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PAI CUONG VE PHAP CHE DUQC

Thudc 12 mot san pham hang hoa dic biét, c6 y nghia to 16n trong cong tac chim
soc stc khoé nhan dan, thude lién quan truc tiép dén sirc khoé con nguoi. Bé nang cao
chit lwgng thudc, quan 1y tot viéc san xuat, pha ché, mua ban, st dung thude ... Bo Y
Te — ¢o quan quan ly cao nhat caa Nganh y té, chiu trach nhiém trudc Nha nuée vé
van dé cham soc va bao vé sic khoe nhan dan, dé ting cuong cong tac quan ly nha
nuéc Vé cac linh vuc hanh nghé Y Duoc, B Y té d3 xdy dung va ban hanh cac vin
ban, quy ché, ché do dé quan ly cong tac Y té noi chung va cong tac Duoc néi riéng.

Trong chuong trinh ddo tao Duoc si trung hoc do Bo Y té ban hanh, mén quan ly
Duoc 1a mén khoa hoc nghiép vu nghién cau vé té chirc nganh Dugc va nhitng quy
ché, ché do chuyén mon can thiét nham dam bao chét luong thudc, kiém tra chat luong
thudc, an toan cho ngudi dung thude trong cac khau thu mua, ché bién, san xuit, pha
ché, bao quan, phan phéi, quan 1y va st dung thuéc.

1. MUC TIEU CUA MON HOQC

1.1 Trinh bay dugc nhiing ndi dung co ban cua cac quy ché, ché dg, chinh sach
vé quan ly san xuat, bao quan, Iuu thong st dung thuoc nham gidp cho viéc sir dung
thuoc an toan, hop ly va hiéu qua.

1.2. Van dung dugc nhing kién thirc da hoc vao trong hoat dong nghé nghiép,
gop phan bao vé va cham soc sic khoé nhan dan.

2. NHIEM VU CO BAN CUA NGANH DUQC

2.1. BAO PAM VIEC SAN XUAT, CUNG UNG THUOC DPE PHUC VU
CHO SU NGHIEP BAO VE SUC KHOE CUA NHAN DAN VA QUOC PHONG.

2.1.1. Pay da

Bu chiing loai, 56 lwong thudc dung trong viéc phong hay chira bénh cho nguoi
dan khi can thiét.

2.1.2. Kip thai

Viéc cung (ing thudc phai duoc thuc hién cang som cang tot dé giai quyét kip
thoi cho nhu cau diéu tri.

2.1.3. Chit lwong

Thudc cung tng phai dam bao tiéu chuan chat lugng, vi day la mot loai hang hoa
dac biét lién quan dén tinh mang con nguoi. Pay 1a tiéu chuin cao nhat, thé hién mat
dao duc va quyét dinh uy tin caa nganh.

2.1.4. Giaca

Gia thudc phai hop ly, phil hop véi kha ning thanh toan ctia ngudi bénh dong
thoi dap ang dugc yu cau tai hoat dong cua ngudi san xuét, kinh doanh.

2.2. THAM GIA QUAN LY KINH TE DUQC, TAO RA LQ1 NHUAN MQT
CACH HOQP PHAP, PUNG LUAT PINH VA HQP LY PE:

- Phét trién co so.

- Péng gbp cho ngan sach, gop phan vao viéc phét trién kinh té dat nudc.



Hai nhiém vu san xuit, cung &ng thudc va kinh doanh tao ra logi nhuan phai duoc
thuc hién dong thoi nham muc dich cao nhat la phuc vu cho sic khoé cua nhan dan.

2.3. NAM VUNG KIEN THUC VE THUOC BE LAM TOT NHIEM VU
TU VAN CHO CAN BQ Y, HUONG DAN VIEC SU DUNG THUOC CHO
NGUOI DUNG VA THAM GIA VAO CAC CHUONG TRINH Y TE CONG
PONG

3. TO CHUC NGANH DUQC VIET NAM

Nganh Y t& gdm 2 chuyén nganh I6n 13 Y va Duoc, nganh Y dua trén co s
chinh 1a dung k§ thuat y hoc dé cham soc va bao vé stiic khoé con nguoi, nganh Duoc
dua trén co s¢ chinh 1a cung tng thude dé phuc vu cho viéc chim séc va bao vé stc
khoé con nguoi.

Do vay ngudi can bd Duoc can cd nhirng hiéu biét day da vé nhiém vu cua nganh
dé lam tét chize ning tu van vé duoc cho can bo y, huéng dan viéc ding thudc cho
ngudi bénh, quan ly kinh té dugc, san xuat, ton trir va bao quan thubc dam bao chat
lugng dé viéc cung ung thude dat hiéu qua phong bénh, chira bénh an toan va hop ly
nhat. Hién nay t6 chtrc nganh duoc Viét nam duge phan thanh céc linh vuc sau:

3.1. T6 chirc quén 1y nha nwéc

3.1.1. Quan 1y duoc: nhu Cuc quan 1y duoc truc thuoc Bo y té, Phong Quan ly
dugc truc thudc cac So y té tinh / TP thuoc TW, To (Ban) quan ly dugc truc thuge
Trung tam y té quan huyén, can b phuy trach dugc & Tram y té xa phuong.

