hodc duoc ta duoc uy quyén.

- Pbi voi tu thude truc, ta thude cép ctiu ¢ cac khoa trong bénh
vién, thude hudng tam than, tién chat dung lam thude phai dé & mot
ngan hodc 6 riéng, ti co khoa chic chian. S lwong ching loai thude
hudng tim than, tién chat dung lam thudc dé lai trong ta thude truc, ti
thuéc cap ctru do giam dbc bénh vién quy dinh. Nguoi giit thude
hudng tam than, tién chat ding lam thudc 13 y ta, y si hodc bac si truc.
V.QUY PINH VE KE PON, CAP PHAT, SU DUNG

1. K@ don: Viéc ké don thudc huéng tam than, tién chat dung lam
thudc dugc thue hién theo quy ché theo don va ban thudc theo don.

Déi v6i Diazepam vién: duge ban thude theo sd y ba khong can
don (s6 y ba phai ¢6 xac nhan cia y té co quan, y té xd phuong) mdi
lan khong qua 10 vién (5mg/vién), hodc khéng qua 20 vién
(5mg/vién). Lan ban sau phai cach lan ban trudc it nhat 20 ngay.

Epherdrin 10 mg/vién: dugc ban thude theo sd y ba khong can
don mdi lan khong qué 10 vién.

Epherdrin dang tiém 10mg/ml: dugc ban thudc theo s6 y ba
khong can don mdi 1an khong qua 5 ong.

Phenylpropanolamin 25mg/vién: dugc ban thudc theo so y ba
khong can don mdi 1an khong qua 10 vién.

Khoéng ban nhing thudc trén cho tré em dudi 15 tudi. Poi voi
bénh nhén tdm than co sd y ba diéu tri ngoai tru hoac don thude st
dung dai ngay thi s6 luong thuc hudng tdm than phai giao truc tiép
cho nguoi nha bénh nhan.

2. Cép phat, sit dung: Khoa dugc bénh vién cip phat thudc
huéng tim than, tién chat dung lam thudc cho cac khoa diéu tri theo
phiéu lanh thude huéng tam than, tién chat dung lam thudc va tryc
tlep cip phat thudc cho ngudi bénh diéu tri ngoai tri. Sau khi linh
thudc ¢ khoa dugc, y td duoc phan cong nhiém vu phai ddi chiéu tén
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thube néng do, ham lugng, ) luong thude trude lac tiém hodc phat
cho nguoi bénh.

- Néu thudc huéng tdm than, tién chit dung lam thudc thira do
khong st dung hét hoic do nguoi bénh chuyén vién hodc tir vong thi
khoa diéu tri phai lam glay tra lai khoa duoc.

V1. QUY DINH VE SO GHI CHEP, BAO CAO
1. S6 ghi chép

- Céc don vi san xuét, pha ché thude hudng tdm than, tién chat
dung 1am thudc phai mé sb pha ché thuéc huéng tam than, tién chit
dung lam thudc theo mau quy dinh.

- Cac don vi mua, ban phii md s6 theo ddi thudc hudng tim
than, tién chat dung lam thudc theo mau quy dinh.

- S6 theo dbi xuat nhap va cac thudc hudng tim than, tién chat
ding 1am thudc phai dugc luu trir 5 nam. Hét thoi han luu tri¥, tha
truong don vi phai 1ap hoi dong dé huy, 1ap bién ban va luu tai don vi.

- Thoi gian lvu miu thude huong tam than, tién chat dung lam
thudc dugce tinh theo gidi han ctia mdi 16 thude, hét thdi han luu mau,
thi truéng don vi ra quyét dinh huy thude.

2. B4o cao:

- Bdo cdo nhdp khau: Cham nhat sau 10 ngay phai nhap thudc
huéng tam than, tién chat dung 1am thudc vao kho, don vi nhap khau
phai bao cao theo mau vé Bo Y Té (Cuc quan 1y duoc VN).

- Bao cao thang: Vao ngay 25 hang thang, cac don vi duoc
phép st dung thudc hudng tim than, tién chat ding lam thudc , cac
co s& duge phép kinh doanh thudc giy nghién dia phuong, kiém ké
t6n kho, bao céo 1én co quan co quyén xét duyét du tru.

- Bdo cdo 6 thang dau nam va bdo cdo ndm: Vao ngay 25 thang
6 va ngay 25 thang 12 hang nam, cac don vi co lién quan dén thudc
hudng tim than, tién chat ding lam thudc phai kiém ké ton kho, bao
c40 6 thang ddu ndm va bao cdo nim 1én co quan cap trén truc tiép.

- Bdo cdo dot xudt: khi bi mat trém, ngd doc chét ngudi hodc
cac ly do déc biét khac , don vi phai bao cdo lén co quan cép trén truc
tiép Co quan quan 1y khi nhan duoc bao cdo dot xuat can tién hanh
kiém tra va c6 nhiing bién phap xur 1y thich hop.

- Bdo cdo xin hity thuéc gdy nghién: Thube huéng tAm than,tién
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chét dung 1am thubc  kém chit luong, qué han dung hoic hu hong
can phai huy, don vi quan 1y xin huy 1én co quan quan ly cap trén
tryc tiép. Bao cao phai ghi rd tén thudc, ndong do, ham luong, sb
lugng, 1y do xin huy, phuong phap huy. Viéc huy thudc hudng tim
than, tlen chat dung lam thudc chi dugc thuc hién sau khi duoc co
quan cép trén truc tlep phé duyét. Thu truéng cac don vi co thude
phai thanh 1ap hoi ddng huy thuoc 1ap bién ban sau khi huy thudc va
bao cao 1én co quan quan 1y cap trén tryc tiép.
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BAI 5: CONG TAC CHONG NHAM LAN THUOC

I. Y NGHIA, TAM QUAN TRONG

1. Chéng nham 14n trong nganh Dugc 12 mot cong tac co tim quan
trong dac biét vi no gén lién v6i tinh mang bénh nhan va tai san cua
nha nudc.

Céc truong hop xdy ra tai nan ngd doc,chét ngudi do nhim lan
thudc chiém ti 16 cao hon nhiéu do chat luong thudc kém giy ra.
Thudc tét nhung dung nham 1an van c6 thé giy tac hai nhiéu khi rat
nghiém trong.

2. Chéng nham 1an 1a bién phép tich cuc nhat d& dam bao an toan
cho ngudi dung, thé hién phuong cham phong bénh 14 chinh, thé hién
dao dirc chinh va tinh than trach nhiém cua nguoi can by y té XHCN.

3. Chéng nham 13n gép phan ngin chin ling phi tai san nha nuéc
nhu pha ché nham phai hily, phat nhim, ban nham thudc gdy ngd doc
phai chay chira tén thudc ton tién.

4. Cong tac chdng nham 1an phai thyc hién ¢ tic ca moi khau (Ca
Y va Dugc), phai thuc hién thuong xuyén lién tuc, chi mot khau so
xudt nhat 1 khau cudi thi di cac khau trudce 1am tét cling van co thé
gay tac hai.

Do do, cong tac ché'ng nham lin dwoe coi la mét khéu trong mot
cong tdc trong tdm cvia nganh.

Il. CAC HIEN TUQNG NHAM LAN: Nhim 1an ¢6 thé xay ra ¢
moi khau: Thu mua, san xuat, pha ché, ké don, cap phat, ban hang, sur
dung. C6 nhiéu hién tuong nham 14n, song c6 thé xép cac hién tuong
d6 thanh 3 loai sau:
1. Nham l4n vé s6 lweng: Bao gom:

1.1. Tinh todn cong thirc sai, ghi chép cong thirc sai, nhim gid

thuéc, tinh tién nham.
Vi dy: Pon phiéu ghi M.F.Pul D.t.d. N°3 (d6ng nhiing liéu nhu

thé s6 luong 3 gbi) nhdm véi chia thanh 3 goi; ban nham gia thude
nay voi gia thude kia 13 cac thudc gan gidng nhau.
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1.2. Ciing mét loai thuéc nhung nham lin vé néng dp, ham
lwong, so lwong dong goi.

Vi du: Nhim Natri aseniat khan voi Natri aseniat ngam nuoc;
vién Gardenal 0.1gam v6i vién Gardenal 0.01gam.

1.3. Nhém lin don vi do lwong.

Vi du: Giot viét tit tuy tién 1a g nén nham véi gam, doc khdi

lwong qua cn sai, 14y qua cAn nham.
1.4. Nham lin vé liéu luong:

Vi du: Nham liéu ngudi 16n cho lidu tré em, lidu mot ngay cho

liéu mot 1an, liéu t6i da thanh liéu thudng dung.
2. Nham lin vé chit hrong
2.1. Thuéc cé hinh thirc hogc nhan thuéc gén giong nhau.

Vi du: Nham con 16t thanh thudc nho mat Argyrol, Nhim cay Hy
thiém voi cay Cut lon, thube tiém Atropin sunfat voi thuoc tiém
Adrenalin, nudc cét tiém dng Sml véi thude tiém Calci clorid dng Sml.

2.2. Ddn nhdn nhdm: Nhian thudc nay dan sang nhin thudc
khac, d6 bao goi cii chua boc nhin di dung thube khéc.
Vi dy: Dan nhin nham dung dich tiém truyén Natri clorid vao chai
dung dich tiém truyén Glucose, dung con 90° vao chai pha dung dich
Novocain nén da tiém nham.

2.3. Nhim thuéc dat tiéu chudn quy dinh véi thuéc chwa dat
tiéu chudn.

Vi dy: Dung nhiéu nguyén liéu kiém nghiém chua dat dé pha
dung dich tiém truyén, nham dung dich tiém truyén chua hap tiét
tring voi da hip tiét tring.

2.4. Nhim lan cdc thuéc c6 tén gin giong nhau.

Vi du: Gardenal v&i Garnidan, Thuy ngan II clorid va Thuy
ngan I clorid.

I11. NHUNG NGUYEN NHAN GAY RA NHAM LAN

Céc hién tugng nham 1an xay ra rat da dang, ching do nhiéu
nguyén nhan khac nhau, viéc xac dinh nguyén nhan cac vu nham lan
1a hét strc can thiét va quan trong vi d6 1a co s dé rit kinh nghiém va
tim ra bién phap chdng nham 1an tét hon.

1. Do nhén thirc chwa diy di: Chua thiy tim quan trong cua
cong tac chéng nham 1an nén thiéu ké hoach va bién phap chdng
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nham 1an.

2. Do tinh thin trach nhiém chwa t6t:Do tinh than trich nhiém
chua tot, tac phong cAu tha, thiéu than trong, chu quan vo trach
nhiém. Nguyén nhan ndy da giy ra nhiéu trudng hop nham lan nhat
So v6i cac nguyén nhan khac nén co thé coi d6 1a nguyén nhan chinh.

Vi du: Poc don phiéu, nhan thude qua loa, dai khai dan dén phat
nham thudc, tiém thuéc nham, can dong, pha tron nham nhét 1a nhimg
thude co tén gan glong nhau, hinh thirc bén ngoai tuong ty giéng nhau,
cing mot thir thude > nhung ndng do, ham lugng khac nhau.

3. Do y thirc to chirc ky luit chwa tét, khong chip hanh quy
ché, ché a9 chuyén mén.

Vi du: Thudc khong co nhan 15 rang nén di dung nhim thudc,
nhiéu thir nhin dé chung mot ngan nén dan nham, khong doc qué can 2
1an trude va sau khi can nén da lay nhdm qua can. Khi ban hang khong
thyc hién ché do “3 tra, 3 d6i” nén da ban nham thudc no sang thudc kia.

4. Do trinh d¢ hiéu biét vé chuyén moén nghi€p vu con thap Co
hai truong hep:

4.1. Hiéu nham thudc no véi thuéc kia: thwong gap cdc tén
gén giong nhau.
4.2. Khong biét nén ding sai.

Vi du: DUng vién Aspirin cho nguoi viém loét da day udng
chita cam sot gay buc da day, nham cay kim ngan voi cdy 14 ngon
gy ngo doc tur vong.

