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Bai 1
PAI CUONG VE CONG TAC QUANLY DUQC -2 T

MUC TIEU HQC TAP:
- Ké& duoc nhiém vy va ndi dung cong tac quan 1y dugc.
- Hiéu va néu duoc ¥ nghia cong tac quan ly duoc.

- Liét ké duoc cac cap to chirc nganh duoc tir trung wong dén co so.
NOI DUNG CHINH:

Thubc 1a phuong tién phong bénh, chita bénh khong thé thiéu dugc trong cong tac y té.

Thubc t6t, sir dung dung s& lam bénh mau khoi. Trai lai thudc khong dam bao chit luong, st dung
sai, chfmg nhitng lam cho khong khoi bénh, c6 khi lai gdy thém tac hai cho nguoi bénh, tham chi
con 1am chét ngudi. Vi thé van dé dam bao chét luong thude, st dung dung thude 13 mot yéu cau
rat cao.

Dé dat muc dich do, tat ca cac khau cong tac co lién quan dén thudc, tir thu mua, ché bién, san xuét,
pha ché, bao quan, phan phdi cho dén khi sir dung cho bénh nhéan, déu phai tuin theo nhitng quy

dinh chuyén mon can thict. P6 1a nhiém vu cia cong tac quan ly duoc.

I.NHIEM VU & NOI DUNG CONG TAC QUAN LY DUQC

1.1. Nhiém vu chung:

Nhiém vu ctia cong tac quan 1y duoc 1a nghién ciru, hudng dan va gidm sat thyc hién nhitng quy

dinh chuyén mon hién hanh, nhitng luat 1€ cia nha nudc trong vi¢c thu mua, ché bién, san xut,

pha ché, bao quan, phan phéi va st dung thudc nham dam bao cho nguoi bénh dugce dung thude
tdt, 6 hiéu luc trong phong — chita bénh, khong gay tac hai.

1.2. N¢i dung cong tac quén ly dugc:

Gom cac ndi dung sau:

- Nhitng quy dinh vé diéu kién co so vat chat va ky thuat can thiét dé tién hanh cong tac chuyén
mon nham dam bao duoc chit luong thude.

Viduy : Quidinh céc trang thiét bi trong san Xuét, pha ché thude....

- Nhitng quy dinh vé yéu cau va bién phap k¥ thuat can thiét ctia cdc qua trinh thu mua, ché
bién, san xuét, pha ché, bao quan, phan phéi va st dung thudc nham thuc hién cac tiéu chuin
k¥ thuat da quy dinh.

Vi du: Quy trinh k¥ thuat, quy dinh vé don vi do luong, nhitng nguyén tic tiéu chuan thyc hanh tbt
(GPs: GMP, GLP, GDPO, GPP,.),....



- Nhitng quy dinh nhim dam bao viéc kiém tra va chon loc thude co chét luong tdt.
Vi du: Quy dinh vé xét duyét va quan Iy danh muc mat hang thube, quy dinh vé tiéu chuén k¥
thuat,.....
- Nhitng quy dinh nhim ddm bao an toan cho ngudi ding thude.
Vi du: Quy ché quan Iy thudc an than, quy ché quan Iy thudc gy nghién, ...
- Nhitng quy dinh nham huéng dan viéc quan 1y , viéc phan phdi sir dung thube theo phuong
huéng dung thude ctia nganh.

Vi du: Quy dinh Iya chon thube chi yéu, thude thiét yéu,. ..

II. Y NGHIA CUA CONG TAC QUAN LY DUQC:

2.1. Cong tac quan Iy dwec c6 ¥ nghia to 16n vé mit ky thuat:

Cong tac quan 1y duogc st dung tong hop cac thanh tuu khoa hoc k¥ thuat y duoc, nhat 1a vé

duogc, do d6 nd phan anh trinh d6 khoa hoc k¥ thuat trong nganh. Vi du duoc dién Viét Nam,

cac quy ché quan 1y thude,.....

Cong tac quan 1y dugc co tac dung quan trong trong viée thiic day su tién bo ky thuat vi bét

budc nhitng bo phan kém vé k¥ thuat phai c6 vuon 1€n thuc hi¢n cho dugc nhiing yéu cau ky

thuat da quy dinh dé duogc ton tai hop phap. Nhu vay, timg budc cong tac quan 1y dugce gop
phan quan trong thuc ddy nganh dugc phat trién va hoa nhap vao thé gi6i.

2.2. Cong tac quan Iy dwge cé nghia rit quan trong vé mit chinh tri:

- Quan diém ctia nha nudc Viét Nam luén xem “Con ngudi 13 vén quy nhat”, ma stre khoe lai 1a

von quy nhét cta con nguoi. Vi thé, muc tiéu cham séc va bao vé stc khoe nhan dan ludn duoc

Dang va nha nudc dua 1én hang dau. Cong cu dé thuc hién muc tiéu nay chinh 13 cong tac quan

ly duoc, day 1a diéu kién can va du dé thuc hién viée cung ing thudc c6 chit luong tdt va dam

bao viée str dung thude hop 1y, an toan.
Do d6, lam tdt cong tac quan ly duoc la thé hién duoc su quan tam cua nha nudc ddi véi cong cudc
bao v¢ strc khde ctia nhan dan, nang cao su tin nhiém cua ngudi bénh va cta ca cong dé)ng ddi véi
nganh dugc.

- Pbi v6i ngudi can bo y té, cong tac quan 1y duoc nang cao tinh than trach nhiém cua ho dbi
véi cong cudc bdo vé sttc khde nhan dan, qua d6 nang cao uy tin, phém chét dao duc cta
ngudi can bo y té.