3.1.2. Thanh tra y té: nhu Thanh tra Bo y té (Thanh tra Dugc, Thanh tra vién),
Thanh tra S¢ y té (Thanh tra vién Duogc, cong tac vién thanh tra)
~ 3.1.3.Tiéu chuén hod: Vién kiém nghiém, Phan vign kiém nghiém truc thuoc Bo
y té, Trung tdm kiém nghiém dugc pham va my pham truc thuoc cac S¢ y té tinh / TP
thuoc TW.

3.2. To chirc san xuat kinh doanh thudc: nhu Doanh nghiép dugc nha nuéc cua
trung wong va dia phuong, Doanh nghiép dugc tu nhan va Doanh nghiép duoc co von
dau tu nudc ngoai.

3.3. Té chirc hé théng Dwoc sw nghiép: gom céc co so dao tao nghién ciu khoa
hoc nhu trudong dai hoc duogc, truong trung cap duoc truc thude trung wong va dia
phuong, Vién / Phan vién kiém nghiém.

3.4. Té chire Dwoc bénh vién: nhu Khoa duoc cia Bénh vién trung wong va dia
phuong.

3.5. Thong tin thudc: nhu cac thu vién y hoc trung wong va thanh phd, cac bao
duoc .

3.6. Cac doan thé nghé nghiép ciia nganh Dwoc: nhu Hoi Duoc hoc Viét nam
(TW), H6i Duoc hoc tinh, thanh pho, Chi hoi Dugc quan, huyén.

4.PAO PUC CUA NGUOI CANBQ Y TE HANH NGHE DUQC
4.1 Phai dit loi ich cua nguoi bénh va sic khoé nhan dan 1én trén hét.



4.2. Phai huéng dan sir dung thudc hop 1y, an toan va tiét kiém cho ngudi bénh
va nhan dan. Tich cuc, chu dong tuyén truyén kien thirc vé cham soc va bao vé stc
khoé nhan dan.

4.3. Phai ton trong va bao vé quyén cia ngudi bénh, nhitng bi mat lién quan dén
bénh tat cua nguoi bénh.

4.4. Phai nghiém chinh chap hanh phap luat va nhitng quy dinh chuyén mén,
thue hién chinh sach quéc gia vé thUOc Khong lgi dung hoic tao diéu kién cho nguoi
khac lgi dung nghé nghiép dé muu cau loi ich c& nhan, vi pham phép luat.

4.5. Phai t6n trong va hop tac véi co quan quan 1y nha nuéc, kién quyét dau tranh
Vi cac hién turgng tiéu cuc trong hoat dong nghé nghiép.

4.6. Phai trung thuc, that tha, doan keét, kinh trong cac bac thay, ton trong dong
nghiép. San sang hoc hoi kinh nghiém, trao doi kien thirc véi dong nghiép va gitip do
nhau cung tién bo.

4.7. Phai hop tac chat ch& véi cac can bo y té khac dé thuc hién tét nhiém vy
phong chong dich bénh, khdm chira bénh, nghién ctru khoa hoc.

4.8. Phai than trong, ti mi, chinh xac trong hanh nghé. Khong duoc vi muc dich
loi nhuan ma Ivam thiét hai‘ suc I§hoé va quyen lgi ctia ngudi bénh, anh huong xau dén
danh du va pham chat nghé nghé nghiép.

4.9. Khdng ngung hoc tap nang cao trinh do chuyén mdn, kinh nghiém nghé

nghiép, tich cuc nghién cuu va ing dung tién bo khoa hoc — cong ngh¢, phat huy sang
kién, cai tién, dap wng tét cac yéu cau phuc vu xa hoi trong moi tinh hubng.

~ 4.10. Phai nang cao tinh than tranh nhiém trong hanh nghé, guong mau thyc hién
nép song van minh, tich cuc tham gia dau tranh phong chong céc té nan xa hoi.



HE THONG TO CHUC NGANH Y TE VIET NAM.

MUC TIEU HQC TAP.
1. Trinh bay dwoc hé thong té chirc cac tuyén cia nganh y té Viét Nam.