5. Mot s6 nguyén nhan khac: Do sach in sai, diéu kién lam viéc
chat hep, thiéu khoa hoc, su phan cong trach nhiém 'khong r6 rang.
Vidyu: Co so lam vige chat hep, day chuyén pha ché khong hop i, noi
lam vige thleu anh sang, pha ché cung mot lac, mot noi nhiéu thir
thuoc c6 tén gan gidng nhau hodc ciing mot thi thude nhung c6 nhiéu
noéng do, ham luong khac nhau... nén gy ra nham nhan, nham thudc.
IV. CAC BIEN PHAP CHUNG CHONG NHAM LAN:

1. Néng cao tinh thin trach nhi¢m:

Cén bd chuyén mon phai nang cao tinh than trach nhiém, Quan
triét chdng nham 13n trong tit ca cac khau. O mdi khau cong tac phai
xdy dyng thanh cac noi quy, quy tic chdng nham lan, phan cong
trach nhiém rd rang. Khau trudc phai ¢é trach nhiém tim moi cach dé
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khau sau tranh nham 1an (V7 du: Ké don dang quy ché, dong goi
thong nhat, nhan rd rang...) khiu sau c6 trach nhiém kiém tra phat
hién nham 14n cua khau trude (kiém tra phiéu, kiém tra nhan, kiém
tra chat lugng thudc)

2. Chip hanh nghiém chinh quy ché, ché d¢ chuyén mén: Can
bo chuyén mén phai c6 trach nhiém chip hanh nghiém chinh quy
ché, ché d6 chuyén mén (nhit 1a ché do chéng nham 14n) & mdi khau
cong tac nham khong dé xay ra nhdm 13n hodc c6 thé phat hién nham
14n kip thoi.

Vi du: O khau cip phat, ban hang: Dy 1a khau can phai dic
biét quan tAm vi 14 khau cubi cing cta Nganh Duoc nén diéu kién
phéat hién ngan chén bi han ché, thuong chi sau khi xdy ra tai nan méi
biét. Nhung néu ngudi ban hang chap hanh nghiém chinh ché do “3
tra, 3 d6i” thi khé c6 thé xay ra nham lan & khau nay. Noi dung ché
do 3 tra, 3 d6i”:

- 3 Kiém tra

+ Kiém tra don phiéu nay c6 day du va dung thé thirc khong.

+ Kiém tra nhan trén chai, lo, hop thuéc xem céch dung va
lidu ding c6 dung khong.

+ Kiém tra cam quan chat lugng thude xem c6 t6t khong, c6
nghi ngo gi khong.

- 3 Poi chiéu

+ Pbi chiéu tén thude trén don, phiéu thude véi nhin thude.

+ Ddi chiéu vé néng do, ham lugng thudc trén don, phiéu Vo1
nhan thudc.

+ Péi chiéu vé s6 lugng, s6 khoan thudc ghi trén don, phiéu
v6i s6 thude chudn bi giao.

3. Vai tro cia thi truéng don vi

Pé thuc hién tot cong tac chéng nham 1an trong toan don vi,
nguoi thu trudng don vi phai phat huy tich cuc vai tro cua minh.

+ Tao diéu kién cho can bd chuyén mén lam tét cong tac
chuyén mén.

+ Pong vién, khen thudng kip thoi nhitng tap thé, c4 nhan lam
tdt cong tac chéng nham 14n, ddng thoi xir 1y kip thoi nhimg vu gay ra
nham 1an ¢ dén tinh mang cta ngudi bénh va tai san ctia Nha Nudc.

TRUONG CAO PANG PHUONG PONG QUANG NAM
www.cpd.edu.vn



24
+ Thuong xuyén kiém tra d6n ddc viéc thuc hién ché do chéng
nham 14n trong toan don vi.

4. Bbi dudng trinh d§ chuyén mén: Ddi v6i can bo chuyén mén:
Tuy theo yéu cau cong tac ma boi dudng timg mat hay toan dién, to
chtrc hoc tap thuong xuyén vé nghiép vu cho can bo nhan vién ning
cao kién thirc chuyén mon, ning cao tay nghé theo yéu cau cong tac
tai co so hodc c6 thé goi cac trudng dao tao toan dién.

5. Thong tin hudng din sir dung thuoc ding quy dinh: Ddi voi
nhan dan can phai: Huéng din nhan dan vé cach st dung va quan 1y
thudc (nhat 13 nhitng loai thudc ban theo don) giup ho sir dung ding
thudc, dat hiéu qua phong chita bénh, tranh tai nan ngd doc do ding
thudc gy ra.

6. Thong ké theo d6i chong nham lin: Thong ké day du, thong
bao kip thoi cac truong hop nham 1an, phan tich nguyén nhan va rit
kinh nghiém, chan chinh kip thoi.
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BAI 6: CONG TAC HQP LY — AN TOAN THUOC

Thubc 1a mot hang héa dic biét anh huong dén sic khoe, tinh
mang cta nhan dan. Dung thubc khong dung, chét luong thude khong
t6t c6 thé gy tai nan ngd doc, gdy tai bién nguy hiém hoic gdy anh
huong dén trat ty xa hoi. Vi vay, nganh Y té noi chung, nganh Duoc
noi riéng phai lam t6t cong tac hop 1i an toan vé thudc thi méi m6i
dam bao phuc vu tt cong tic phong va chita bénh ctia nganh Y t& ma
bang va Nha Nudc giao cho.

I. MUC PiCH CUA CONG TAC HQP LY AN TOAN THUOC:

- Nham khong ngimg nang cao chét lugng vé thudc, phuc vu
cong tac phong va chita bénh, han ché dén mirc thap nhét nhiing rui
ro do dung thudc gay ra.

- Quén ly tdt tai san cta nha nudc, st dung céc tai san do6 mot
cach hiéu qua va kinh té nhat.

- Néng cao tinh than trach nhiém cua thay thudc “Lwong y phai
nhu tir mau”. _

Il. NOI DUNG VA TIEU CHUAN HQP Li AN TOAN VE
THUOC
1. Hop ly — an toan trong pha ché san xuat
1.1. Ngi dung

- Pam bao co ciu mat hang hop 1i, nhét 14 nhitmg mat hang chu
yéu véi s6 lugng hop li.

- Sur dung nguyén phu liu mot cach hop li tranh thiét hai gay
lang phi, gay thiét hai vé kinh té, nhung cling tranh giam murc nguyén
liéu khong hop 1i 1am anh hudng dén chat luong thudc.

- Quan 1y tt tai san khong dé xdy ra nham 1dn, mat mat.

- An toan cho ngudi san xuat.

1.2. Tiéu chudn

- Thuc hién dting ché do chdng nham 14n trong pha ché.

- Thyec hién tt ché d6 vé sinh v6 khuén trong pha ché.

- Xay dung va thyc hién dung quy trinh k¥ thuat da duyét.

2. Hop Iy — an toan trong pha ché phan phdi
2.1. Ngi dung
- Pling yéu cdu vé mit hang, dam bao chat luong tot, di vé s6
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lwong, phu hop voi timg ddi twong, timg tuyén diéu tri.
- T6 chuc dua t6i tan tay nguoi bénh voi gia ca hop 1.
2.2. Tiéu chuin
- Trong cép phat:
+ Thue hién ding ché d6 nhdm 1an trong cAp phat (ché d6 3 tra 3 dbi).
+ Thyc hién ding cac quy ché, ché d6 chuyén mén, nhit 1a
quy ché thudc doc, thude gdy nghién, thudc hudng tim than, quy ché
ké don va ban thudc theo don, quy ché nhan, my phim.....
- Trong bao quan:
+ Xay dung kho tang dang quy cach.
+ Sap xép thudc, hoa chat, y dung cu dung quy dinh; dam bao
dé thdy, d& 13y, dé kiém tra.
+ Thuc hién ché d6 5 chéng:
- Chéng nong am.
- Chong moc mot, sau bo, chudt, moi.
- Chong chay — nd;
- Chong héng v&, mat mat.
- Chdng thudc qué han dung.
3. Hop li an toan trong sir dung:
- Dung ding thude, diing nguoi, diing bénh.
- Dung dung dang, dng liéu, dung cach.
- Dung déng an toan, hiéu qua, kinh té.
I11. BIEN PHAP THU'C HIEN

1. Tuyén truyén cho mdi can bd cong nhan vién nganh Y Té déu
thdy rd tam quan trong ctia cong tac hop 1y — an toan vé thude.

2. Léy viéc Chép hanh nghiém chinh nhiém vu, chtic trach, quy
ché, ché do, dinh muc tiéu chuan 1am co s& thong nhat dé dam bao
hop ly —an toan

3. Nang cao trinh d6 hiéu biét ky thuat, nghiép vu dé dat hop 1y —
an toan ngay cang cao.

4. Giai quyét phuong tién k¥ thuat can thiét trong pham vi kha
ndng cua don vi minh.

5. Xay dung don vi an toan vé Duoc:

+ Xay dung cac ndi quy, cong tac cu thé vé cong tac quan 1y Dugc.
+ Hudng dan cac bd phan thyuc hién cac quy ché, ché do chuyén mon.
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+ Thuong xuyén kiém tra doén ddc, chan chinh cac thiéu sot
trong toan don vi.
6. Gido duc toan dan y thuc, trach nhi¢m trong viéc bao vé stic

khoe ciia chinh minh bang céch sir dung thubc hop i an toan.
IV. CHUONG TRINH QUAN Li THUOC (trong giai doan hién

nay)

XAC PINH NHU CAU

KE HOAC$ CUNG UNG
SAN XUAT KINH DOANH KINH DOANH

UOC DOANH TU DQANH
THU()i\IOI THUOC NGOAI THUOC NQI THUOC NGOAI
v > < = <
- THU THUOC - KIEM TRA CHAT LUQNG
NHAP KHO

Phén phéj béng dudng ngan nhét,
Truc ti€p nhat
/ NGUOI DUNG
BENH NHAN NOI TRU BENH NHAN NGOAI TRU

SU DUNG THUOC HL -AT
SU DUNG THUOC TOI UU
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BAI 7: QUY CHE KE PON VA BAN THUOC

THEO PON

(Ban hanh theo quyét dinh s6 04/2008/QD — BYT ngay 01/02/2008)
CHUONG I
NHUNG QUY PINH CHUNG
1.1. Khai niém don thudc

Pon thubde 1a ghi dinh dl;ll’lg thuéc cla bép si cho nguc‘ri b§nh; la
can cur hop phap d€ ban thude, cap phat thudc, pha ché thude theo
don va st dung thuoc.

1.2. Pham vi diéu chinh va doi twong ap dung ciia quy ché
1.2.1.Pham vi diéu chinh: Ké don, cdp, ban va pha ché thudc
trong diéu tri ngoai tru.
1.2.2.Péi twong ap dung

- Bac s kham chira bénh tai co s& kham chira bénh hop phap.

- Nguoi cap, ban thude, pha ché thude tai cac co sd kham, chira
bénh, co so kinh doanh dugc hop phap.

- Nguoi bénh c6 don thude diéu tri ngoai tra.

1.2.3.Piéu kién ciia ngudi ké don thudc:

1. DPang hanh nghé tai co so kham, chira bénh hop phap co
bang tot nghi¢p Pai hoc Y va Dugc ngudi dimg dau co sé phan cong
kham, chira bénh.

2. Péi véi cac tinh c6 ving nai, ving sau, ving cao, hai dao xa
x01, vung kho khan va nhiing noi chua c¢6 bac si: So'Y té co vin ban
uy quyén cho Truong phong Y t€ huyén chi dinh y si cua Tram Y té
thay thé cho phul hop véi tinh hinh dia phuong.