- Nguyén ciru, cap nhat va phat huy cong tac quan 1y dugc nham tién t6i thdng nhat nhirng quy
dinh vé chuyén mon k§ thuat trong nganh trén co s& hoa hop vai luat phap qubc té, 1a mot
trong nhitng bién phap quan trong dé nang cao vi tri nganh dugc Viét Nam trén thi truong thé
gioi.

2.3. Cong tac quan Iy dugc c6 ¥ nghia vé mit kinh té:
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- Cong tac quan ly duoc tao diéu kién thuan lgi cho viéc ké hoach hoa cac mit lién quan dén
cac cong tac trong nganh duoc tir thu mua, pha ché, san xuuit, xay dung quy trinh k¥ thuat,..vv.
Viéc nang cao nhitng yéu cau ky thuat s& lam co s& cho viée ning cao chit luong thudc, dong
thoi 1am ting ning suat lao dong, tir d6 ha gia thanh san phdm, gop phan quan trong trong viéc
phat trién thi trudng cho thudc san xuét trong nudc.
- Cong tac quan Iy duoc duoc thyuc hién chit ché s& gop phan lam giam nhirng ling phi to 16n
cho nha nuée trong viée han ché nhap vao hoic san xuat ra nhitng mat hang kém chat lugng,
lam giam dugc ty 1& thude kém chat lwgng luu thong trén thi trudng.
- Cong tac quan Iy duoc dugc thye hién nham 1am ting uy tin cta thudc san xuét trong nudc,
dan thay thé thuéc nudc ngoai trén thi truong trong nudc va tién dén gia ting xuat khau thudc ra
nude ngodi, gép phan lam giau cho to quéc.
TO CHUC QUAN LY CONG TAC QUAN LY DUQC
Cong tac quan ly dugc phai dugc thuc hién o tat ca cac don vi y dugc ¢6 thu mua, ché bién, san
xudt, pha ché, bao quan, phan phdi va st dung thudc, vi thé cong tac quan Iy duoc bao trim
toan nganh y té. Td chirc cong tac quan Iy duge thyce hién trong toan nganh tir trung wong dén
tinh, huyén, xa; tir cac don vi hanh chinh sy nghi¢p duoc dén cac don vi phong, chita bénh.
3.1. T chirc cong tac quan Iy dwge & cac co quan quén 1y y té cac cap
3.1.1.By y té
- Cuc Quan ly duoc: 13 co quan chuyén trach cip trung wong gitip Bo trudng bd y té vé cong
tac quan ly duoc.
- Tong cong ty duoc: 1a co quan c6 nhiém vu theo ddi, giam sat cong tac quan 1y dugc cua
cac xi nghiép, cac cong ty cap 1 truc thudc.
- Viée kiém nghiém: 1a co quan giup Bo chi dao k¥ thuat trong cong tac kiém tra chit luong
thudc trong toan nganh, gitp Bo xét duyét cac tiéu chuan k¥ thuat, dé xuit danh muc thudce
duoc cho phép luu hanh tai Viét Nam.
3.1.2.S6'y té
- Phong Quaén 1y duoc: ¢6 trach nhiém quan 1y cong tac dugce trong toan tinh/thanh phd
thudoc TW v6i ndi dung cong tac nhu Cuc QLD.
- Trung tdm kiém nghiém: c6 nhiém vy gitip S y té chi dao k§y thuat trong cong tac kiém tra
chit lugng thudc trong toan tinh.
3.1.3. Phong y té
T6 quan 1y dugc thudc phong y té c6 nhiém vu quan 1y cong tac dugce trong toan huyén.
3.1.4. Tram y té:
Duogc ta ¢6 nhiém vy giup Trudng tram y té quan ly cong tac dugc trong xa, bao gdm phong
duoc, ta thudc tram y té, nhiing vén dé ¢o lién quan dén thudc trén dia ban. Néu khong cé

duoc ta, Truong tram y té c6 thé phan cong Y si lam thay.



3.2. T6 chirc cong tac quan Iy duwge & cac don vi thuce hién.
3.2.1. Doanh nghiép san xuét thude
- Phong k¥ thuat (QA=Quality Assurance): giup giam ddc quan 1y cong tac duoc chinh
trong toan doanh nghiép.
- Phong kiém nghiém (QC=Quality Control): gitip Giam ddc trong viéc kiém tra chét luong
thudc va cong tac tiéu chuan ky thuat.
3.2.2. Doanh nghiép kinh doanh thuéc.
Bo phan k¥ thuat giup Giam ddc trong viée kiém tra chét luong thudc nhdp vao va quan 1y
cong tac duoc chinh & cac bo phan kho, cac nha thude, dai Iy phan phdi thude ciia cong ty.
3.2.3. Cac don vi ban 1é thubc
Nguoi phu trach chuyén mon ctia cac don vi chiu trach nhiém vé cong tac quan Iy duoc cua
don vi.
3.2.4. Bénh vién (co sé kham chira bénh).
Khoa dugc ¢6 nhiém vu thuc hién cong tac quan 1y dugc trong toan bénh vién ké ca phong

kham bénh.



BAI 2
TO CHUC NGANH DUQC - 2T
MUC TIEU HQC TAP:

- K& duoc cac nhiém vu co ban cta nganh hoc.

- Ké duoc cac tén co quan hé thdng to chic cua nganh dugc.

- V& duoc so d6 t6 chire cua nganh duoc.

NOI DUNG CHINH:

Nganh y té gom 2 chuyén nganh 16n 13 'Y va Duoc, nganh y dugc trén co sé chinh 1a dung ki
thuat y hoc dé cham soc va bao vé suc khoe cua con nguoi, nganh dugc dua trén co s& chinh 1a
cung ing thube dé phuc vu cho viéc cham so6c va bao v¢ cho con nguoi.