2. Trinh bay dwoc chire ndng cdc tuyén.

NOI DUNG.
HE THONG TO CHUC CUA NGANH Y TE.
1. Té chikc chung ciia Nganh Y té.
- Nganh Y té duoc Dang va Nha nudc giao tréch, nhiém cham soc va bao vé suc k,hoé
nhén dan. Hé thong t(A),Chlfl’C duoc phan thanh 4 tuyen: Trung wong, tinh, huyén, vay te co
SO (xd, phuong, thi tran va y té thén ban). So do to chic hién nay duoc thuc hién theo
thong tu lién tich s6 11/2005/TTLT/BYT-BNV ngay 12 thang 04 nam 2005 cua Bo y té
va Bo noi vy, huéng dan chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cAu to chirc chuyén mon
gilp Uy ban nhan dan quan 1y nha nuéc vé y té ¢ dia phuong, va thong tu lién tich s6
03/2008/TTLT-BYT-BNV ngay 25 thang 4 nam 2008 huéng dan chae néng, nhiém vy,
quyén han va co cau to6 chirc cua So' y té€, Phong y té thuoc UBND cap tinh, cap huyén.
Hé thdng t6 chirc Nganh y té bao gom:

- Trung wong: BO Y té

- Tinh: S& Y té

- Huyén:

+ Phong Y té truc thuoc Uy ban nhan dan huyén.
+ Bénh vién da khoa huyén va TTYTDP huyén chiu sy chi dao cia S Y té.

- X&: cac Tram Y té chiu su quan Iy cia Phong Y té, PKKV chiu su quan ly cua

BVDK huy¢n.
2. Té charc theo cac tuyén.
2.1. Tuyén trung wong - B Y té.
* Vi tri va chirc nang:
- B0 Y te 1a co quan ctia Chinh Phi, thuc hién chirc nang quan Iy nha nudc Ve cham soc va bao
vé suc khoe nhan dan, bao gom céc finh vyc: y t€ du phong, kham, chira bénh, phuc hoi chirc
nang, y hoc ¢6 truyen, thuoc phong chira bénh cho ngudi, my pham anh hudng den ste khoe con
nguoi, an toan vé sinh thuc pham va trang thiét bi y t€, quan Iy nha nuoc céc dich vu cong thudc
céc linh vuc quan ly ctia B va thuc hién dai dién cha s hitu phan von ciia Nha nude tai doanh
nghiép co von nha nudc thude, Bo quan ly theo quy dinh ctia phap luat.
* Nhiém vu va quyén han:
- Bo Y té cd trach nhiém thuc hién nhiém vy, quyén han quy dinh tai Nghi dinh s6
86/2002/ND-CP ngdy 05 thang 11 nam 2002 cua Chinh phi quy dinh chirc nang,
nhiém vy, quyen han va co cau to chuc cta bd, co quan ngang b va nhirng nhiém vu,
quyen han cu thé sau day:



+ Ban hanh cac vin ban quy pham phap luat va huéng dan trién khai va kiém tra,
thanh tra.

+ Ve y té du phong.

+ V& kham chira bénh, phuc hdi chirc ning.

+ V& y hoc c6 truyén.

+ V& thudc va tham my.

+ V& an toan vé sinh thuc pham.

+ V& trang thiét bi va cong trinh y té.

+ V& dao tao can bo y té.

+ T6 chire va thyuc hién nghién cau khoa hoc, tng dung cong nghé.
+ Tham dinh va kiém tra cac dyu an dau tu.

+ Quyét dinh chu truong, bién phap cu thé va chi dao co ché hoat dong caa céc to chuc
dich vu cong.

+ Quan ly, chi dao hoat dong cac don vi sy nghiép truc thuéc Bo Y té.
+ Thanh tra chuyén nganh.

2.1.1. Céc co quan Bo Y té: 1a co quan quan 1y hanh chinh Nha nuéc, ¢ 15 to chuc
cau thanh bao gom 9 vu, 4 cuc, van phong va thanh tra; cu thé hién nay gom:

. Vu diéu tri.

.Vu'Y hoc C6 truyeén.

. Vu Suc khoé sinh san.

. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
. Vu Khoa hoc va Pao tao.

. Vu Hop tac quéc té.

. Vu ké hoach - tai chinh.

. Vu phap ché.
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. Vu T4 chuc can bo.

10. Van phong.

11. Thanh tra.

12. Cyc Y té dy phong va Phong chong HIV/AIDS.
13. Cuc quan ly duoc Viét Nam.

14. Cyc An toan vé sinh thuc pham.

15. Cuc phong chéng HIV/AIDS Viét Nam.

- Ngoai ra con c6 49 don vi sy nghiép va 4 don vi san xuat kinh doanh duoc chia thanh
6 linh vuec.

2.1.2.Céc linh vyc y té.



+ Linh vuc Y té du phong.

+ Kham chita bénh, diéu dudng, phuc hdi chtrc ning.

+ Linh vuc dao tao.

+ Giam dinh, kiém nghiém.

+ Gi4o duc, truyén thdng va chién luoc, chinh séch y té.

+ Linh vuc Dugc - thiét bi y té.

2.2.Y té dia phwong.

2.2.1.Sé'y té:

* \/j trf va chirc ning cua So 'y té:

- S0y té 1 co quan chuyén mon thuc Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thudc Trung
uong ( sau day goi chung la Uy ban nhan dan cap tinh ) c6 chire ndng tham muu, gitip Uy
ban nhan dan cap tinh thuc hién chirc ndng quan ly Nha nude trén dia ban tinh ve cham
sOc va bao vé stirc khoe nhan dan, gom: y té du phong, khdm, chita bénh, phuc hoi chic
nang, y dugc co truyen, thuoc phong chira bénh cho ngudi, my pham anh hudng dén suc
khoe con nguoi, an toan vé sinh thuc pham, trang thict bi y t€, dan so, bao hiém y te va
cac dich vu cbng thuoc nganh Y t¢, thuc hién mot so nhiém vu quyén han theo su uy
quyen caa Uy ban nhan dan cap tinh va theo quy dinh cta phap luat.