1.2.4. Nhém thudc ké don va phai ban theo don:

1. Thubc gay nghién.

2. Thudc huéng tim than va tién chat dung lam thudc.

3. Thudc giy mé.

4. Thudc giam dau, chéng viém khong steroid, trir acetylsalicylid
acid (Aspirin) va Paracetamol.
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5. Thudc diéu tri bénh Gut.
6. Thudc cip ctru va chdng doc.
7. Thubc diéu tri giun chi, san 14.
8. Thudc khang sinh.
9. Thudc diéu trj Virut.
10. Thudc diéu trj nm.
11. Thudc diéu trj lao.
12. Thubc diéu trj Sot rét.
13. Thudc diéu tri dau ntra dau (Migraine).
14. Thudc diéu tri Ung thu va tadc dong vao hé théng mién dich.
15. Thubc diéu trj Parkinson.
16. Thudc tac dong 1én qua trinh dong mau.
17. Mau, ché pham mau, dung dich cao phan tu.
~ 18. Nhoém thuéc’tim mach: Thube c,Tiéu tri be::nh mach vanh, chéng
chépg lqan nhip, thuoc diéu tri :[éng huyét aip, thuég diéu tri ha huyét ap,
thudce dicu tri suy tim, thuoc chong huyét khoi, thude ha Lipid mau.
19. Thude dung cho chuan doan.
20. Thudc loi tiéu.
21.Thudc chong da day: Thudc khang Histamin H2, thudc tc ché
bom Proton.
22. Hoocmon (Corticoide, inssulin va nhom ha duong huyét...) va
ndi tiét to (trur thudc tranh thai).
23. Huyét thanh va Globulin mién dich.
24. Thudc gidn co va ting truong luc co.
25. Thudc 1am co, gidn dong tir va ting nhén ap
26. Thudc thiic dé, cAm mau sau dé va chdng dé non
27. Thubc diéu tri Hen
28. Sinh pham duing chiia bénh (Trir men tiéu hoa).
29. Thudc diéu tri rdi loan cuong.
30. Dung dich truyén tinh mach.
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CHUONG II
DPON THUOC VA KE PON THUOC
2.1. Cac s6 sach va miu don cin cé tai co sé KCB:

1. Pon thudc: St dung cho viéc ké don thué,c, trir ké don thude
gay nghién. (Phu luc 1 ban hanh kém theo Quy ché nay);

2. Bon thude “N”: Su dung ké don thudc gdy nghién (Phu luc 2
ban hanh kém theo Quy ché nay);

3. Cam két vé sir dung Morphin cho nguoi bénh (Phy lyc 3 ban
hanh kém theo Quy ché nay);

) 4. S6 diéu tri bénh man tinh (Phu luc 4 ban hanh kém theo Quy
ché nay);

5. S6 kham bénh (Phu lyc 5 ban hanh kém theo Quy ché nay);

6. Bién ban nhan thudc gy nghién do nguoi nha nguoi bénh
ndp lai (Phu luc 6 ban hanh kem theo Quy ché nay);

7. Béo c4o tinh hinh thyc hién quy ché ké don thudc trong diéu
tri ngoai tru (Phu luc 7 ban hanh kém theo Quy ché nay).

2.2. Quy dinh cho ngudi ké don
Ngudi ké don phai chiu trach nhiém vé don thudc do minh ké
cho nguoi bénh va thyuc hién cac quy dinh sau:

1. Chi dugc ké thudc diéu tri cac bénh duge Rhén cong khéup,
chira bénh hodc cac bénh trong pham vi hanh nghé ghi trong giay
ching nhan du diéu kién hanh nghé do co quan quan ly nha nude co
tham quyén cap.

2. Chi dugc ké don thude sau khi tryc tiép kham bénh.

3. Khong ké don thudc céac truong hop sau:

a) Khong nham muc dich phong bénh, chita bénh.
b) Theo yéu cau khong hop 1y ctia nguoi bénh.
¢) Thyc pham chirc nang.
2.3. Quy dinh vé ghi don thudc
1. Ké don thudc vao mau don, mu s6 quy dinh keém theo Quy
ché nay.
2. Ghi du cdc muc in trong don; chir viét 15 rang, dé doc, chinh xac.
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3. Pia chi nguoi bénh phai ghi chinh xac sé nha, dudng phd
hoac thon, xa.

4. Vi tré dudi 72 thang tudi: ghi sd thang tudi va ghi tén bd hodc me.

5. Viét tén thudc theo tén chung qudc té (INN generlc name)
hodc néu ghi tén biét dugc phal ghi tén chung quoc té trong ngodc
don (tru truong hop thudc c6 nhiéu hoat chat)

6. Ghi tén thudc, ham luong, sé lwong, lidu dung, cach ding
ctia mdi thude.

7.S6 luong thudc gay nghién phai viét béng chir, chir dau viét hoa.

8. Sb lwong thudc hudng tam than va tién chat dung lam thude
viét thém sb 0 phia trudc néu sé luong chi c6 mot chir sd.

9. Néu c6 stra chita don phai ky, ghi rd ho tén, ngay bén canh.

10. Gach chéo phan don con gidy trang. Ky, ghi (hodc déng
dau) ho tén ngudi ké don.

2.4. K& don thuoc diéu tri bénh man tinh

Ddi v6i bénh man tinh can chi dinh dung thude dic tri dai ngay
thi ké don vao sd diéu trj bénh man tinh, s6 lugng thudc du dung
trong mot (01) thang hoac theo hudng dan diéu tri cuia mdi bénh.

2.5. Ké don thuéc diéu tri lao: Ké don thudc diéu tri lao vao sb
diéu trj lao hodc s6 kham bénh, so ngay ké don theo huéng dan cua
Chuong trinh phong Chong lao quoc gia.

2.6. K& don thudc hwéng tim than va tién chit ding lam thude

1. Béi v6i bénh céap tinh ké don véi lidu du dung khong vuot
qué muoi (10) ngay.

2. P6i v6i bénh nhan tim than phéan ligt, dong kinh: Ké don
thudc vao so diéu tri bénh man tinh, s6 ngay ké don theo huéng dan
diéu tri cua chuyén nganh tdm than. Nguoi nha bénh nhan hodc Tram
Y té x3, phuodng, thi trdn, Y té co quan cta nguoi bénh tam than phan
ligt, dong kinh chiu trdch nhi€ém mua/ linh thude va ky, ghi 10 ho tén
vao sb cap thudc ctia Tram Y t& (mau sb theo huéng dan ciia chuyén
nganh tam thén). Vi¢c nguodi bénh tam than phan li¢t c6 dugc ty linh
thudc hay khong do bac si diéu tri quyét dinh.

2.7. Ké don thudc giy nghién
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1. Hang ndm co s& kham, chira bénh dang ky chir ky ctia nguoi
ké don thudc gay nghién véi co s ban thude gay nghién.

2. Ké don thudc vao mau Pon thude “N” dé co s& cip, ban thude
luu don, dong thoi ké don vao s6 diéu tri bénh man tinh hodc s6 kham
bénh dé theo ddi diéu tri va hudéng din ngudi bénh st dung thude.

3. Ké don thubc giy nghién diéu tri bénh cép tinh véi lidu du
dung khong vuot qua bay (07) ngay.

2.8. K& don thudc Opioids giam dau cho nguoi bénh ung thw
va nguoi bénh AIDS

1. Thyc hién quy dinh tai khoan 1, 2 cta diéu 11.

2. Co s6 Y té chan doan xac dinh ngudi bénh ung thu va ngudi
bénh AIDS cép s6 diéu tri bénh man tinh (c6 chi dinh Opioids diéu
tri giam dau) cho ngudi bénh dé lam co s& cho cac don vi tuyén dudi
chi dinh thudc giam dau opioids cho nguoi bénh.

3. Liéu thudc giam dau Opioids theo nhu ciu giam dau cua
ngudi bénh. Thoi gian mdi 1an chi dinh thudc khong vuot qua mot
(01) thang, nhung cung lac phai ghi 3 don cho 3 dot diéu tri, mdi dot
diéu trj ké don khong vuot qua muoi (10) ngay (ghi rd ngay bat dau va
két thic cua dot diéu tr1). Nguoi k€ don phai huéng dan cho nguoi nha
nguoi bénh: Pon thudc diéu tri cho nguoi bénh dot 2, dgt 3 chi dugc
ban, cap khi kém theo gidy x4c nhan ngudi bénh con sdng cia tram Y
té xa, phuong, thi tran; Thoi diém mua, linh thude trude 01 ngay cua
dot diéu tri d6 (néu vao ngay nghi thi mua vao trudc ngéy nghi)

4. Nguoi bénh ung thu va AIDS giai doan cubi nam tai nha,
nguoi dugc cap co tham quyén phéan cong kham chita bénh tai tram Y
té xa, phuong, thi trdn ti kham va ké don Opioids cho nguoi bénh,
moi lﬁn ké don khong vuot quéa 07 ngay;

5. Nguoi ké don thude Opioids yéu cau ngudi nha bénh nhan cam
két str dung Opioids diing muc dich va phai chiu trach nhiém trudc phép
luat néu st dung thudc sai muc dich diéu tri cho bénh nhén.

2.9. Thoi gian don thudc c6 gia tri mua, linh thude

1. Pon thudc ¢6 gia tri mua thude trong thoi han 05 ngay ké tir ngay
ké don va dugc mua & tat ca cac co sé ban thude hop phap trong ca nudc.

2. Pon thudc giy nghién thoi gian mua, linh thude phi hop véi
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ngay cta dot diéu tri ghi trong don. Mua, linh thudc Opioids dot 2, 3
cho nguoi bénh ung thu va nguoi bénh AIDS trudc 01 ngdy ctia moi
dot diéu tri (néu vao ngay nghi thi mua, linh vao trudc ngay nghi) va
chi dugc mua tai co s& ban thude c6 dang ky chit ky cuia nguoi ké
don hodc cia khoa dugc bénh vién noi ké don (néu dia phuong
khéng c6 co so ban thudc gay nghién).
Chuwong III: TO CHUC CAP, BAN THUOC VA LUU
TAI LIEU VE THUOC GAY NGHIEN.

3.1. T chitc co sé ban thudc gy nghién theo don

S6 Y té co trach nhiém chi dao t6 chic co so ban thude giy
nghién cho nguoi bénh ngoai tri. Vi nhitng noi khé khan khong b
tri duoc co s& ban thube gay nghién thi khoa dugc bénh vién phai
cung tng (theo gia mua) thudc gy nghién cho ngudi bénh ngoai trii
dé bao dam cung cip du thudc cho ngudi bénh.
3.2. Quy dinh dbi Vé'i ngudi cip, ban thudc gy nghién theo don

1. Mdi dot cép, ban thubc giy nghién khoéng qua muoi (10)
ngay. Thoi diém ban thudc ddi véi don thude gay nghién ghi dot diéu
tri theo quy dinh tai khoan 3 cta Piéu 12;

2. Ngudi cap, ban thudc ghi han dung ciia thude di ban vao don
Iuu (dé theo ddi thoi gian luu don) va don luu ¢ day du chir ky, ghi
13 ho tén, dia chi, s6 gidy chirng minh nhan dan ctia ngudi mua thude.
Luu thém giéy xac nhén ngudi bénh con séng cia Tram Y té xa,
phudng, thi tran kém theo don thude diéu tri dot 2, dot 3;

3. Ghi bién ban nhén lai thudc gy nghién khong dung hét do
nguoi nha nguoi bénh ndp lai. Bién ban dugc lam 02 ban (01 ban luu
tai noi cap, ban thudc; 01 ban ngudi ndp lai thude gitr). Thubc nhan
lai dé riéng, bao quan va xur 1y theo duing quy dinh cta Quy ché quan
1y thudc gay nghién.

3.3. Luu ti liéu vé thudc gy nghién

1. Co s& kham, chita bénh luu Gdc don thudc “N” trong hai
(02) nam ké tir ngdy st dung hét trang cudi cua quyén Pon thude
“N”. Luu cam két cta nguoi nha ngudi bénh ung thu, nguoi bénh
AIDS vé sir dung Opioids trong hai (02) nam ké tir thoi gian ctia ban
cudi cliing trong nam;
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2. Co s¢ kinh doanh, pha ché, cép, ban thudc gy nghién luu
Pon thubc“N” theo quy dinh ciia Quy ché quan Iy thudc gay nghién;

3. Khi hét thoi han luu tai liéu (Géc don thudc”N”, Pon thube
“N”, cam két ciia nguodi nha ngudi bénh vé sir dung thubc giy
nghién) cac don vi thanh 1ap Hoi dong huy tai liéu theo quy dinh cua
Quy ché quan 1y thubc gay nghién.
3.4. Quy dinh vé béo céo

Céc co sé kham chira bénh va cép, ban thudc theo don phai bao
céo dinh ky va dot xuit v6i co quan quan 1y truc tiép. ( thong tu sb:
04/2008/TT- BYT)
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BAI 8: CONG TAC DUQC BENH VIEN

|. BENH VIEN

1. Khai niém bénh vién: Bénh vién 1a co s¢ kham, chita bénh va
chiam séc stc khoe cho ngudi bénh, bao gdm giwdng bénh, doi ngil
can bd c6 trinh d6 ky thuét to chirc thanh cac khoa, phong véi trang
thiét bi va co so ha tang thich hop dé thuc hién viéc chim soc, nudi
dudng, cung cap céac dich vu y té cho ngudi bénh.