Do vay ngudi can bd duoc can co nhitng hiéu biét day du vé nhiém vu ciia nganh dé lam tbt chire
nang tu van vé duoc cho can b y, huéng dan viéc dung thude cho nguoi bénh, quan 1y kinh té
duoc, san xuat, ton trit va bao quan thudc dam bao chat luong dé viéc cung ung thube dat hiéu qua
phong bénh an toan va hop 1y nhat.

1. NHIEM VU CO BAN CUA NGANH DUQC:

1.1. Bao dam viéc san xuit, so lwong cung ing thude dé phuc vu cho s nghiép bao vé sirc
khée ciia nhan din va quéc phong.
Vi day 1a mot loai hang hoa dic biét nén viée str cung tng thude phai dat 4 yéu ciu sau:
1.1.1. Pay da:
Du chung loai, s6 lwong thudc dung trong viéc phong hay chita bénh cho ngudi dan khi can
thiét.
1.1.2. Kip thoi:
Viéc cung g thude phai duoc thuc hién cang sém cang tot dé giai quyét kip thoi cho nhu cau
dicu tri.
1.1.3. Chét lugng:
Thube cung ung phai dam bao ti€u chuén chét luong, vi day 1a mét loai hang héa dac biét lién
quan dén tinh mang con nguoi, Day 1a tiéu chuén cao nhit, thé hién mat dao dirc va quyét dinh
uy tinh ciia nganh.
1.1.4. Gia ca:
Gia thudc phai hogp ky, pht hop v6i kha nang thanh toan ciia ngudi bénh dong thoi dap tng
duogc yéu cAu tai hoat dong ctia nguoi san xuét, kinh doanh.

1.2. Tham gia quan Iy kinh té duoc, tao ra lgi nhuin mdt cach hgp phap, ding luit dinh va

hop ly:
+ Phat trién co sd.

+ Péng gop cho ngan sach, gop phan vao viéc phat trién kinh té dat nudc.



Hai nhiém vu san xuét, cung Ung thudc va kinh doanh tao ra loi nhuan phai duoc thuc hi¢n
déng théi nham muc dich cao nhét 1a phuc vu cho strc khoe cia nhan dan.
1.3. Tw van thudc:

Nim viing kién thirc vé thube dé 1am tét nhiém vu tu van cho can bd y, huéng dan viéc su
dung thudc cho ngudi ding va tham gia vao cac chuong trinh Y té cong dong.
2. TO CHUC NGANH DUQC VIET NAM:

2.1. T6 chirc quén ly nha nuérc:
Gom 3 co quan:
- Quan Iy dwoe: Puoc t chirc 4 cap:
Cip TW:  Cuc Quan Iy duoc thudc Bo Y té.
Cép tinh:  Phong Quan Iy duoc thudc S¢' Y té.
Cép huyén: T6 Quan Iy duoc thudc Phong Y té.
Cép Xa: Nhéan vién Quan ly dugc thudoc Tram Y té.
- Thanh tra dwgc: Puoc to chirc 2 cép:
Cap TW: Thanh tra Bo Y té.
Cép tinh: Thanh tra S¢' Y té.
- Kiém nghiém thudc: Puoc t6 chic 2 cip:
Cap TW: Vién kiém nghiém thudc va my phim. Ca nudc co 2 vién kiém nghiém (VKN
TW va VKN Tp.HCM).
Cép tinh: Trung tdm kiém nghiém thudc va m§y pham.
2.2. T6 chirc san xuit va kinh doanh:

T chirc san xut, kinh doanh 1a nhitng co s¢ san san xuét, kinh doanh thubc v&i nhiéu hinh
thirc cong ty, ho ca thé,...Déy la noi st dung nhan lyc dugc nhiéu nhét, tir nguén nhéan lyc so cép,
trung cap dén dai hoc.

Vidu:
Nha may san xuat thudc, cong ty kinh doanh thudc.
Nha thube, quay thudc, dai ly thude, tu thude tram y té.
2.3. T6 chirc dao tao va nghién ciru khoa hoc:
Viéc dao tao nhan lyc dugc va nghién ctrc khoa hoc vé dugc la chuc nang nhiém vu cua
Truong va Vién nghién ctru thude nganh dugce.
Vi du:
Truong Trung cap Dugc, Truong dai hoc Dugc, ...
Vién kiém nghiém thudc va my phém, vién Duoc liéu,...
2.4. T chirc dwge bénh vién:
Céc to chirc hoat dong trong khoa dugc bao gdm nhiéu linh vyc trong nganh Duge. Tuy nhién,

khi kinh té xa hoi ngay cang phat trién thi yéu cau chuyén mon héa ngay cang cao nhim phuc vu
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t6t hon cho sirc khoe ngudi bénh. Dé dap tng doi hoi trén, cac hoat dong trong khoa dwoc bénh
vién di c6 nhiéu thay ddi voi xu thé nhu sau:

- Cung ing thube: bay la linh vyc hoat dong manh nhét cta khoa duogc hién nay.

- San xuat thudc: Hoat dong nay ngay cang thu hep lai cho phu hop véi cong viée chi yéu
ctia bénh vién 1a diéu tri bénh, hién khoa dugc bénh vién chi con san xuét nhirng loai
thudc don gian, khong doi hoi mirc do vo trung va k¥ thuat cao.

- Tu van thudc: Hoat dong nay dang duoc su tap trung dau tu phat trién nham dwa vi tri cia

ngudi dugce si bénh vién 1én mot tim cao moi.
2.5. Thong tin thuoc:

Pay 1a mot linh vyc chuyén mon ciia nganh dugc nhung can c6 sy tham gia ctia nhiéu nganh

nghé khac.
2.5.1. Bao chi chuyén nganh:

- Thuoc Bo Y té: Tap chi Duoc hoc.