- S¢'y té chiu su chi dao, quan 1y vé to chuc, bién ché va hoat dong cua Uy ban nhéan
dan cap tinh dong thoi chiu su chi dao, huéng dan, kiém tra, thanh tra veé chuyén mon,
nghiép vucua Bo Y te.

* C4c t6 chuc chuy@n mén, nghiép vu thudc So:

Céc to chirc duoc thanh 1ap théng nhat, gdm: Phong Nghiép vu y, Phong Nghiép vu
duoc, Phong Ké hoach-Tai chinh, Phong Té chtc can bo, Thanh tra, Vin phong; T6
chte duoc thanh 1ap theo dic thu: Phong Quan 1y hanh nghé y dugc tu nhan hoic t6
chirc 6 tén goi khac.

* Chi cuc tryc thugc So: Chi cuc Dén s6 - Ké hoach héa gia dinh; Chi cuc an toan vé
sinh thuc pham.

* Cac don vi su nghiép truc thudc So:
- Tuyén tinh:

+ Linh vyc y té du phong, gdm cac Trung tam: Y té du phong; Phong, chong
HIV/AIDS; Phong, chng Sét rét-Ky sinh tring-con tring ¢ nhiing tinh dugc phan loai
c6 sbt rét trong diém; Kiém dich y té & nhiing tinh c6 cira khau quéc té; Bao vé suc
khoe lao dong va méi trudng & nhirng tinh ¢6 nhiéu khu céng nghiép.

+ Linh vyc chuyén nganh, gém cac trung tim: Cham soc sirc khoe sinh san; kiém
nghiém; truyén théng giéo duc sic khoe; Phong chdng bénh x& hoi (gom cac bénh lao,
phong-da lidu, tm than, mat) ¢ nhiing tinh khéng c6 Bénh vién chuyén khoa twong tng;
Noi tiét; Giam dinh (Ykhoa,Phap y, Phap y tam than); Van chuyén cap ctu;

+ Linh vuc kham, chita bénh va phuc héi chirc ning, gdm: Bénh vién Pa khoa;
Bénh vién y duoc ¢ truyén; Cac bénh vién chuyén khoa. Mdi khu vuc cum dan lién
huyén c6 BV da khoa khu vuc;



Viéc thanh 1ap cac bénh vién khi dap tng cac tiéu chi do cip c6 thim quyén quy dinh.
+ Linh vuc dao tao: Truong Cao dang hoic Trung hoc y té.
- Tuyén huyén:

+ Trung tam Y té huyén, quan, thi x&, thanh phd thudc tinh (sau day goi chung la
Trung tAm Y té huyén) duoc thanh lap thdng nhat trén dia ban cip huyén; Noi chua c6 du
diéu kién tach riéng bénh vién thi thuc hién hai chirc ning: y té du phong va kham, chira
bénh; noi c6 du diéu kién thanh 1ap bénh vién thi Trung tam Y té huyén chi thuc hién chic
ning y t& du phong. Viéc chon md hinh nao do Uy ban nhan dan cap tinh quyét dinh;

_+ Bénh vién da khoa huyén dugc thanh lap khi dap tmg du cac tiéu chi do cap
c6 tham quyen quyet dinh.

- Tram y té xa, phuong, thi tran 14 don vi su nghiép thudc Trung tm Y té huyen.
2.2.2. Phong Y Té:
* Vi tri va chitrc nang.

+ Phong Y té 1a co quan chuyén mén thudc Uy ban nhan dan huyén, quan, thi x,
thanh phd thudc tinh (sau day goi chung 1a UBND cip huyén ) c¢d chirc ning tham
muu, gitp Uy ban nhan dan cap huyén thuc hién chic niang quan 1y nha nuéc vé y té
trén dia ban huyén.

+ Phong Y té chiu sw chi dao, quan Iy vé to chic, bién ché va hoat dong cia Uy
ban nhan dan cap huyén, dong thc‘wi’ chiu su chi dao, hudong dan, kiém tra, thanh tra vé
chuyén mon nghiép vu cua So' Y Te.

* Nhiém vu va quyén han:

Phong y té thuc hién cac nhiém vuy, quyén han quan 1y nha nudc vé y té trén dia ban
huyén theo huéng din cia Uy ban nhan dan cap tinh, tham muu cho Chu tich Uy ban
nhan dan cip huyén chi dao va t6 chtc thuc hién céng tac vé sinh phong bénh, vé sinh
moi treong; quan Iy cac tram y té xa, phuong, thi trin va thuc hién mot sé nhiém vy,
quyén han khac theo su iy quyén cia S Y té.