2. Nhiém vu bénh vién

- Kham chira bénh: Bénh vién la noi tiép nhan moi nguoi bénh
dén cap ctru, kham chira bénh ndi tra, ngoai tri theo ché do, chinh
sdch nha nudc quy dinh; td chirc kham strc khoe va chung nhén stic
khoe theo quy dinh ctia nha nudec.

- Pao tao can bd: Bénh vién 13 co s6 thue hanh dé dao tao can bd y té.

- Nghién ctru khoa hoc: Bénh vién 13 noi thuc hién cac dé tai
nghién ctru khoa hoc, ung dung nhiing tién bo khoa hoc ky thuat vao
viéc kham bénh, chita bénh va cham soc sttc khde nguoi bénh.

- Chi dao tuyén: Hé thong céc t6 chirc bénh vién dugc t6 chirc theo
tuyén ky thuat. Tuyén trén c6 trach nhiém chi dao ky thuét cho tuyén dudi.

Vi du: Bénh vién myén TW chi dao k¥ thuat cho benh vién
tuyén tinh, bénh vién tuyén tinh chi dao k¥ thuat cho tuyén huyén.

- Phong bénh 1a nhiém vu quan trong ctia bénh vi¢n song song
v6i nhiém vu khdm, chita bénh. Dya vao lugng bénh nhan nhép vién
trong mot thoi gian ngén véi mot loai bénh nao do dé phat hién dich
bénh xay ra. Vi vay bénh vién la noi phat hién dich bénh sém nhét.

3. Phan loai bénh:

Theo quyét dinh s6 1895/1997/BYT- QD ngay 19/09/1997 vé
viéc phan hang bénh vién thanh 3 hang, trong d6 quy o bénh vi¢n da
khoa hang L, II, III, bénh vién chuyén khoa hang I, II, III. Cu thé:

- Bénh vién hang I: La bénh vién da khoa tryc thuoc Bo Y té,
mot s6 bénh vién tinh, thanh phé truc thudc TW co doi ngii y té co
trinh d§ k¥ thuat cao, nang luc quan ly tdt, duoc trang bi hi¢n dai, co
chuyén khoa sau va ha tang co so phi hop.

Vi du: Bénh vién Bach Mai, BV Viét Pirc, Bénh vién Cho Riy...
- Bénh vién hang II: La bénh vién da khoa, chuyén khoa BV
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tinh, thanh phé trung uong, mot s6 bénh vién nganh c6 doi ngu
chuyén khoa co ban, cd trang thiét bi phu hgp, di kha nang ho tro

cho BV hang III.

Vi du: Bénh vién Da khoa tinh, BV Lao tinh, BV Tam than kinh.

- Bénh vién hang III: La mot bd phan ciu thanh cta trung tim y
té huyén, thi(hién nay da tach thanh bénh vién da khoa tinh, thi) va
mot s6 bénh vién nganh lam nhiém vu cap ctru, kham chua bénh
thong thudng; Gan véi y té xi, phuong, cong nong trudng, dé lam

nhiém vu CSSKBD.

Vi du: Bénh vién huyén, trung tam y té huyén, Bénh vién truong.
4. M6 hinh t6 chirc by may trong bénh vién:

PANG UY BENH VIEN
v

: , - GIAM BOC
CAC POANTHE - g
- Cong doan 2 FHOAGD'A
- Thanh nién ’ (chuyén mon, hau
- Phu nit can)

A\ 4
CAC PHONG

(hanh chinh, lanh dao)

—»

CHU TICH CAC HOI
<— PONG TU VAN B.V

l

v

l

TRUONG CAC
KHOA LAM SANG

TRUONG CAC KHOA
CAN LAM SANG

TRUONG CAC
PHONG NGHIEP VU

- Giam ddc bénh vién: (GDBV) La nguoi ding dau bénh vién,
chiu trach nhiém tryc tiép trudc cap trén vé moi hoat dong cua bénh
vién. Giam dbc c6 vai trd quan trong trong viéc quyét dinh cac hoat
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dong cua bénh vién theo muc ti€u, ké hoach d3 dé ra.

- Trudng cac phong nghiép vu: Chiu sy linh dao tryc tiép cua
GDbBYV, can ctr vao nhi€ém vu ctia phong dé lap ké hoach thuc hién.

- Truong cac khoa 1am sang, can 1am sang: Lam vi¢c dudi sy
lanh dao cua GPBV va chiu trach nhi€m trudc giam dbc vé moi hoat
dong cta khoa minh ciing nhu moi quyét dinh ctia minh.

II. KHOA DUQC BENH VIEN
1. Chirc nang

- Cung mg va quan Iy thude(co pha ché va san xuat thudc).

- Théng tin, tu van vé st dung thudc.

- Kiém tra, theo ddi viéc sir dung thudc an toan, hop 1y bénh vién.

2. Nhiém vu khoa duoc

2.1. Pdm bdo cung cip thuoc ddy du, kip thoi ddp u’ng yéu cau
diéu tri hop Iy: Can ctr vao nhu ciu va dinh mtc ciia bénh vién, khoa
dugc 1ap ke hoach thudc, hoa chat, vat dung y té tiéu hao hang ndm
theo diing mau quy dinh, sau d6 duogc truong khoa duge tong “hop,
GPBV ky duyét sau khi dd c6 y kién tu van ctia Hoi dong thude va
diéu tri (HDT&DT) cua bénh vién. Thude khi mua phai dugc dugc
tryc tiép mua.Viéc cung tmg thude ¢ khoa duoc theo cac budc sau:

DU TRU

MUA
VAN CHUYEN
KIEI\* NHAP
QUAN LY TAI KHOA
KIEM KE

LAP SO SACH
(Thong ké, ban giao va kiém tra)
2.2. Pha che, san xudt, ché bién thuoc:

Khoa duoc qé nhiém vu pha c}}é mot s6 thude thl;(‘)pg dung trong
bénh vién nhu thudc dung ngoai, huyét thanh khi pha ché can phai:
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- Pha trong phong ché dam bao day chuyén mot chiéu, dam quy
ché vé sinh v6 khuén.

- Phai c6 phong pha ché thube thuong va phong pha ché thude vo khuan.

- Khi pha ché xong phai kiém nghiém thanh pham theo quy
dinh cua tang loai thuoc

- Nghiém cdm pha ché nhiéu thtr thubc trong cing mot thoi
gian hodc cing mot thtr thudc nhung nhiéu ndng do khac nhau tai
mot budng pha ché. Riéng d6i véi khoa dugc co san xuét va bao ché
thudc y hoc ¢b truyén can phai:

- C6 co s0, phuong tién ché bién sao tdm thude va duge bd tri
khu vyc riéng, hop 1y dam bao vé sinh vo khuan.

- C6 ¢o s6 sic thude cho bénh nhan noi tra.

Su pha ché thubc dung ngoai, thude y hoc cb truyén trong bénh
vién di tao diéu kién thuan loi trong diéu tri, song viéc tu pha ché
dich chuyen tai cac khoa dugc bénh vién dang can dugc xem xét va
han ché vi nguyén nhén sau:

- Chi phi dé ty san xuit ra mot chai dich chuyén thuong dit hon
loai dich chuyén cung loai mua trén thi truong.

- Dich ty san xuét chat lugng khong dam bao chét lugng chat
lwong, khi truyén thuong de gdy soc hon loai mua trén thi truong.

Vi vay hién nay, da s6 bénh vién st dung loai dich chuyen san Xuat
san do cac cong ty, xi nghiép dugc trong va ngoai nuoc san xuét theo quy
mo cong nghi€p trén day chuyén dat tiéu chuan GMP.

2.3. Qudn ly, cap phadt thuoc

Pé dam bao cong tac cAp phat thude theo quy ché bénh vién,
khoa dugc phai:

- C6 kho chinh va kho cip phat 1¢, trong d6 truong kho chinh 1a
dugc sy giup truong khoa 1am duy tri mua thude, hoa chat, vat tu y té.

- Kho chinh cép phat thude cho cac khoa 1¢ va budng pha ché.

- Kho 1¢ c¢6 nhiém vu cap phat thude cho cac khoa diéu tri, khoa
can lam sang, khoa kham bénh.

- Riéng thuéc doc, thudc gay nghién, thubc huéng tdm than
phai cap phat theo dung quy ché thudc doc, thudc gy nghién, thude
huéng than.

- Khoa dugc phai chiu hoan toan trach nhiém vé chat luong
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thudc do khoa duoc phat ra.
2.4. Théng tin, tw vin vé thuéc

Dé gop phéan chin chinh cong tac cung Gng, quan 1y st dung
thudc trong bénh vién, Bo Y té dd chi thi 03/BYT-CT ngay
25/3/1997 vé viéc thanh lap hoi déng thude va diéu tri trong bénh
vién (HDT&DT). HDT&DT (co6 tir 5 — 15 nguoi), nhiém vy ctia dugce
sy khoa duoc gdbm:

- DS truong khoa dugc 1am pho chi tich hoi dong kiém uy vién
thuong truc

- DS khoa hoc tu van cung bac si diéu tri tham gia chon thude
diéu tri d6i véi mot sé bénh ning, man tinh.

- Khoa dugc chiu trach nhiém thong tin vé thudc, trién khai
mang ludi theo doi phan tng c6 hai ciia thubc (ADR).

- Giéi thiéu thudc méi: Kiém tra, gidm sat quy ché dugc tai cac
khoa, phong trong bénh vién.

+ Trudong khoa dugc cé trach nhiém xdy dung lich, ndi dung
kiém tra va t6 chirc kiém tra.

+ C6 thé kiém tra dinh ky hay dot xudt, khi kiém tra tai céc
khoa diéu tri can c6 su phdi hop cia truéng phong ké hoach tong
hop va y ta truong, khi can thiét ¢6 sy chii tri cia GPBV.

+ Noi dung kiém tra: kiém tra, d6i chiéu sb sach tai cac khoa,
kiém tra viéc thyc hién cac quy ché chuyén mon, huéng dan, giam sat
viée thyc hién cac quy ché duoc ¢ cac khoa phong khac gop phan
dam bao str dung thudc an toan, hiéu qua, dam bao chat lwong thudc.

2.5. Nghién cwu, dao tao

- Khoa dugc bénh vién 1a co s¢ thuc hanh cta cac truong dai hoc
y dugc va cac truong THYT. Thuc té hang nim cac khoa duoc bénh
vién don nhan hang tram hoc sinh, sinh vién Y, Duogc vé thuc té.

- Dugc sy khoa hoc tham gia nghién ctru khoa hoc, nham dua
khoa hoc vao quan 1y, t6 chirc khoa hoc dugc gdp phan dat hidu qua
cao trong phuc vu nguoi bénh.

3. T chirc khoa dwoc

3.1. Bién ché khoa dwoc: Duogc sy khoa duoc c6 vi trd quan
trong trong cung Ung, tham muu, tu van st dung thudc an toan, hop
1y, hiéu qua. Vi vay trong chinh sach quéc gia vé thude co ghi: “Can
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c6 doi ngli can bg duoc co chét lugng, du ) luong, c6 co cAu hop ly
vé nhan luyc duoc & céc trinh do”. Trong thuc té bién ché khoa duge
tuy theo cong viéc cua khoa duoc, khong theo mot ty 1€ nao. Ty 1€
DSPH chiém rat tha‘ip so vOi can by y c6 trinh do dai hoc,chua thé
dap tng voi nhu cau thyc hién chinh sach qubc gia vé thube ¢ bénh
vién, nhat 1a viéc tham muu, tu van dugc 1am sang dé dam bao thudce
an toan, hop 1y trong diéu tri & BV.
3.2. Té chikc bé mdy khoa hoc: Thong thuong khoa duoc duge
t chirc theo so d6 sau:

Lanh dao khoa
1 I 1
Van phong T6 kho T6 pha ché

3.3. Quy trinh cdp phdt thuéc ciia khoa dwoc

6 pha ché
—»Hoa chat —
Khoa can
_— . R
lam sang
Kho chinh———»|— Y cu » Khoa lam
Thudc — > Kholé

— Phong kham Da khoa
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BAI 9: QUY CHE QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

I. MOT SO KHAI NIEM THUAT NGU PUQC DUNG TRONG
QUY CHE

1. Thude: Thudc 13 nhimg san phim c6 ngudn goc tir dong vat,
thuc vat, khoang vat, héa hoc hay sinh hoc dugc bao ché dé dung cho
ngudi, nham:

- Phong bénh, chira bénh.