- Thudc Hoi Duge Viét Nam: Tap chi Thude va sirc khoe.

2.5.2. Thong tin ADR (Adverse Drug Reaction) = tac dung phu c6 hai ciia thudc.

Theo ddi, ghi chép va bao céo tac dung phu c6 hai ciia thudc vé co quan quan 1y y té truc tiép
1a nhiém vu ctia ngudi can bd y té, nham gop phan hitu hiéu cho co quan quan 1y nha nudc vé
thudc, trong viéc phat hién va loai trir nhitng thudc giy nguy hiém cho nguoi dung ra khoi thi
truong.

Céac Trung tam ADR:
- Trung tdm ADR mién Bic (dugc dit tai Bénh Vién Bach Mai).
- Trung tdm ADR mién Nam (duoc dit tai vién kiém nghiém Tp.HCM).
2.6. Hoi nghé nghiép:
2.6.1. T6 chirc:
Hoi nghé nghiép cua nganh dugc 1a Hoi Duogc hoc. duogc td chirc & 2 cép:

Cép TW: H6i Duogc hoc Viét Nam (VPA=Vietnamese Pharmacetical Association).

Cép tinh: Ho1 Dugc hoc Tinh/Tp thudc trung wong (vi du: Hoi Dugc hoc Tp.HCM-

HPA=Hochiminh city Pharmacetical Association).

2.6.2. Hoat dong:

Hoi Dugc hoc 1a mot t6 chire x3 hoi nghé nghiép tu nguyén ctia nhirng ngudi dugce si va cia
nhiing can bd khoa hoc k¥ thuat hoat dong trong linh vuc dugc trén dia ban.

Hoi duoc hoc 1a thanh vién cua Lién Hi€p cac hoi khoa hoc k¥ thuat va chiu sy quan 1y nha
nude clia co quan quan 1y y té (Bo Y té, So Y té).

Hoi ¢6 tu cach phap nhan, ¢6 con déu riéng va tai khoang ngan hang.

Tru so cua Hoi Dugc hoc Viét Nam Dat tai Ha Noi. Tru Sé cia Hoi Duogc hoc tinh/ thanh phé

thudc TW dit tai dia phuong tinh/thanh phé thuoe TW do.



2.6.3. Muc dich hoat dong:

Muc dich hoat dong ctia Hoi 1a tap hop, doan Kkét nhirng nguoi cung hoat dong trong linh vuc
duogc, nhim hop tac giup d& nhau dé khong nging ning cao kién thirc, nghiép vu chuyén mén,
phét huy tiém ning tri tué, dao dirc nghé nghiép; thuc hién tdt chién lrgc, chwong trinh ciia nganh
dugc va nganh y té, ding theo dudng 16i chi truong ctia Pang, phap luat ciia nha nude. Khong

nglng phat trién nganh dugc cua thanh phd trong xu thé hoi nhap vao khu vuc va thé giéi.



TO CHUC NGANH DUQC VIET NAM

CAP XA-
PHUONG
TO CHUC ~ TRUNG UONG TINH/TP THUQC TW Q/H-THI XA
-THI
TRAN

1-QUAN LY NHA
NUOC: ’ ’

Bo y té - Cuc QLD S& y té - Phong TTYT/Phong | Tramy
1.1.  Quan ly dugc QLD,... yté- T té - CB

QLD. phu
trach
ThanhtraBYT duoc.
1.2. Thanhtray té Thanh tra SYT. '

Vién kiém nghiém
1.3.  Tiéu chuan TW- Vién kiém Trung tdm kiém
hoa nghi¢m TpHCM. nghi¢m.
2- SAN XUAT — Doanh nghi¢p duogc Doanh nghép duoc Doanh nghiép
KINH DOANH cip trung uong cap dia phuong dugc cap quan

huyén
3- PAO TAO — Vién: Vién kiem Trudng Trung cip
NCKH nghiém,. duoc cép tinh/ Thanh
phé thudc TW

Truong: Truong dai

hoc duoc, Truong

Trung cap duoc cap

T™W
4- DUQC BENH Khoa duoc cua Khoa dugc cua BV Khoa duogc
VIEN BVTW tinh/ TP thudc TW, bénh vién

‘ BV diéu dudng tinh/ | quian/Huyén

BV diéu dudng TW TP thuoc TW
5- THONG TIN Thu vién y hoc TW Thu vién y hoc TP
THUOC ,

TT thong tin thudc Béo dugc

(ADR)

Béao duoc
6- DPOAN THE Hoi Duoc hoc Viét Hoi Duoc hoc thanh
DUGQC Nam phd Chi hoi dugc
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BAI 3. QUAN LY THUOC GAY NGHIEN -2 T

MUC TIEU BAI HQC

- Trinh bay duoc cac ché d6 quan Iy thudc gay nghién ¢ Viét Nam.

- Hiéu dugc ndi dung, ¥ nghia ctia cac bang danh muc thudc gay nghién va thube gay
nghién dang phéi hop.

- Biét duoc cach xét ché d6 quan 1y mot thanh pham thude co chira hoat chat gay nghién.
NOI DUNG BAI HQC

. QUY PINH CHUNG

1.1 Pham vi diéu chinh

- Thudc gay nghién sir dung trong linh vuc y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc quy dinh tai Danh muc thudc gay nghién (Phy luc I, Phy luc IT) ban hanh
kém theo Thong tu nay.