2.2.3. Tram y té xi, phwong thi tran.

Tram y té co s& 1a don vi ky thuat y t& dau tién tiép xac voi nhan dan, nam trong Hé
théng Y té Nha nudc, c6 nhiém vy thuc hién cac dich vu k¥ thuat cham soc sic khoe
ban dau, phat hién dich sém va phong chong dich bénh va do dé thong thuong, cung
tng thudc thiét yéu, van dong nhan dan thuc hién cac bién phéap ké hoach hoa gia dinh,
tang cuong suc khoe.

Tram y t€ co s& ¢6 trach nhiém giap Giam doc Trung tam Y té huyén va Chi tich UBND
xa, phuong, thi tran thuc hién cac nhiém vu duoc giao veé cong tac y teé trén dia ban.

Tram y té co s& chiu sw quan Iy, chi dao va huéng dan cia Giam déc trung tam y té huyeén,
quan vé chuyén mén, nghiép vy, kinh phi va nhan luc y té; chiu sy quan ly, chi dao ciia Cha
tich UBND x4 trong viéc xay dung ké hoach phét trién y té; phdi hop véi cac ban, nganh
doan thé trong xa tham gia vao cong tac bao vé, chim soc stic khoe nhan dan. Truéng tram,
Pho truéng tram y té co s do Giam dbc Trung tam y té& huyén, quan bd nhiém, mién nhiém,
cach chtrc sau khi c6 su thoa thuan bang vin ban ciia Chu tich UBND xA.

2.2.4. Y té thon ban.



Y té thon ban khong cd té chirc, chi ¢6 nhan luc ban chuyén trach, co tén 1a nhan vién
y té thdn ban. Y té thon ban do nhan dan chon cur, dugc Nganh Y té dao tao va cap
chirng chi dé ho cham séc surc khoe cho nhan dan trén dia ban.

Nhan vién y té thdn ban c6 céc nhiém vu sau:

+ Truyén théng, gido duc stc khoe; Hudng din nhan dan thuc hién vé sinh
phong dich bénh; Cham soc sic khoe ba me tré em va ké hoach hoa gia dinh; So ctu
ban dau va cham soc bénh thong thuong; Thuc hién cac chuong trinh y te thon ban.
Nhan vién y té thén ban chiu su quan ly va chi dao cia Tram Y té x4 va chiu su quan
ly ctia Truong thon, Trudong ban.

SO DO HE THONG TO CHU'C NGANH Y TE
1. Tuyén Trung vong

Chinh phu
- £
BoYte Cac don vi s nghiép truc thude Bé:
-10Vy, 4 Cyc - Kham, chra bénh: 29 Bénh vién, vién ¢6 givdng
- Van phong - Y té dy phong: 17 vién, trung tam
- Thanh tra - Linh vyc 630 t20: 14 trudng
- Linh vyrc truyén thdng: 7 don vi
1. Tuyén Tinh, Thanh phd
v
UNND Tinh,
TPTW 1y
- i
SoYte Cac don vi sw nghiép truc thudc so:
- Van phong ___» - Knham, chira bénh: Bv. da khoa, chuyén khoa
- Thanh tra i -Y té dy phong: cac trung tam
- Cac Phong Nghiép - Gidm dinh, kiém dinh: 3 trung tam
wu - Linh vy¢ d40 tao: trudmg trung hoc hoic cao
dang
- Linh wyc truyén thng: TT truyén thang
v
UBND huyén, 1. Tuyen huyén
Quan, TX, TP
: 1, S| W—— 3
Phong Y té Y Y
: Bénh vign dakhoa 10 tam Y & dy
huyén s .
Phong kham da khoa phong huyén
1. Tuyén xa, phuding
Y Ghi chu:
Tram Y té xa — :
- qung tram B Quan Iy tﬂJ‘C t'ép
- Cac nhan vién » Quan ly Nha nuéc



CHIEN LUQC QUOC GIA PHAT TRIEN NGANH DUQC
VIET NAM

(Quyét dinh S6 68/QDP-TTg ngay 10/01/2014 cua Thu tudng chinh pha)
MUC TIEU

1. Trinh bay dugc quan diém phat trién nganh duoc Viét Nam.

2. Trinh bay dugc muc ti€u chung, muc ti€u cu thé phat trién nganh Duoc dén
nam 2020, muyc tiéu dinh hudng dén 2030.

3. Trinh bay dugc cac nhiém vu, giai phap chi yéu dé dat duwoc muyc tiéu phat trién
nganh duoc dén nam 2020, dinh huéng dén 2030.

NQI DUNG
I. QUAN PIEM PHAT TRIEN

1. Cung tmg du thudc cho nhu cau phong bénh, chira bénh ciia nhan dan vai chat
lugng bao dam, gia hop ly; phu hop véi co cau bénh tat, dap tng kip thoi yéu cau an
ninh, quoc phong, thién tai, dich bénh va cac nhu cau khan cap khac.