- Phuc héi, diéu chinh cac chue nang cua co thé.

- Lam giam tri€u chung bénh.

- Chuén doan bénh.

- Phuc héi hodc nang cao st khoe.

- Lam mét cam gidc mdt bd phén hay toan than.

- Lam anh hudng qua trinh sinh san.

- Lam thay d6i hinh dang co thé.

2. Han dung ciia thudc

- Han dung cua thude 1a khoang thoi gian dugc 4n dinh cho mot
loai thudc ma trong thodi gian nay thudc duoc bao quan trong diéu
kién quy dinh phai dam bao chat lwong theo thiéu chuan da ding ky.

- Han dung cua thudc thudng dugce ghi bang sd hodc bang chit
trén nhan thuéc nham chi rd sau thoi han nay, thudc khong con gia tri
su dung.

Vidu: 12.2007 hoac Dec.2007

- Trong vi du nay thi dén hét ngay dau tién (1/12/2007), thudc
khong con gid tri st dung.

3. Thudc dat chit lwong: Thudc dat chat luong 1a thude dat cac
chi tiéu chat luong di ding ky theo tiéu chuan dugc dién hodc theo
tiéu chuan ciia nha san xuat (TCCS).

4. Thudc khong dat chét lwrong: Thudc khong dat chat luong 1a
thudc khong dat mot chi tiéu chit luong nao theo tiéu chuan chit
lugng da dang ky.

5. Thudc gia mao: Thudc gia mao 13 nhimg san pham c6 ¥ d6 hira dao:

- Khéng ¢6 hodc c6 it dugc chat.

- C6 chira dugc chét khac v6i dugc chat ghi trén nhan.
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- Nhén bao goi gidng hay gan gidng nhi va bao gbi ciia mot
thudc khac da dang ky.

- Mot thude duoce coi la thude gia mao khi vi pham mdt trong
cac diém trén va c6 y dd lira dao.

6. Tiéu chuén chit luwgng thuéc La mdt van ban ky thuat c6 tinh
phap 1y, quy dinh chi tiéu vé yéu cau ky thuat cia san pham, phuong
phap klem nghiém, yéu cau vé bao gbi, van chuyén, van chuyén va
cac van d& khéc lién quan dén chit luong thudc.

II. HE THONG TO CHUC VA NHIEM CU CUA CO QUAN
QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

1. Tai trung wong: Cuc quan ly dugc Viét Nam (QLDVN) dugc
Bo truong Bo Y té uy quyen thuc hién cac nhiém vu sau day trong
linh vyc quan 1y nha nudc vé chat luong thuoc

- Xay dung quy hoach, ké hoach vé quan ly chat lugng(QLCL)
thudc dé trinh Bo truong BO Y té phé duyét va to chic thyuc hién theo
ké hoach dvin ban trén.

- Quan 1y viéc ding ky tiéu chuan co so. Cung cap thong tin vé
khoa hoc k¥ thuét lién quan dén dam bao chét lugng thude.

- Chi dao, giam st kiém tra chat luong thudc trén toan qudc.

- Kiém tra va cép gidy ching nhan: Co s& san xuét dat tiéu
chuan “Thyc hanh tét kiém thudc” (GMP) va phong kiém nghiém
dat tiéu chuan “Thuc hanh tét kiém nghiém thude” (GLM).

- T6 chirc hudng dan nghiép vu cho can bo quan ly chat luong
thubc cua Nganh Y té, t chirc boi dudng nghiép vu vé tiéu chuan —
do luong — chat lugng thude.

- Phéi hop v6i thanh tra B Y té thuc hién chirc nang kiém tra,
thanh tra nha nudc vé chat lugng thube va xir 1y vi pham phap lut vé
chat luong thude theo thim quyén.

2. Tai dia phwong

Co quan quan 1y 12 SO Y té (phong quan ly dugc) c6 nhiém vu:

- Chi dao quan ly toan di¢n vé chét luong thudc & dja phuong.

- Phé bién, hudng dan va t6 chirc thuc hién cac van ban phap
luat vé quan 1y chét luong thudc tai dja phuong.

- Thyc hién chirc nang kiém tra, thanh tra nha nuéc vé chit
luong thudc va xtr 1y vi pham phép ludt vé chéat luong thude trong
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pham vi dia phuong.

3. Tai cac don vi kinh doanh thude: Tuy theo quy mé va nhiém
vu ma trién khai c6ng tac kiém tra chit luong thudc cua don vi, theo
su huo’ng dan cua co quan quan ly nha nudc vé chat luong thudc.

I11. CAC TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

C6 hai cip tiéu chuan:

1. Tiéu chuan duoc dién Viét Nam (TCVN): La tiéu chuén nha
nuée vé thude.

2. Tiéu chuan co so (TCCS):

La tiéu chuin do co s& san xuét bién soan, ap dung d6i véi cac
san pham do co so san xudt ra.

C6 2 loai tiéu chuén co so:

- Tiéu chuan co so ctia nhitng san pham luu hanh & thi trudng:

- Phai ddng ky voi co quan c6 thim quyén céc tiéu chuan chét
luong khong duoc thap hon cac mic quy dinh trong tiéu chuan Dugc
dién Viét Nam.

- Tiéu chuan co s& ctia cac thude pha ché trong don vi (khong luu
hanh trén thi truong): Do thu truong cac don vi xet duyét va ban hanh.
IV. BIEN SOAN VA BAN HANH TIEU CHUAN CHAT LUQNG
THUOC

1. Bién soan, ban hanh tiéu chuén dwgc dlen Viét Nam (TCVN)

- Pbi véi thuoc tan duoc: Co s¢ san xuat bién soan tiéu chuin
co s6 theo diing mau quy dinh gui ti Trung tim kiém nghiém hodc
Phan Vién kiém nghiém dé tham dinh. Cuc QLDVN xét duyét.

- Dbi vé6i thude dong dugc: Co s san xuét bién soan tiéu chuin
co sO theo dung mau quy dinh gui t61 Trung tam kiém nghiém Duogc
pham my pham tinh,thanh pho tryc thuoc Trung wong hodc Vién
Kiém nghiém, Phan vién kiém nghiém dé tham dinh. Cuc QLDVN
xét duyét.

- Céc don vi san xuét dat tiéu chuidn”Thuc hanh t6t san xuét
thudc”’(GMP):

Pugc quyén gii ban tiéu chuin co sd va phiéu kiém nghiém
tryc tiép dén Cuc QLDVN dé xét duyét.

- Sau khi duoc su déng y cua Cyc QLDVN, thu truong don vi
ky quyét dinh ban hanh. Tiéu chuan co s phai dugc gui toi tat ca cac
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co quan quan 1y chét luong thude & dia phuong c6 thude luu hanh.

- Viéc sira d6i TCCS phai duoc tién hanh dung thu tuc di duoc
quy dinh tai cac _diém trén.

- Tiéu chuan chat luong thudc da ban hanh c¢6 gia tri nhu 1a ban
cam két clia nha san xuét d6i véi chét luong cua thude duge luu hanh.
IV. KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC

1. Quy dinh chung: Tét ca cac thudc va nguyén phu liéu lam
thubc déu phai dwoc kiém tra chit luong, chi khi dat chi tiéu chat
luong moi duge san Xuét, pha ché va luu hanh. Cac don vi san xuét,
budn béan, pha ché thudc phai co trach nhiém t6 chirc cong tac kiém
tra, kiém soat chét luong thude trong don vi.

2. H¢ thong to chirc kiém tra chat lwgng thudc bao gom

2.1. Co quan kiém tra chit lwong ciia Nha nuwéc vé thuoc
- O Trung uong:

- Vién kiém nghiém va Phén vién kiém nghiém:

- O tinh thanh phé truc thudoec TW:

- Trung tdm Kiém nghiém Dugc pham, my pham.

2.2. Phong kiém tra chit lwong thudc ciia cdc don vi sdn xudt,
kinh doanh

- La b¢ phan tu kiém tra chat luong thudc cua co s.

3. Pham vi kiém tra chit lwong thudc:

- Nguyén liéu, phu liéu, bao bi, vat liéu tham gia qua trinh san
xuat thudc.

- C4c thanh pham, ban thanh pham, san pham chd déng goi.

- Cac diéu kién dam bao chét luong thudc:

+ Tai lidu ky thuat chét luong.

+ Trang thiét bi trong san xuét, do luong, kiém nghiém, vi¢c
bao dudng kiém dinh cac thiét bi nay.

+ Hoa chét, thude thir, chit chuén.

+ Viéc tuan thi quy trinh san xuat va quy trinh cong nghé.

+ Quy dinh bao quan, bao gbi, van chuyén san pham.

+ Piéu kién kiém tra chat luong | thude.

- Viéc chap hanh cac quy ché, ché d6 c6 lién quan dén dam bao
chat luong thudc.

4. Co so phap ly dé kiém tra chit lwong”
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4.1. cdc quy dinh ciia phdp ludt lién quan dén dim bdo chit
lwong thudc
4.2. Poi véi thuéc cé so ding ky

La cac tiéu chuén chét luong da diang ky va duge B Y té (Cuc
QLDVN) xét duyét.

4.3. Poi véi thuéc xuit nhdp khdu ma chwa cé sé ding ky

- Can clr vao Cac tiéu chuan chit luong di duoc ky két trong
hop dong kinh té.

- Cac tiéu chuan chit luong nay khong dugc thip hon TCDDVN
hay duoc dién cua cac nudc tién tién khéc, 1an in méi nhit nhu: Duoc
dién Anh (BP), Duoc dién My (USP), Dugc dién chau Au (EP).

5. Noi dung kiém tra chat lugng thudc
5.1. Cdc té chirc qudn Iy, Kiém tra ciia nha nwdc vé chit lwong
thuéc tién hanh kiém tra cdc don vi sdn xuﬁ’t, buon ban, ton triv
thuéc theo cdc nji dung sau

- Kiém tra viéc chdp hanh cac quy dinh cta phap luat lién quan
dén dam bao chét luong thudc.

- Kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh vé tiéu chuén, do luong
va kiém tra chat luong.

- Kiém tra cac diéu kién, yéu t6 ¢am bao chat lugng thudc.

- Kiém tra mau thudc theo tiéu chuan chat luong da dang ky.

5.2. Cdc don vi sdn xudt, buén bdn, ton trit thudc phdi tw kiém
tra chét lwong thuéc theo cdc ngi dung sau:

- Kiém tra viéc chuan bi san xuat: Chat luong nguyén liéu, phu
liu, vat liéu truée khi dwa vao san xuat.

- Kiém tra viéc thyc hién quy trinh cong ngh¢ san Xuat

- Kiém tra ban thanh pham san xuat cho dong goi va thanh pham.

- Kiém tra thanh pham truge khi ‘nhap kho, Xudt Xuong.

6. Quy dinh vé két luan cac mau thude da kiém tra chét lwong thude

- £)01 v6i cac mau thude do cdc co quan quan ly, klem tra nha
nude vé chat luong thude 14y mau theo ding “Quy ché 14y mau thudce
dé xac dinh chét luong” va dam bao tinh dai dién cho ca 16 thudc thi
két luan chat lugng c6 gia tri phap ly d6i voi ca 16 thude.

- Ddi voi cac mau thude do tap thé hodc ca nhan giri dén vién
kiém nghi¢m, Phan vién kiém nghi¢m, Trung tam kiém nghi¢m Dugc
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pham — m¥ pham tinh dé xac dinh chat luong thi két luan chat luong
chi ¢o gia tri d6i véi mau gui toi.

- Co s& gii mau co thude khong dat tiéu chudn chat luong phai
bao céo va dé xuit huéng xir 1y thudc khong dat chit lugng cho co
quan quan 1y truc tiép va cuc QLDVN.

7. Trach nhiém va quyén han cia co quan kiém tra chit hrong
thudc ciia Nha nuéc

- Vién kiém nghiém, Phan vién kiém nghiém 13 t0 chirc kiém
tra chat luong thude cd tham quyén cao nhat vé két luan chat luong
thudc trong pham vi toan qudc.