- Thudc thanh phim gdm nhiéu hoat chat ma trong cong thirc ¢6 chira mot hoat chat gay
nghién phéi hop véi hoat chét khac (khong phai 1a thude gy nghién, thudc huéng taim
than hodc tién chat dung lam thudc), c6 ham lugng hoat chit gay nghién bang hoic nho
hon ham lwong quy dinh tai Danh muc thudc gy nghién & dang phdi hop (Phu luc IT)
duoc mién thuc hién mot sd diéu khoan cua Thong tu nay trur cac diéu khoan sau: Diéu 4,
diém b khoan 1 Diéu 7, khoan 2 Diéu 9, khoan 1 va khoan 3 Diéu 11, khoan 2 va khoan 4
Diéu 12, Diéu 15, khoan 1 Diéu 20.

1.2.Ké don

Viéc ké don thude gay nghién cho bénh nhan ngoai tru dugc thuc hién theo quy dinh cua
“ Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tra ” do B trudng BO Y té ban hanh.

1.3 Nhin thube

Thuyc hién theo quy dinh ctia Thong tu huéng din ghi nhéin thudc do Bo trudong Bo Y té
ban hanh.

1.4 Giao nhan

Khi giao, nhan thudc gy nghién: phai tién hanh kiém tra ddi chiéu tén thudc, nong do,
ham lugng, ) luong, s6 16 san xuét, han dung, chat luong thude vé& mat cam quan; nguoi
giao, ngudi nhan phai ky va ghi 16 ho tén vao chimg tir xuat kho, nhap kho.

1.5 Van chuyén

- Trong qua trinh van chuyén: Thudc gay nghién phai duge dong gi, niém phong va cé

bién phap ddm bao an toan, khong dé thit thoat trong qué trinh van chuyén; trén bao bi
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can ghi rd noi xuét, noi nhadp, tén thube, s6 lugng thube.
- Ngudi ding dau co so ¢6 thude gdy nghién phai c6 vin ban giao cho ngudi cua co sé
minh chiu trach nhiém van chuyén thude gay nghién; Nguoi chiu trach nhiém van chuyén
thudc gdy nghién phai mang theo vin ban néu trén, chitng minh thw nhan ddn (hodc gidy
to tuy than hop phap), hod don ban hang hodc phiéu xudt kho; chiu trach nhiém vé ching
loai, s6 lwong, chat lugng thudc vé mit cam quan trong qua trinh van chuyén va giao day
da cho nguoi c6 trach nhiém giir thudc gay nghién.
- Trudng hop co so kinh doanh thudc gy nghién can thué van chuyén thudc gy nghién:
Bén thué va bén nhan van chuyén phai ky hop dong bang vin ban, trong d6 néu rd cac
diéu kién lién quan dén bao quan, van chuyén, giao nhan thudc gay nghién theo quy dinh. Bén nhan
van chuyén phai dap ung cac diéu kién d6 trong qua trinh van chuyén, bao dam
thudc khong bi that thodt.
Bén thué va bén nhan van chuyén phai chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén
thudc gy nghién trong qua trinh van chuyén.
1.6 Bao cao
1.6.1 Béo cdo xuat khau, nhap khau:
- Thudc gy nghién: Cham nhat muoi ngdy sau khi xuat khau, nhap khau, co s¢ xuét
khau, nhap khau bao cdo t6i B6 Y té (Cuc Quan 1y duoc) va Bo Cong an (Vin phong thuong truc
phong chdng ma tuy);
- Thudc thanh phim giy nghién dang phdi hop: Hing nim, co sé bao céo sb lugng xuit khau, nhap
khau t6i Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc); cham nhét 1a ngay 15 thang 01 nim sau.
1.6.1 Béo céo ton kho, sir dung:
- Céc co so kinh doanh, sir dung thudc gay nghién phai kiém ké, lap béo céo sb luong
thudc gy nghién ton kho hang thang, 6 thang va nim t&i co quan xét duyét du tri, cip phép; cham
nhét 14 ngay 15 thang sau (d6i v4i bao cao thang), ngay 15 thang 7 (d6i véi bao céo 6 thang dau
nam) va ngay 15 thang 01 nim sau (d6i véi bao cdo ndm);
- S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung wong béo cdo tinh hinh str dung thubc gay
nghién hang ndm cua céc co so trén dia ban minh , Cuc Quan y- B Quéc phong bdo céo tinh hinh
str dung thudc gdy nghién hang nim cua nganh minh i B6 Y té (Cuc Quan Iy dugc); cham nhat
ngay 30 thang 01 nam sau.
1.6.3 B4o cao dot Xuét:
- Céc co s6 kinh doanh, sir dung thudc gy nghién phai bao cao khén t&i co quan xét
duyét du trii trong truong hop nhim 14n, that thoét hodc khi c6 nghi ngd that thoat. Khi
nhan duoc bao céo khén, co quan xét duyét du tru phai tién hanh tham tra va co6 bién
phap xtr 1y thich hop;
- S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong tong hop va bao co khan téi Bo Y
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té (Cuc Quan ly duoc).

1.7 Luu giir ho so, s6 sach

- Céc co so kinh doanh, pha ché, cAp phat thuc gay nghién phai ghi chép, theo dbi va
Iwu gitr hd so, s6 sach va cac tai liéu lién quan dén nguyén liéu thudc gay nghién, thudc
thanh pham gay nghién sau khi thudc hét han str dung it nhat 1a hai nam.

- Hét thoi han luu trix trén, ngudi ding dau co so 1ap hoi dong dé huy, 1ap bién ban huy
va luu bién ban huy tai co sé.