2. Xay dung nén cong nghi¢p duoc, trong do tap trung dau tu phat trién san xuat
thudc generic bao dam chat luong, gia hop ly, ting budc thay thé thudc nhap khau;
phat trien cong nghiép hoa duogc, phat huy thé manh, tiém ning cua Viét Nam dé phat
trién san xuat vac xin, thudc tir duoc liéu.

3. Phat trién nganh Dugc theo huéng chuyén mdn hoa, hién dai hoa, c6 kha nang
canh tranh vai cac nudce trong khu vuc va trén thé gioi; phat trien hé thong phan phai,
cung tng thudc hién dai, chuyén nghiép va tiéu chuan hoa.

4. Sir dung thubc hop ly, an toan, hiéu qua; day manh hoat dong duoc 1am sang
va canh giac dugc.

5. Quan ly chat ché, hiéu qua cac khau tir san xuat, xuat khau, nhap khau, bao
quan, luu thong, phan phoi dén sir dung thuoc.

Il. MUC TIEU

1. Muc tiéu chung

Cung tmg day du, kip thoi, co chat luong, gia hop ly cac loai thudc theo co cau
bénh tat trong (ing V4i ting giai doan phat trien kinh te - xa hoi va bao dam st dung
thuoc an toan, hop ly. Chu trong cung wng thuoe cho doi twong thude dién chinh sach
x& hoi, dong bao dan toc thiéu so, nguoi nghéo, vung sau, vung xa.

2. Muc tiéu cu thé dén nam 2020:

a) 100% thudc dugc cung wng kip thai cho nhu cau phong bénh, chita bénh.

b) Phan dau san xuit dugc 20% nhu cau nguyén liéu cho san xuét thudc trong
nudc, thuoc san xuat trong nudc chiem 80% tong gia tri thuoc tiéu thu trong nam,
trong d6 thuoc tir dugc ligu chiem 30%; vac xin san xuat trong nudce dap ung 100%
nhu cau cho tiém chung ma rong va 30% nhu cau cho tiém chuang dich vu.

c) Phan dau c6 40% thudc generic san xuét trong nudc va nhap khau cé sé dang
ky luu hanh dugc danh gia trong duong sinh hoc va sinh kha dung.



d) 100% co s¢ kinh doanh thudc thudc hé théng phan phéi thude dat tiéu chuan
thuc hanh tot, 50% co s¢ kiem nghiém va 100% co s¢ ki€ém dinh vac xin va sinh pham
y té dat tiéu chuan thyuc hanh tot (GPs).

d) 50% bénh vién tuyén tinh, trung wong c6 bd phan duoc 1am sang, 50% bénh
vién tuyen huyén, bénh vién tu nhan c6 hoat dong dugc lam sang.

e) Pat ty 1é 2,5 duoc si/1 van dén, trong d6 dugc si 14m sang chiém 30%.

3. Muc tiéu dinh huéng dén nam 2030: Thudc san xuat trong nudc co ban dap
rng nhu cau str dung, san xuat duoc thue chuyén khoa dac tri, chu dong san Xuat véc
xin, sinh pham cho phong chéng dich bénh, san xuit duoc nguyén liéu lam thubc. Hé
théng kiém nghiém, phan phdi thudc, cong tac duoc 1am sang, théng tin thubc ngang
bang cac nudc tién tién trong khu vuc.

I11. CAC NHIEM VU, GIAI PHAP CHU YEU
1. Giai phap vé xay dwng phap luit, co ché chinh sach

a) Nghién ctu stra ddi, bd sung Luat duoc nham khuyén khich san xuat va su
dung thudc trong nuéc, chuan hoa diéu kién kinh doanh thuéc, ap dung cac tiéu chuan
thuc hanh tét (GPs), cung ung, dau thau, quan Iy chat ché gia thudc va cac noi dung
lien quan phl hop vai diéu kién kinh té - xa hoi caa Viét Nam va hoi nhap quéc té.

~ b) Hoan thién chinh séch thuc ddy viéc nghién ctu, san xuat, xuat khau, nhap
khau, cung ng thuoc thiet yeu, bao dam cho nguoi dan co6 dicu kign tiep can, lya
chon, str dung thuoc an toan, hiéu qua vai gia hop ly.

¢) Ban hanh chinh sach vu dai déi véi viéc san xuat, cung ang va st dung thude
generic, thudc chuyén khoa dic tri, thudc cd dang bao ché dic biét, vac xin, sinh
pham; han ché nhap khau céc loai nguyén liéu thubc, thuéc generic ma Viét Nam da
san xuat. Nha nudc cé chinh sach wu tién str dung thudc san xuét tai Viét Nam tur
ngudn ngan sach nha nudc, bao hiém vy té.

d) Tiép tuc hoan thién va trién khai tiéu chuan thyc hanh tot ké don thudc, thuc
hanh tot nha thuoc va cac chinh sach lién quan dén hoat dong canh giac dugc, théng
tin, quang céo thuoc.

d) Ban hanh chinh sach vu dii cho viéc nghién ciu, san xuat thudc cé nguon géc
tu duoc liéu Viét Nam mang thuong hiéu quoc gia.