- Trung tdm Kiém nghiém duoc pham m¥ pham tinh, thanh
pho truc thude trung uong c¢6 tham quyén vé kiém nghiém chat luong
thudc trong pham vi dia phuong.

- Thii truong co quan trén phai chiu trach nhiém vé nhitng két
luan chat lugng thude ctia minh trude phap luat.

- Két qua kiém tra chét luong thube phai dugc gitt bi mat theo
quy dinh trude khi dugce phép cong bo.

- Phiéu tra 101 két qua xét nghiém thude cua cac co quan kiém
tra chat lugng thudc theo mau quy dinh.

8. Quy dinh dbi v6i cac thude nhip khau

- Cac don vi c6 chuc nang nhap khau thudc; khi ky hop dong
vGi1 bén ban phai c6 diéu khoan cam két vé dam bao chat luong thube
theo tiéu chuan xac dinh (Tiéu chuin cta nha san xuét hoic theo tiéu
chuén trong dugc dién VN hay duge dién cac nudc tién tién).

- Thu trudng cac don vi nhap khau thudc phai chiu trach nhiém
vé chat luong thudc do don vi minh nhap khéu.

9. Cac don vi ¢é chirc ning san xuat thudc phai trién khai thue
hién cic quy dinh vé “Thuwc hanh tét san xuit thuéc”’(GMP)

- Thu truéng cac don vi san xuét thudce phai chiu trach nhiém
vé chét lugng thude do don vi minh san xuét.

10. Quy dinh ddi véi thudc pha ché dé sir dung trong pham vi
don vi (bénh vién, vién c¢6 giwdng bénh) hoic thudc pha ché theo
don: Thu truong cac don vi phai chiu trach nhiém chat luong thudc va
cong tac kiém tra chat luong thudc trong pham vi minh quan 1y.

11. Quy dinh vé viéc ldy miu thudc, lvu miu thude va ho so tai
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liéu lién quan: .

11.1. Liy méu thudc: Viéc lay thuéc dé xac dinh chét luong
phai theo dung” Quy ché ldy mau thuc dé xac dinh chat luong” do
Bo6 Y té ban hanh.

Lwu miu thudc: Cac thudc di duoc kiém nghiém chit luong
phai dugc lwvu mau. Mau thube luu phai dwoc niém phong va bao
quan trong diéu kién quy dinh.

11.2. Thwong giit luu méu:

- D6i v6i cac co sé san xudt, xuit nhap khau thude.

- MAu thudc duoc luu it nhat 3 thang sau khi hét han dung thudc.

- Pbi véi cac co quan kiém nghiém:

Thoi gian luu mau khong dugce dudi 02 nim (24 thang) ké tir
ngay ldy mau hoic co s¢ goi mau toi

- i voi don vi nhan mau dang ky thudc:

- Sau khi thudc duge cép s6 dang ky phai luu mau 06 thang ké
tir ngay cap sb dang ky.

11.3. Lwu hé so, tai liéu: HO so, tai liéu lién quan dén cong tac
kiém tra chat luong déu phai Iuu giir theo quy dinh. Thoi gian lwu giit hd
50, tai liéu va xir Iy khi hét thoi gian luu trit theo céc quy dinh hién hanh.

12. Mitke dd vi pham vé chat lwgng thude: Tuy thudc vao mirc do
nghiém trong cla sai s6t va phan tng khong mong muén cia thudc,
mirc d9 vi pham vé chét lugng thude duoc chia 3 mirc sau:

a. Mire 1: Thudc bi vi pham chét luong gay nguy hiém c6 thé
anh huong dén tinh mang ciia ngudi ding thude, ton thuong nghiém
trong hodc gy chét nguoi.

b. Mirc 2: Thudc bi vi pham chét lugng c6 thé anh huéng toi
hiéu qua diéu tri va do an toan khi st dung.

¢. Mire 3: Thudc vi pham chat luong nhung khong anh huong
hodc it anh hudng té1 hicu qua diéu tri va do an toan khi st dung.
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BAI 10: QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC

Piéu 8: Nguyén tic quan 1y thudc ciia Nha nuwéc :
1. Nha nudc quan 1y gia thudc theo nguyén tic: cac co SO san Xuat, xuat
khéu, nhép khau, budn ban tu dinh gid, canh tranh Ve gi, chiu su kiém
tra, kiém soat clia co quan nha nuce co thAm quyén vé quan 1y gia thude
theo quy dinh cta phap ludt vé dugc va cac van ban phéap luat khac co
lién quan, sir dung cac bién phéap binh 6n gia thude trén thi truong dé
dap tmg nhu cAu phuc vu céng tic chim soc strc khoe nhan dan.
2. Thude duoc quan 1y gia theo quy dinh tai Nghi dinh nay 1a cac thude
thanh phém duocBOY té cho phép luu hanh, str dung tai Viét Nam.
3. Cac co s& kinh doanh thude phai thuc hién déy da céc quy dinh vé
ké khai, niém yét gia thudc va chiu trach nhiém trudc phap luat vé
mirc gia ké khai, niém yét va gia ban thudc theo quy dinh tai Luat
Duoc, Nghi dinh nay va cac van ban phap luat khac c6 lién quan.
Picéu 9. Cac loai gia thudc phai ké khai, niém yét
1. Cac loai gia thudc gom co

a. Gia nhap khau 13 gia da bao gom gia tri thudc tinh theo gia cua
nuéce xuat khau, chi phi bao hlem cudce phi van chuyén tir nude xuat
khau dén cang Viét Nam (goi tat 1a gia CIF) va khong bao gdm thué
xuat khau (néu co).

b. Gia ban budn 1a gid ban thudc giita cic co s¢ kinh doanh thudc
v61 nhau, gitra co sé kinh doanh véi co sé kham chira bénh.

c. Gia ban 1¢ 1a gia thude ban truc tiép cho nguoi sir dung tai cac co
so ban 1¢.

d. Gia ban 1é du kién 1a gia thubc cta cac co sd san Xuét, nhép khéu
du kién ban tryc tiép cho nguoi st dung.
2. Gia thudc ké khai, niém yét theo déng tién Viét Nam va dugce tinh
trén don vi dong gbi nho nhat.
Piéu 10. K& khai gia thudc
1. Khi nop ho so dang ky thudc, tiy theo hinh thirc kinh doanh ban
budn, ban 1¢ timg mat hang, co s san xuét thudc phai ké khai gia ban
bubn, gia ban 1¢ du kién tai Viét Nam, gia nhép khau (néu 1a thudc
nhap khau). Truong hop co s6 san Xudt khong ding tén dang ky thude
thi co s¢ dang ky thude phai ké khai gia thudc theo dang quy dinh.
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2. Khi ndp hd so nhap khau thude chua c6 sé ding ky, tiy theo hinh
thirc kinh doanh ban budn, ban 1¢ d6i voi timg mit hang, co s& nhap
khau thudc phai ké khai gia nhap khau, gia ban budn va ban 1é du
kién tai Viét Nam.
3. Trong qué trinh kinh doanh thubc, co s& san xuét thudc , co s&
nhap khau thudc khong dugc ban véi gia cao hon gia da ké khai.
Truong hop ban thudc véi gia cao hon gia di ké khai, phai thuc hién
viéc ké khai lai va giai trinh 1y do véi co quan quan Iy nha nudc vé
gia thubc voi gia thip hon mirc da ké khai thi phai tuan thu cac quy
dinh cua phap luat vé chdng ban pha gia.
4. Gia thudc tai thoi diém ké khai va ké khai lai khong duoc cao hon
gi4 twong tmg ctia thude ciing loai tai cac nude trong khu vuce c¢6 diéu
kién y té, thuong mai tuwong ty Viét Nam tai cung thoi diém. Cac
nude trong khu vuce co diéu kién y té, thuong mai tuong ty Viét Nam
1a cac nude c6 chi sb thong ké sau ddy twong ty Viét Nam:

a. Thu nhap qudc dan binh quan dau nguoi/nam.

b. Strc mua twong duong binh quén dau nguoi/nam.

c. Mang luéi cung cip dich vu y t& du phong, kham bénh, chita
bénh, phuc hoi chirc ning va nang cao stc khoe va cung tmg thudc
cho nhén dan.

BO Y té chu tri, phéi hop véi B thuong mai va cac B9, nganh lién
quan cong bd cu thé danh sach cac nudc trong khu vuc c6 diéu kién y
té, thwong mai twong ty Viét Nam.

5. Co quan quan 1y nha nudce vé gid thudc c6 trach nhiém cap nhat,
thong bao cong khai gia thudc do cic co s¢ kinh doanh thudc ké khai
trén trang thong tin dién tir cua nganh, tap chi chuyén nganh, cic
phuong tién thong tin dai chiing khac dé 1am co s& cho nguoi bénh, co
s& kham bénh, chira bénh tham khéo khi mua thude, cac co quan quan
1y nha nudc c6 tham quyén to chirc tién hanh thanh tra, kiém tra viéc
thuc hién cac quy dinh vé ké khai gia thudc clia cac co s& san xuit, co
s& dang ky, co sé nhap khau thudc theo quy dinh tai diéu nay.

Piéu 11.

1. Co s& san xuat, nhap khau, ban budn thudc phai niém yét gia ban
budn timg loai thudc bang cach thong bao cong khai trén bang, trén
gidy hodc bang cac hinh thirc khac dugc dat, dé, treo, dén tai noi ban
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thudc dé thuan tién cho viéc quan sat cta khach hang, co quan quan ly
nha nudc co tham quyen va khong dugc ban cao hon gia da niém yet
2. Co s& ban 1é thube phai niém yét gia ban ting loai thudc bang
cach in hodc ghi hodc dan gia ban 1¢ trén bao bi chira dung thl}OC
hoac bi ngoai cua thuoc va khong dugc ban cao hon gia da niém yét.
3. Co s& kham chfre,l bénh thuc hién viéc cung ung cac loai thudc
thudc danh muc thuoc cha yéu str dung trong cac co s& kham chira
bénh phuc vu nhu cau cép ctru, kham bénh, chita bénh ciia ngudi
bénh tai co s& ma viéc mua céac loai thudc nay khong theo quy dinh
tai khoan 2 diéu 12 nghi dinh nay thi phai niém yét gia cung tng ddi
v6i ting loai thube. Gia thude cung umg tai co s6 kham chira bénh
khong dugc cao hon gia ban le phé bién cia cing loai thudc d6 trén
cung dia ban tai cung thoi dieém.
Piéu 12. Quan ly gia thudc do ngin siach nha nwéc va bao hiém y
té chi tra.
1. Co quan quan 1y nha nuéc vé gia thude c6 trach nhiém cong bd gia ti
da d6i voi cac loai thude do ngan sach nha nude va bao hiém y té chi tra
dinh ky 06 thang mot lan hodc trong cac trudng hop c¢6 bién dong bat
thuong vé gia thudc.
B0 Y té cin clr vao tinh hinh phat trién kinh té - xa hoi trong timg
thoi ky, bao dam du thude co chat lugng véi gia ca hop 1y dap ung
nhu cau st dung thudc ctia nhan dan, phdi hop véi Bo Tai chinh, Bo
Thuong mai va cac co quan c6 lién quan khac huéng dan cu thé viéc
xéc dinh va cong bé gia tbi da cac thude quy dinh tai khoan nay.
2. Viéc mua thudce thude danh muc thude chu yéu su dung tai cac co
s0 kham bénh, chira b¢nh cong lép va thudc do ngan sach nha nudc
ch1 tra phal thuc hién thong qua du thau theo quy dinh ctia phép luat
vé dau thau, bao dam cic nguyén tic sau:

a. Uu tién mua thudc san xuét trong nudc co cing chung loai,
chat lugng tuwong duong va gia khéng cao hon thudc nhap khau tai
thoi diém déu thau,

b. Gia thudc tring thau khong duoc cao hon gia t6i da hién hanh
cong bd tai thoi diém gan nhat quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.
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3. B truong BO Y té chu tri, phdi hop véi BO truong B Ké hoach va
Pau tu, Bo truong Bo Tai chinh huéng dan cu thé viéc dau thau cac
thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
Piéu 13. Co quan quan ly nha nwéc vé gia thudce
Cuc Quén 1y duge Viét Nam thuoc Bo Y té 1a co quan glup Bo
truéng BO Y té thuc hién chirc ning quan 1y nha nudc vé gia thude.
Bo truong B Y té quy dinh chtrc ning, nhiém vu quan 1y gia thudc
cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
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BAI 11: PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