1.8 Huy thudc

Nguyén liéu gy nghién, thudc thanh pham gy nghién qua han dung, kém chét luong,
mau thude Iuu khi hét thoi gian lwu, thude nhan lai tir cac khoa diéu tri va thudc nhan lai
do ngudi bénh tir vong can phai huy, co so thuc hién viéc huy thudc nhu sau:

- C6 van ban dé nghi huy thubc giri co quan xét duyét dy trii. Vian ban dé nghi huy thude
phai ghi rd tén thudc, ndng do- ham luong, sb lwong, 1y do xin huy, phuong phap huy.
Viéc huy thude chi dugc thuc hién sau khi dugc co quan duy¢t du tru phé duyét;

- Thanh lap hdi ddng huy thudc do nguoi ding dau co so quyét dinh. Hoi dong c6 it nhat
03 nguoi, trong d6 phai co6 can bo phu trach co so;

- Lap bién ban huy thudc va luu tai co so;

- Sau khi huy thudc, phai gtri bao cao viée hay thude 16n co quan duyét du tri (kém theo

bién ban huy thudc).

2. SAN XUAT, KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN

2.1 Kinh doanh thudc gy nghién.

- Céc co so san xuat, xuat khau, nhap khiu, ban budn, ban 1¢ thudc gay nghién phai dap
ung cac diéu kién kinh danh thudc theo quy dinh tai Chuong II ctia Luat Dugc va
Chuong IV Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
thi hanh mot sd diéu cta Luat Duge va tuan thu cac quy dinh tai Thong tu nay.

2.1.1 Xay dung SOP: Cac co so kinh doanh thudc gay nghién phai xay dung va thuc hién
theo cac quy trinh thao tac chuan (SOP) dwéi dang vin ban cho tit ca cic hoat dong
chuy@n mén phi hop véi timg loai hinh kinh doanh dé moi nhan vién lién quan ap dung,
t6i thiéu phai ¢6 cac quy trinh sau:

a) Quy trinh xuét khau, nhép khéu, mua, ban thudc gay nghién;

b) Quy trinh bao quan thubc gy nghién;

¢) Quy trinh giao nhan, van chuyén thudc giy nghién;

d) Quy trinh huy thudc gay nghién (nguyén lidu gay nghién, thudc thanh pham gay
nghién, du pham, phé pham, bao bi truc tiép).

Viéc xay dung SOP phai dap ung cac qui dinh nhu sau:
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- Pam bao an toan, khong duogc lam thét thoat thue gy nghién;

- Timg cong doan phai co ban giao bang sb sach, co ky xac nhin nhiam xac dinh rd trach
nhiém cta ting ca nhan trong mdi cong doan;

2.1.2 Pao tao: Tét ca cic ca nhan tham gia vao viéc kinh doanh thudc gay nghién phai
duogc co s& dao tao ban dau va dao tao lién tuc vé cac vin ban quy pham phap luat va cac
quy trinh thao tac chuan lién quan dén thubc gy nghién; hd so dao tao phai duoc luu giir
tai co so.

2.1.3 Bao quan: Co s san xuét, xuat khau, nhap khau, ban budn phai c6 kho dat tiéu
chuan thyc hanh t6t bao quan thude (GSP) do BO Y té ban hanh; trong d6 kho bao quan
thudc gay nghién phai c6 khoa chéc chin, ¢6 cac bién phap dam bao an toan, khong dé

that thoat. Néu khong c6 kho riéng thi thudc gay nghién phai dé mot khu vuc riéng biét

trong kho dat GSP, c6 kho4 chic chin va cac bién phap dam bao an toan chdng thit thoat.

2.2 San xuit TGN.
2.2.1 Séan xuit, pha ché thudc giy nghién tai co s& nghién ciru, dio tao chuyén
nghanh Y — Duorc.
- Duoc si dai hoc giam sat va chiu trach nhiém vé ché d6 ghi chép s6 pha ché , s6 xuat
nhap va bado cao theo qui dinh.
- Thudc gy nghién pha ché xong phai duoc dong goi, dan nhan ngay dé tranh nham lan.
Nhan it nhat phai c6 cac thong tin sau: Tén co s, tén thude, ndong do, ham luong, ngudi
pha ché, nguoi giam sat, ngay pha ché.
2.2.2 San xuit, pha ché thudc giy nghién tai co sé san xuét cong nghiép.

Hang nam, Bo Y té (Cuc Quan ly duoc) cin ctr vao tinh hinh thuc tién dé ban hanh
danh sach cac co s& duge phép san xuit thude gy nghién

Céc co s& san xuat thudc gdy nghién phai tuan th cac quy dinh sau:

- Pat tiéu chuan thyc hanh tét san xuit thuéc (GMP) phi hop voi timg dang bao ché it nhét 02

nam;

- Nhan su: thu kho phai 1a duogc si dai hoc;

- Nguoi gidm sat qua trinh nghién ctru, san Xuét, phan tich, kiém nghiém va chiu trach
nhiém vé ché do ghi chép, bao cdo: Duogc sidai hoc co6 thoi gian hanh nghé it nhét 02
nam trd 1n tai co s& san xuat thudc;

2.3 Xuét nhap khau - Ban buén

2.3.1 Cic cong ty duge XNK — ban buén TGN : Cong ty Duoc pham Trung wong 1,
Cong ty Dugc pham Trung wong 2, Cong ty Dugc Trung wong 3, Cong ty Dugc Sai Gon,
Cong ty c6 phan xuét nhap khau y té thanh phd Ho Chi Minh (YTECO), Cong ty c6 phan
Dugc - Thiét bi y t& Ha Noi (HAPHARCO) chiu trach nhiém cung (mg nguyén liéu va

thudc thanh pham gay nghién cho céc co s¢ kinh doanh, str dung trong ca nudc.
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2.3.1 Nhan su: Thua kho phai la dugc si dai hoc.