2. Giai phap vé quy hoach

a) Quy hoach nén cong nghiép dugc theo hudng phat trién cong nghiép bao ché,
hoa duoc, vac xin, sinh pham y té, wu tién thuc hién cac bién phap sap nhap, mua ban,
mé rong quy mo dé nang cao tinh canh tranh.

b) Quy hoach hé théng phan phéi thude theo husng chuyén nghiép, hién dai va
hiéu qua, xay dyng 05 trung tdm phan phdi thubc tai mién ndi phia Bac, Bic Trung
Bg, Nam Trung B¢ - Tay Nguyén, Dong Nam B va Tay Nam BJ.

¢) Quy hoach hé théng kiém nghiém dwoc pham va san pham anh huéng truc tiép
dén strc khoe con ngudi: Xay dung trung tam kiém nghiém khu vyc tai cc tinh mién
ndi phia Bac, cac tinh dong bang va duyén hai Bic Bo, mién Trung, Tay Nguyén va
Pong Nam Bo; sap xép va nang cao hiéu qua hoat dong cua céc trung tdm kiém
nghiém con lai.
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d) Quy hoach cac trung tam nghién ctru sinh kha dung va danh gia twong duong
sinh hoc cua thuoc (BA/BE); dau tu nang cap cac trung tam hién c6 va xay dung mdi
cac trung tam BA/BE.

d) Quy hoach phat trién duoc liéu theo huéng san Xuat hang héa quy mo Ion,
phét trién ving nudi trong cay, con lam thudc, bao ho, bao ton ngUOn gen va phat trién
nhitng loai dugc liéu quy hiém, dic hiru trén co so ting cuong dau tu ki thuat - cong
nghé tién tién, két hop vai kinh nghiém truyén thong.

3. Giai phap vé thanh tra, kiém tra va hoan thién té chic

a) Quan ly toan dién chit lugng thudc, ting cudng cac giai phap dé bao dam
thuoc luu hanh trén thi truong ¢ chat lwong dap ng tiéu chuan da dang ky.

b) Bay manh cdng tac kiém tra, gidm sat chat luong thuoc, dong thoi xir Iy
nghiém cac hanh vi san xuat, xuat khau, nhap khau, Iuu thong, phén phoi, cung ttng
thuoc gia, thuoc kem chat lugng trén thi treong.

c) Nghién ctu mé hinh hé thong t6 chirc nganh Duoc theo huéng quan ly tap
trung, toan di¢n duoc pham, thyc pham, my pham va san pham anh huong truc tiép
dén suc khoe con ngudi.

4. Giai phap vé dau tu

a) Pay manh huy dong céc t6 chirc, ca nhan trong va ngoai nudc dau tu dé phat
trién nganh duoc, nhat 1a san xuat thudc trong nudc, san xuat thuée nhugng quyén,
chuyén giao céng nghé, vac xin sinh pham diéu tri va nguyén liéu khang sinh, dau tu
vao xay dung céac trung tdm nghién ctru sinh kha dung va danh gia tuong duong sinh
hoc cua thuéc (BA/BE).

b) Nha nudc dau tu, hd trg phat trién hé thong cung tng thudc cho cac ving co
diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khin, ving dong bao dan toc thiéu sd, ving sau,
viing xa, bién giGi, hai dao; tiép tuc dau tu ning cap vién nghién ciu vé duoc, ting
cudng nang luc hé théng kiém nghiém va kiém dinh thuéc.

ChU trong dau tu vao cac dy &n tap trung, wu dii dau tu trong linh vuc dugc ban
hanh kém theo Quyét dinh nay.

¢) Khuyén khich dau tu theo hinh thirc hon hop cong tu (PPP) doi vei du én xay
dung nang cap, xay mai co so nghién ciru dugc; dau thau luya chon nha dau tu doi vai
du an ¢ str dung dat dé xay dung nha may, khu cdng nghiép duoc.

5. Giai phap vé khoa hoc cong nghé, nhan lwe va dao tao

a) Bay manh nghién ctu va ing dung cdng nghé bao ché thude tién tién, hien
dai; khuyén khich trién khai mot so du an khoa hoc céng nghé dugc trong diem nham
phat trién cong nghiép duoc.

b) Tang cudng ddo tao ngudn nhan luc duge dap tng yéu cau phat trién nganh
Dugc, chi trong dao tao dugc sy 1am sang; thu huat, dai ngd doi voi doi ngit can bo

dugc cong tac ¢ nhiing vung c6 diéu kién kinh té - x& hoi dic biét kho khin, ving
d6ng bao dan toc thiéu sd, ving sau, ving xa, bién gidi hai dao.