MUC |: PIEU KIEN VA THU TUC CAP CHUNG CHI HANH
NGHE DUQC

Diéu 14. Chirng chi hanh nghé dwgc
1. Chtng chi hanh nghé dugc duoc cdp cho ngudi quan 1y chuyén
moén vé duoc cia co s¢ kinh doanh thudce pht hop véi timg hinh thirc
t6 chirc kinh doanh. Ngudi duoc cap ching chi hanh nghé dugc phai
dap ung cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 diéu 13 cua Luat Duoc va
cac quy dinh cua Nghi dinh nay.
2. Mbi c4 nhan chi dugc cdp 1 chimg chi hanh nghé duoc va chi duoc
quan 1y chuyén mén mot hinh thire t6 chirc kinh doanh thudc.
3. Tham quyén cdp chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy
dinh tai khoan 3 diéu 13 cua luat duoc.
Piéu 15. Vin bang, ching chi chuyén mén, thoi gian thuc hanh
dé cap chirng chi hanh nghé dwoc:
1. Nguoi duoc cp ching chi hanh nghé duoc phai c6 mot trong cac
vin bang sau day tuy theo yéu cau ddi v6i timg hinh thirc to chirc
kinh doanh thudc.

a. Bang tt nghiép dai hoc duoc.

b. Bang t6t nghiép trung hoc dugc.

c. Vin bang duoc ta.

d. Bang tot nghiép trung hoc y.

d. Bang tot nghiép dai hoc Y hodc bang tét nghiép dai hoc chuyén
nganh sinh hoc.

e. Béng tbt nghiép dai hoc hodc trung hoc vé y hoc cd truyén.

g. Cac loai van bang vé luong y, luong duoc, gidy ching nhan bai
thube gia truyén va trinh d§ chuyén moén dugc y dugc hoc ) truyén.
cac loai van bang quy dinh tai diém g khoan 1 diéu nay do B¢ truong
Bo Y té quy dinh phi hop véi didu kién kinh té - xd hoi va nhu cau
kham chira bénh ctia nhan dan ¢ tung dia phuong trong ting thoi ky.
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2. Diéu kién vé vin bang va thoi gian thuc hanh d6i voi ngudi quan
1y chuyén mén vé dugc ciia co s¢ san xuét thudc:

a. Nguoi quan 1y chuyén mén vé dugc cta doanh nghiép san xuét
thudc phai c6 vin bang quy dinh tai diém a khoan 1 diéu nay va c6
thoi gian thyuc hanh it nhat 05 nam tai co s& dwoc hop phap.

b. Ngudi quan 1y chuyén mén vé duoc cua doanh nghiép san xudt
véc xin, sinh phdm vy té phai c6 mét trong cic vin bang quy dinh tai
diém a, d khoan 1 Diéu nay va c6 thoi gian thuc hanh it nhit 05 ndm
tai co s& dugc hop phap.

¢. Nguoi quan 1y chuyén mén vé dugc ciia hop tac xa, ho kinh doanh
ca thé san xuat duoc liéu, thude dong y, thude tir duoc liéu phai c6 mot
trong cac van bang quy dinh tai diém a, b, e, g khoan 1 Diéu nay va thoi
gian thuc hanh it nhat 02 ndm tai co s& duoc hop phap.

3. Piéu kién vé vin bang va thoi gian thuc hanh d6i voi ngudi quan
1y chuyén mén vé duoc ciia co s ban budn thudce:

a. Nguoi quan 1y chuyén mén vé duge ciia doanh nghiép ban budn
thudc phai co van bang quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay va thoi
gian thyc hanh it nhat 03 nam tai co s& dugc hop phap;

b. Nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc ciia doanh nghiép ban budn
véc xin, sinh pham y t& phai c6 mot trong cic vin bang quy dinh tai
diém a, d khoan 1 Diéu nay va thoi gian thuc hanh it nhét 03 nam tai
co s& dugce hgp phap.

¢. Ngudi quan 1y chuyén mén vé duoc cua doanh nghiép, hop tac
x4, ho ca thé budn ban duge liéu, thudce dong v, thude tir dugce liéu
phai c6 mot trong cac van bang quy dinh tai diém a, b, e, g khoan 1
Diéu nay va thoi gian thuc hanh it nhat 02 nim tai co s& dugc hop
phap.

d. Nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc ciia dai 1y ban vic xin, sinh
pham y té phai c6 mot trong cac vian bang quy dinh tai diém a, b, d, d
khoan 1 Piéu nayva thoi gian thuc hanh it nhat 02 nam tai co s¢ dugc
hop phap.

4. Piéu kién vé van bang va thoi gian thyc hanh ddi véi cha co so
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ban 1¢ thude:

a. Cha nha thudc & cac thanh phé trgc thudc Trung wong, thanh
phé, thi x3 thudc tinh phai c6 vin bang quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu nay va thoi gian thuc hanh it nhit 05 ndm tai co s& dugc hop
phap; ddi vé6i cac dia ban khac phai c6 vin bang quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay va thoi gian thyc hanh it nhat 02 nim tai co so
duoc hop phép. Duogc si dai hoc tot nghi¢p hé chuyén tu dugc dé nghi
cap Chumg chi hanh nghé ngay sau khi t6t nghiép.

b. Chu quay thudc phai c6 bang t6t nghiép tir trung hoc chuyén nghiép duroc
tr6 1én va c6 thoi gian thyc hanh it nhat 02 nim tai co s& dugc hop phép;

¢. Chu dai 1y ban thudc ctia doanh nghiép phai c6 vin bang dugc ta
trg 1€n va thoi gian thuc hanh it nhét 02 nim tai co s& dugc hop phap;

d. Nguoi quan 1y ti thude tram y té phai c6 trinh do chuyén mon tir
dugc ta trd 1én va co thoi gian thyc hanh vé duoc it nhat 02 nam tai
co sO0 dugc hop phap; truong hop chua c6 nguoi cé trinh dochuyén
mon tir dugc ta trd 1€n thi phai c6 nguoi cé trinh d6 chuyén mon tir y
si trd 1én dung tén.

5. Piéu kién vé van bang va thoi gian thyc hanh dbi voi ngudi quan 1y
chuyén mén vé dugccta doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc:

a. Nguoi dugc cdp Ching chi hanh nghé dugc cta doanh nghiép
datdiéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 24 Nghi dinh nay duoc coi 1a
nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc ciia doanh nghiép nhap khau thudc.

b. Nguoi dugc cdp Chung chi hanh nghé dugc cua co sd kinh
doanh thudc dugc coi 1a nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc cua co
s& xuat khau thude.

6. Didu kién vé van bang va thoi gian thuc hanh dbi voi ngudi quan 1y
chuyén mén vé dugc ctia doanh nghiép 1am dich vu bao quan thude:

a. Nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc cua doanh nghiép lam dich vu
bao quan thude phai co van bang quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay
va thoi gian thyc hanh it nhat 03 nam tai co sé dugc hop phap.

b. Ngudi quan 1y chuyén mén vé duge cua doanh nghiép lam dich
vu bao quan vic xin, sinh pham y té phai c6 mot trong cic van bang
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quy dinh tai diém a, d khoan 1 Diéu nay va thoi gian thyc hanh it
nhit 03 nim tai co s& dugc hop phap.
7. Piéu kién vé vin bang va thoi gian thuc hanh ddi v6i nguoi quan 1y
chuyén mon vé duoc ctia doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc:

a. Nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc cua doanh nghiép 1am dich vu
kiém nghiém thudc phai ¢6 van bang quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
nay va thoi gian thuc hanh it nhat 05 nam tai co s& duoc hop phap;

b. Nguoi quan 1y chuyén mon vé dugc cia doanh nghiép lam dich
vu kiém nghiém véc xin, sinh pham y té phai c6 mét trong cac vin
bang quy dinh tai diém a, d khoan 1 Diéu nay va thoi gian thyc hanh
it nhat 05 nim tai co s& dugc hop phap.

Pi¢u 16. Ho so' dé nghi cap, doi, gia han, cip lai Chirng chi hanh
nghé dugc

1. H6 so dé nghi cdp Chung chi hanh nghé duoc d6i voi cong dan
Viét Nam, bao gom:

a. Pon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc.

b. Ban sao hgp phap cac vin bang chuyén mon.

c. So yéu Iy lich ¢6 x4c nhan ctia Chu tich Uy ban nhan dan xa,
phudng, thi trin noi nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé cu tra
hodc ctia Thu truéng co quan noi ngudi d6 dang cong tac, néu 1a can
bd, cong chirc.

d. Gidy ching nhan du sitc khoe dé hanh nghé do co s¢ kham bénh,
chira bénh theo quy dinh ctia Bo Y té cép trong thoi han 06 thang, ké tir
ngay cap.

d. Giay xac nhan vé thoi gian thyc hanh ¢ co s¢ duoc hop phap do
ngudi ding dau co sé d6 cap;

e. Ban cam két thuc hién quy dinh cta cac vin ban quy pham phap
luat vé duoc co lién quan;

0. Ban sao Gidy chig minh nhan dancé céng chimng hodc ching thuc;

h. 02 anh chan dung ¢& 4cm x 6¢cm.

2. Ho so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc ddi véi ngudi nude
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai, bao gém:
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a. Céc gidy to quy dinh tai cic diém a, b, d, d, e va h khoan 1 Diéu nay;

b. Ly lich tu phap duoc co quan c6 thim quyén ctia nudc so tai xac nhan;

c. Gidy phép lao dong hodc gidy xac nhan 1a thanh vién Hoi dong
quan tri hodc Ban giam ddc cta co sé kinh doanh thudc;

d. Ban sao ho chiéu co cong ching hodc xac nhin cua co quan dai
dién ngoai giao nudc ma ho la cong dan.

Vin bang chuyén mon vé dugc va cac gidy to khac theoquy dinh tai
diém b, d khoan 1 va diém b khoan 2 cta Piéu naydo co quan, t6
chtrc nuée ngoai cap hodc cong ching, xac nhan phai dugce hop phap
hoa lanh su va dich ra tiéng Viét; ban dich phai dugc céng ching
theo quy dinh cua phép ludt Viét Nam.

3. Ho so dé nghi doi Chimg chi hanh nghé dugc do hu hong, rach nat; thay
d6i dia chi thuong trii ctia ca nhan ding ky hanh nghé dugc, bao gom:

a. Pon dé nghi d6i Chimg chi hanh nghé dugc;

b. Ban sao hop phap vin ban chap thuan viéc thay d6i dia chi
thudng tra cta co quan c6 thim quyén dbi véi truong hop thay doi
dia chi thuong tri cia ca nhan dang ky hanh nghé duoc;

¢. Ban chinhChtng chi hanh nghé dugc da dugc cap;

d. 02 anh 4cm x 6¢cm.

4. Hb so d& nghi gia han Chimg chi hanh nghé dugc:

a. Pon dé nghi gia han Chung chi hanh nghé dugc;

b. Gidy chirmg nhan du strc khoe dé hanh nghé do co s¢ kham bénh,
chita bénh theo quy dinh ctia Bd Y té cp trong thdi han 06 thang, ké
tir ngdy cép.

¢. Ban sao Chimg chi hanh nghé duoc di cap;

d. 02 anh 4cm x 6¢cm.

5. Ho so dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé duoc do bj mét, bao gdm:

a. Pon dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé duoc;

b. Gidy bao mat Chimg chi hanh nghé dugc co xac nhéan cia co
quan cong an cip phudng, xd noi ngudi d6 bi mat Ching chi hanh
nghé duoc.

c. 02 anh 4cm x 6¢cm.
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Piéu 17. Gia tri, thoi han ciia Chirng chi hanh nghé dwoc
1. Chimg chi hanh nghé dugc c¢6 thoi han 05 nam, ké tir ngay cap. Trude
khi hét han 03 thang, néu mudn tiép tuc hanh nghé thi c4 nhan phai lam
hd so dé nghi gia han theo quy dinh tai Diéu 16 Nghi dinh nay. Thoi
gian gia han t6i da 12 05 nam va khong han ché s6 1an gia han.
2. Gia tri ctia Chiing chi hanh nghé duoc:

a. Chung chi hanh nghé duoc do B trudng Bo Y té cép, gia han
c6 gia tri dang ky hanh nghé trong pham vi ca nudc.

b. Chtng chi hanh nghé duoc do Giam dbc S¢ Y té cap, gia han
c6 gia tri trong pham vi tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong noi
cip Chung chi.