2.3.3 Cac cong ty dwoc pham tinh, thanh phé tre thude Trung wong (bao gdm ca
doanh nghiép nha nudc va doanh nghiép nha nude sau cd phan hda) duge mua thude
thanh phdm gy nghién tir cac cong ty duoc quy dinh tai khoan 1 ctia Didu nay dé cung
g cho céc cac co s y té, co sd nghién ctru, dao tao chuyén nganh Y- duoc, trung tim
cai nghién trén dia ban.

2.3.4 Duoe si dai hoc tryc tiép ban budn thude gay nghién.

2.4 Ban 1é

2.4.1 S6'Y té cac tinh thanh phé tryc thudc Trung vong chiu trach nhi€ém to chure, chi dao
cac nha thudc cung tng thude thanh phdm gay nghién dap ung di nhu ciu cho bénh nhan
ngoai tru trén dia ban.

2.4.2 Nha thubc ban thudc gay nghién phai dat tiéu chuin thuc hanh tét nha thudc (GPP);
2.4.3 Duoc si dai hoc chii nha thudc truc tiép quan ly va ban 1¢ thude gay nghién.

2.4.4 Bao quan: thudc gy nghién phai duoc bao quan trong ti riéng c6 khoa chic chén,
c6 cac bién phap dam bao an toan, khong dé that thoat.

Néu s6 Iuong thude gy nghién it, c6 thé dé cung ti véi thude hudng tim than va tién
chat dung lam thudc nhung phai dé ngin riéng, tranh nham 1an; c6 khoa chéc chin, co
cac bién phap dam bao an toan, khong dé that thoat.

2.4.5 HO so, sb sach:

a) SO theo ddi xuat, nhap thudc gay nghién (Mau sb 6A);

b) Phiéu xuét kho thudc gy nghién ctia noi cung cap thudc;

¢) Pon thubc gay nghién luu tai co s sau khi ban;

d) Bién ban nhdn thudc thanh phdm gy nghién do ngudi nha ngudi bénh ndp lai.

2.4.6 Pham vi hoat dong:

- Mua thudc thanh pham gay nghién va ban 1é theo quy dinh tai Quy ché ké don thude
trong diu tri ngoai tra;

- Khong duoc mua, ban nguyén liéu thuc gay nghién.

3. CAP PHAT, SU DUNG, BAO QUAN THUOC GAY NGHIEN O CAC COSOY
TE, TRUNG TAM CAI NGHIEN

3.1 Cép phat, str dung

3.1.1 Tai khoa dwgrc: cip phat thudc gay nghién cho cac khoa diéu tri theo Phiéu linh
thubc gay nghién (Mau s6 9) va truc tiép cap phat thudc cho ngudi bénh diéu tri ngoai
tr. Trudng khoa duoc hodc duoc si dai hoc dugce truong khoa uy quyén bang vin ban ky
duyét phiéu linh thudc gy nghién ctia cc khoa diéu tri;

3.1.2 Tai cac khoa diéu tri : sau khi nhan thudc tir khoa duge, didu dudng vién dugc phan
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cong nhiém vu phai d6i chiéu tén thudc, ndng do, ham luong, sé lugng thude trude lac
tiém hodc phat cho nguoi bénh;

Thube gay nghi¢n thira do khong stir dung hét hodc do nguoi bénh chuyén vién hodc ti
vong, khoa diéu tri phai lam gidy tra lai khoa duogc. Trudng khoa duoc cin ctr diéu kién
cu thé dé quyét dinh tai st dung hodc huy theo quy dinh va 1ap bién ban luu tai khoa
duoc;

Khoa duogc phai theo doi va ghi chép day du sé luong thude gay nghién xuat, nhéap, ton
kho (Mau s6 6A).

3.1.3 Tai tii thudc truwce, ti thudc cip ctru ¢ cac khoa, phong trong céc co so' y té co sir
dung thudc giy nghién: thudc gy nghién do diéu dudng vién truc giit va cap phat theo y
1énh. Khi ddi ca tryc, ngudi gitt thude cua ca truc trude phai ban giao thude va so theo
ddi cho nguoi giir thude cua ca truc sau.

3.1.4 Tai trung tAm cai nghién: néu khong c6 duoc si dai hoc, Giam dbc trung tam uy
quyén bang vin ban (mdi 1an khong qua 12 thang) cho dugc si trung hoc tiép nhan, quan
ly, cap phat thudc gay nghién.

3.2 Bdo quan

3.2.1. Tai khoa dugc:

- Co s vat chat: Thude gay nghién phai duoc bao quan trong kho tuan thu cac quy dinh
vé thuc hanh tot bao quan thudc; khoa duoc bénh vién phai trién khai 4p dung nguyén tic
"Thyc hanh tét bao quan thudc" (GSP) theo dung 16 trinhcua BO Y té qui dinh;

Kho, ti bao quan thudc gy nghién c6 khoa chic chin, duogc trang bj thich hop dé dam
bao an toan, chdng that thoat. Néu khong co kho, ti riéng, thubc giy nghién co thé dé
chung véi thudc hudng tdm than va tién chat dung lam thudc nhung phai sip xép riéng
biét dé tranh nham lan.

- Thu kho: dugrc si dai hoc hodc dugc si trung hoc dugce uy quyén (Nguoi dung dau co s&
uy quyén bang vin ban, mdi lan uy quyén khong qua 12 thang).

3.2.2 Bio quan thudc giy nghién tai ti thudc trwce, ti thude cip ciru:

- Thubc gay nghién & tu thude truc, ta thude cép ctru phai dé & mot ngan hodc 0 riéng, tu
c6 khoa chic chén. S6 luong, ching loai thude gay nghién dé tai ta thude truc, tu thudce

cap ctru do nguodi ding dau co s¢ qui dinh bang van ban.