6. Giai phap vé hop tac va hi nhap quéc té

a) Pay manh hop tac va hoi nhéap qudc té vé duoc; tham gia tich cuc va c6 hiéu
qua vao thi trudng duoc pham toan cau.
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b) Tranh tha nguon luc, kinh nghiém, ning luc quan ly cua cac nudc, T6 chic y
té thé gigi (WHO) va céc td chic qudc té dé phat trién nganh Duoc Viét Nam; ting
cudng hop tac véi cac nude 1a ban hang truyén théng cua Viét Nam va cac nudc co
nén cong nghiép duoc phat trién.

¢) Chu dong tham gia cac diéu wéc qudc té, thoa thuan quéc té trong linh vuc
duogc vai cac nudce, t6 chic khu vuc va thé gidi.
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Bai 3. LUAT DUQC

Can cir Hién phdp nwéc Cong hoa xa héi chui nghia Viét Nam;

Quac hgi ban hanh Ludt duroc.
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Chuong I

NHUNG QUY BINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi tweng ap dung

1. Luét nay quy dinh vé chinh sach ctia Nha nudc vé duoc va phat trién cong nghiep
dugc; hanh nghe duoc; kinh doanh duoc; dang ky, luu hanh, thu hoi thube va nguyén
lieu 1am thudc; duogc liéu va thude co truyen don thudc va sir dung thuéc; théng tin
thudc, canh gidc dugc va quang cao thudc; duoc 1am sang; quan ly thude trong co so
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kham bénh, chira bénh; thu ;huéc trén lam sang va thu twong duong sinh hoc cua
thuoc; quan ly chat lugng thuoc, nguyén liéu lam thuoc va quan ly gia thuoc.

2. Luat nay ap dung ddi véi co quan, td chirc, ca nhan trong nudc va to chic, ca nhan
nudc ngoai ¢o6 lién quan dén hoat dong duogc tai Viét Nam.

biéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Luat ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Duroc 1a thudc va nguyén liéu 1am thuéc.

2. Thuéc 1a ché pham c6 chira duoc chat hoic dugc liéu dung cho ngudi nham muc
dich phong bénh, chan doan bénh, chira bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh
chue néng sinh ly co thé nguoi bao gom thubc hoa dugc, thude duge liu, thude co
truyén, vac xin va sinh pham.

3. Nguyén liéu 1am thudc 1a thanh phan tham gia vao cau tao cia thudc bao gom duoc
chat, dugc liéu, ta duoc, vo nang dugc su dung trong qua trinh san xuat thuoc.

4. Duoc chat (con goi 1a hoat chat) 1a chat hodc hdn hop céc chat dung dé san xuat
thudc, ¢ tac dung dugc ly hodc cé tac dung truc tiép trong phong bénh, chan doan
bénh, chita bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chic ning sinh 1y co thé
nguoi.

5. Duoc liéu 1a nguyén liéu 1am thudc c6 ngudn géc ty nhién tir thuc vat, dong vat,
khoang vat va dat tiéu chuan l1am thuéc.

6. Thudc héa dwoc 1a thudc c6 chira dugc chat da duoc xac dinh thanh phan, céng
thire, do tinh khiét va dat tiéu chuan 1am thudc bao gom ca thude tiém duoc chiét xuat
tir duoc liéu, thudc ¢ két hop duoc chat véi cac duoc liéu da duoc chirng minh vé tinh
an toan va hiéu qua.

7. Thudce durgc liéu la thude c6 thanh phan tir duoc liéu va co tac dung dua trén bing
ching khoa hoc, trir thuoc ¢o truyén quy dinh tai khoan 8 Biéu nay.

8. Thuoc c6 truyen (bao gom ca vi thude ¢o truyen) 1a thude cd thanh phan duogc ligu
duoc ché bién, bao ché hoic phdi ngii theo 1y luan va phuong phép cuay hoc co truyen
hoac theo kinh nghiém dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché truyén théng hoic
hién dai.

9. Vi thudc ¢é truyén l1a duoc liéu dugc ché bién theo Iy luan va phuong phap cia y
hoc ¢ truyén dung dé san xuat thuoc c6 truyén hoac dung dé phong bénh, chira bénh.
10. Sinh pham (con goi 1a thudc sinh hoc) Ia thude duoc san xuat bang cong nghé hoic
qua trinh sinh hoc tir chat hoac hon hop cac chat cao phan t ¢6 nguon goc sinh hoc
bao gom ca dan xuat cua mau va huyét tuong nguoi.

Sinh pham khong bao gom khang sinh, chat ¢6 nguon goc sinh hoc ¢6 phan tir lugng
thap co thé phan lap thanh nhitng chat tinh khiét va sinh pham chan doan in vitro.

11. Sinh pham tham chiéu (con goi la thubc sinh hoc tham chiéu) 1a sinh pham dugc
cap phép luu hanh tai Viét Nam trén co so c¢o6 day du dir liéu vé chat Iugng, an toan,
hiéu qua.

12. Sinh pham nrong nr (con goi 1a thuoc sinh hoc tuwong ty) 1a sinh pham ¢6 sy twong
tu vé chat lugng, an toan, hiéu qua so véi mét thuoc sinh hoc tham chiéu.
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