Trudng hop chuyén dia diém hanh nghé sang tinh, thanh phd khac thi
ca nhan dang ky hanh nghé duoc phai lam don d& nghi cap Ching chi
hanh nghé duoc méi. H so dé nghi cdp Chung chi hanh nghé duoc
noi méi chuyén dén theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 16 Nghi dinh nay
kém theo ban chinh gidy xac nhan di cham dit hanh nghé véi tu cach
1a ngudi quan 1y chuyén mén vé duge cia co sé kinh doanh thude
hodc cha co s& ban 1¢ thue va phai nop lai Chimg chi hanh nghé
dugc cho SO Y té noi di cdp hoic gia han. Trong thoi han 5 ngay, ké
tor ngay nhan dugc don dé nghi x4c nhan da chdm dut hanh nghé dé
lam thu tuc Chuyén dia diém hanh nghé, SO Y té dia phuong noi da
cap Chumng chi hanh nghé duoc phai ¢6 van ban tra 10i.

3. Thoi han hiéu luc ctia Chtng chi hanh nghé dugc cap lai do bi mét,
d6i twong dwong vé6i thoi han con lai ciia Ching chi hanh nghé duoc
da bi mat, doi.

Picu 18. Trinh tw, thAm quyén cép, cip lai, ddi, gia han Ching
chi hanh nghé duoc

1. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc ho so dé nghi cap,
cap lai, d6i, gia han Chu:ng chi hanh nghe duoc hop 18, co quan tiép
nhan ho so phai t6 chic tham dinh dé cap, d6i hodc gia han Chimg chi
hanh nghé duoc; néu khong cap, cip lai, d6i hoic khong gia han thi co
quan tiép nhan ho so phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd 1y do.
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2. Thim quyén cap, cap lai,ddi, gia han Chimg chi hanh nghé duoc
thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 biéu 13 cua Luat Duoc. Chung
chi hanh nghé duoc dugc lam thanh hai ban: mot ban luu tai co quan
cép, mét ban cho ¢4 nhan dé nghi cép, cép lai,dodi, gia han.
3.Bo Y té quy dinh mau Chung chi hanh nghé duoc.
Piéu 19. Thu hoi Chirng chi hanh nghé dugc
1. Chimg chi hanh nghé duoc b thu héi trong nhiing trudng hop sau:

a. Puogc cap khong dung thim quyén;

b. Nguoi dugc cp Ching chi hanh nghé duoc nhung sau do6 lai
thudc mot trong cic trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 13 cua
Luat Duoc;

c. Nguoi duge cap Chimg chi hanh nghé dugc bi chét hodc bi Toa
an tuyén b 1a da chét.

2. Khi phét hién cac trudng hop vi pham can phai thu hoi Ching chi
hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, co quan cap
Chumng chi hanh nghé dugc quyét dinh thu hoi.
3. Chtmng chi hanh nghé dugc do Bo Y té cép trude ddy, theo quy
dinh cta Nghi dinh nay thudc tham quyén cip ctua S¢' Y té, khi bi thu
hoi theo qui dinh tai khoan 1 Diéu nay thi S& Y té ¢6 trach nhiém thu
héi, luu gitr va bao cio BO Y té.

MUC IV : BAN BUON THUOC
Piéu 21. Co sé ban budn thudc:
1. Doanh nghiép kinh doanh thudc.
2. Hop tac xa hg kinh doanh ca thé san xuét, budn ban duoc liéu,
thubc dong y, thude tir duge ligu.
3. Pai 1y ban véc xin, sinh pham y té.
Diéu 22. Quyén ciia co sé ban budn thude.
1. Mua nguyén li¢u lam thuc, thudc thanh phém, véc xin, sinh phém
y té tir cac co s& san xuit hodc co s¢ ban budn thude .
2. Ban nguyén liéu lam thudc, thudc thanh pham, véc xin, sinh pham
y té cho cac co sd co chuc nang kinh doanh thudc va cac co so kham
bénh, chira bénh.
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Piéu 23. Nghia vu ciia co sé ban budn thudc.
1. Bao quan thudc theo diing cac didu kién ghi trén nha thude.
2. Giir nguyén ven bao bi cua thube, khong dugc thay d6i bao bi va
nhi cta thudc. Tru(‘)’ng hop thay d6i nhin, bao bi va nhén cua thudc.
Trudng hop thay d6i nhin, bao bi cua thube da dugc dang ky thi pha1
dugc co s san xuét thude ty quyén va duoc Bo Y té dong y bang
van ban.
3. Bao dam vi¢c giao, nhan, bao quan thude phai do ngudi c6 trinh do
chuyén mon vé dugc dam nhiém.
4. Luu gilt chtng tir, tai liéu ¢o lién quan dén timg 16 thude trong thoi
han it nhat 1a mot nam, ké tir khi thude hét han dung.
5. Niém yét gia ban budn va tudn thii cic quy dinh khac vé quan ly
gi4 thude.
6. Boi thuong thiét hai cho nguoi sir dung thude trong trudng hop co
thiét hai do 13i ctia co s& ban buén thude.
7. Tuan tha cac quy dinh vé thuc hanh tdt trong bao quan, phan phdi
thudc va cac quy dinh khéc cta phap luét c6 lién quan.
MUC V: BAN LE THUOC

Diéu 24.
1. Co s& ban 1¢ thube

a. Nha thude

b. Quay thudc

c. Pai 1y ban thudc cua doanh nghiép.

d. Ta thude cua tram y té.
2. Co s& kham bénh, chita bénh va ban budn thudc mudn ban 1é thude
phai thanh 1ap co s& ban 1¢ thude.
3. Bo truéng Bo y té quy dinh vé dia ban dugc m& cac co s& ban 16
thudc theo cac hinh thirc quay thude, dai 1y ban thudc cua doanh
nghiép va til thudc cta tram y t& pht hop véi diéu kién kinh té xa hoi
, thyc trang do1 ngli can bo y té va nhu cau kham, chita bénh cta nhan
dan trong tung giai doan.
Diéu 25. Diéu kién chuyén mén ciia chii co sé ban 1é thube, nguoi
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bén 1é thude.
1. Diéu kién chuyén mén cua chi co s¢ ban 1¢ thuée duge quy dinh
nhu sau:

a. Nha thudc phai do dugc si ¢ trinh do dai hoc dung tén chu co so.

b. Quiy thudc phai do dwoc si ¢ trinh do tir trung hoc trd 1én
ding tén chu co sd.

c. Pai 1y ban thudc cta doanh nghiép phai do ngudi co trinh d6
chuyén mon tir dugc ta tro 1én dung tén chu co sd.

d. Tu thudc cua tram y té phai phai do ngudi c6 trinh d6 chuyén
mon tr dugc ta trd 1€n ding tén chu co sd, truong hop chua cé nguoi
c6 chuyén mon tir dugc ta trd 1€n thi phai c6 ngudi cd trinh do
chuyén mon tir y s1 tré lén diing tén.

d. Co s ban 1¢ thude chuyén ban 1¢ thue dong y, thude tir dugce lidu
phai do duoc si ¢o trinh do trung hoc tré 1én hodc nguoi co van bang,
chimg chi vé y hoc ¢ truyén hodc duoc co truyén dimg tén chi co so.

2. Nguoi ban 1¢ thudc tai co s& ban 1é thude quy dinh tai cac diém a,
b, ¢ va d khoan 1 diéu nay phai c6 trinh d§ chuyén moén tir dugc ta trd
1én, tai diém d khoan 1 diéu nay phai c6 chuyén mén vé y duoc.

Dicu 26. Pham vi hoat dong ciia co sé ban 1é thudc.

1. Pham vi hoat dong cua co sé ban 1¢ thude duoc quy dinh nhu sau:

a. Nha thudc duoc ban 1¢ thude thanh pham, pha ché thude theo don.

b. Quay thudc dugc ban 1é thude thanh pham.

c. Pai 1y ban thudc cua doanh nghiép duoc ban 1é thudc theo danh
muc thudc thiét yéu.

d. Tu thudc cua tram y té duoc ban theo danh muc thudc thiét yéu
st dung cho tuyén y té cap xa.

d. Cac co sé ban 1é thude dong vy, thube tir dugc lidu duge ban
thube dong y, thube tir duoc liéu.

2. Co s6 ban 1¢ thudc quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d khoan 1 diéu
nay khong duoc ban thudc gy nghién, thuc phong xa.

Co s0 ban 1¢ thude khong dugc ban nguyén liéu hoa duogce 1a thude.

3. By trudng bo y té quy dinh vé diéu kién cua nha thude duoc pha
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ché thubc theo don.
Piéu 27. Quyén ciia ngudi ban 1é thude va ciia chii co sé ban 1é
thudc.
1. Nguoi ban 1é thude c6 cac quyén sau day:

a. Puoc ban 1¢ thudc cho ngudi sir dung.

b. Tir chéi ban thude khi don thude ké khong ding quy dinh hoic
ngudi mua thude khong c6 kha nang tiép nhan nhimg chi dén can thiét.

c. Nguoi ban 1é thube 1a duoc si co trinh d6 dai hoc c6 quyén thay
thé thudc béng mét thube khac cd cung hoat cht, dang bao ché, cung
lidu lwong khi ¢6 sy dong ¥ ciia ngudi mua.

d. Thuc hién cic quyén cta chu co s& ban 1¢ thudc trong pham vi
dugc oy quyén.

2. Chu co s6 ban 1é thude ¢ cac quyén sau day

a. Co cac quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 diéu nay.

b. Mua thudc tir co s¢ ban budn thudc dé ban 16, mua nguyén liéu dé
pha ché thudc theo don.

c. Uy quyén cho nhan vién c6 trinh d§ chuyén mén twong dwong
tré 1én diéu hanh cong viéc khi vang mat.

Diéu 28.
1. Ngudi ban 1¢é thude co cac nghia vu sau

a. Kiém tra don thudc trude khi ban.

b. Ghi rd tén thudc, ham luong trén bao bi dung thudc khi thude
ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thude.

c. Ban dung thudc ghi trong don thude, trir truong hop quy dinh tai
diém c khoan 1 diéu 27 ctia luat nay.

d. Trudong hop thay thé thudc theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 diéu
27 clia luat nay thi phai ghi 1 tén thude, ham lugng thude, cach thic
su dung thubc da thay thé vao don va chju trach nhiém vé viéc thay
thé thude do.

d. Chiu trach nhiém truéc chi co s& ban 1& thudc vé hanh vi cua
minh trong pham vi dugc ty quyén.

2. Chti co s6 ban 1é thude co cac nghia vu sau day
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a. Tryc tiép quan 1y, diéu hanh moi hoat dong ctia co so.

b. Niém yét thoi gian ban thudc, niém yét gia ban 1¢ trén san pham,
trir trudng hop gia ban 1é dugce in trén san pham, khong duoc ban cao
hon gia niém yét.

c. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé moi hoat dong cua co so, Kké
c4 trong trudng hop ty quyén.

3. Nguoi ban 1é, chu co sd ban 1é thude phai bdi thuong thiét hai cho
nguoi st dung thude trong trudng hop c6 thiét hai do 16 cia minh gay ra.
MUC VI: DICH VU BAO QUAN THUOC
Picu 29. Piéu kién ddi v6i doanh nghiép lam dich vu biao quin
thudc. Doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc phai dat tiéu

chuén vé thue hanh tot trong bao quan thudc

Pi¢u 30. Quyén ciia doanh nghiép 1am dich vu bio quan thudc.

1. Nhép bao quan thudc cho cic t6 chirc, ca nhan khi bén thué dich
vu bao quan uy quyén.

2. Van chuyén va giao thude cho to churc, ca nhan khi bén thué dich
vu bao quan iy quyén.

3. Puoc hudng tién thu lao 1am dich vu bao quéan thude.

Diéu 31. Nghia vu ciia doanh nghiép lam dich vu bio quan thudc:
1. Bao quan thudc theo ding yéu ciu bao quan dugc ghi trén nhin
thubc va hop dong giita hai bén.

2. B6i dudng thiét hai gay ra do vi pham quy dinh trong qua trinh bao
quan va van chuyén thude.
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