4. DU TRU, MUA BAN, XUAT NHAP KHAU

4.1 Du tru

- Hing nim, cic co sé kinh doanh, sir dung thuc gay nghién phai lap du tri mua thudce
gy nghién (Mau s6 10). Dy tri dugc 1am thanh 04 ban (co quan duyét du trit Ivu 02 ban,

don vi luu 01 ban, noi ban luu 01 ban).
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- Céc co so kinh doanh, str dung thudc gy nghién chi dugc phép mua, ban, cip phat, st
dung thudc gy nghién khi c6 dy tri da duoc phé duyét theo quy dinh tai Diéu 19 cua
Thong tu nay.
- Ngudi ding dau co sd chiu trach nhiém vé sb lwong thudc gdy nghién du tru, s luong
thudc gay nghién phai phu hop véi nhu cau sir dung ciia co so; khi dyr tri s6 lugng thude
gy nghién vuot qua 50% so v6i sd luong str dung ky trude: co s du trii phai giai thich
ro ly do;

Truong hop sé lwong thude gay nghién dd mua theo dy tri khéng dap tng du nhu cau,
cac co so co thé du tri bd sung va giai thich rd 1y do.
- Trong vong 07 ngay lam vi¢c ké tir khi nhan duoc ban du tru hop I¢, co quan xét duyét
du tru s€ xem xét phé duyét ban du tru hoac c6 cong van tra 101, néu 1o ly do khong dugc
phé duyét.
4.2 Duyét du tru
4.2.1 B6 Y té (Cuc Quan Iy dugc) duyét dy tri nguyén liéu gy nghién cho :
- Co s san xuét thudc, co s y té, co s& nghién ctru, co sé dio tao chuyén nganh Y-
duoc thudc bd.
- Céc co so khong thudc nganh Y té quan Iy nhung c¢6 nhu cau mua thudc gy nghién dé
nghién ctru khoa hoc.
- Cuc Quan y- Bd Qudc phong.
4.2.2 S¢'Y té tinh, thanh phd truwe thudc Trung wong duyét dy tri thude thanh pham
gay nghién cho co s¢ ban buon, ban 1¢ thude, co s& y té, co s nghién ctru, co s¢ dao tao
chuyén nganh Y- dugc, trung tm cai nghién trén dia ban. Tuy theo tirng dia phuong, S&
Y té co thé phan cép, uy quyén choPhong y té quén, huyén, thi x hodc Trung tim Y té
quan, huyén, thi xa (néu c6 can bd chuyén mon duoc) duyét du tra thudc thanh pham gy
nghién cho tram y té xa, phuong, thi tran.
4.2.3 Cuc Quan y- B4 Quoc phong duyét duy tri thude thanh phim gay nghién cho cac
bénh vién, don vi truc thudc Bo Quéc phong.
4.2.4 Truéng khoa diéu tri, trwéng phong kham ky duyét phiéu linh thudc gay nghién
cho khoa phong minh (Mau sb 9). Truéng khoa duoc ky duyét phiéu linh thubc gay

nghién cho ca truc cua khoa dugc.

TAI LIEU THAM KHAO: Bj Y Té . Hudng dan cic hoat dong lién quan dén thudc gy nghién

.Théng tu s6 10/2010/TT-BYT, ngay 29 thang 4 nim 2010 .
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Phu luc 1

Danh muc thudc giy nghién

(Ban hanh kém theo TT s6 10/2010/TT-BYT, ngay 29 thang 4nim2010 ctia BO truong BO Y té

TEN QUOC TE

TEN KHOA HQC

ACETYL (5 a, 6 a)- 4,5- epoxy-3- methoxy-17 methyl- morphinan-6-olacetat
DIHYDROCODEIN
ALFENTANIL (N-[1-[2-(4-ethyl-4,5- dihydro-5-0x0-1 H-tetrazol-1-yl) ethyl]-4-

(methoxymethyl)-4-piperidinyl]- N- Phenylpropanamide
monohydrochloride)

ALPHAPRODIN

(Alpha- 1,3- dimethyl-4- phenyl-4- propionoxypiperidine

ANILERIDIN (1- para-aminophenethyl-4- phnylpiperidine-4- carboxylic acid ethyl
ester)

BEZITRAMID (1-(3- cyano- 3,3- diphenylpropyl)- 4 (2- oxo- 3- propionyl-1-
benzimidazolinyl)- piperidine)

BUTORPHANOL (-)- 17- (cyclobutylmethyl) morphinan- 3,14 diol hydrogen

CIRAMADOL (-)-2- (a- Dimethylamino-3- hydroxybenzyl) Cyclohexanol

COCAIN (Methyl ester ciia benzoylecgonine)*

CODEIN (3- methylmorphine)

DEXTROMORAMID

((+)-4 [2- methyl-4- ox0-3,3- diphnyl-4 (1- pyrrolidinyl)- butyl]-
morpholine)

DEXTROPROPOXY | ( a- (+)-4- dimethylamino- 1,2- diphenyl-3-methyl-2- butanol

PHEN propionate)

DEZOCIN (-)- 13 B- Amino- 5,6,7,8,9,10,11 a, 12 octahydro- 5a.- methyl-5, 11-
methanobenzo- cyclodecen-3- ol

DIFENOXIN (1- (3 cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4- Phenylisonipecotic acid

DIHYDROCODEIN

7,8- Dihydro-3- O- methylmorphine- hydrogen

DIPHENOXYLATE

1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid
ethyl ester

DIPIPANON (+)- 4,4- Diphenyl-6- Piperidinoheptan-3.

DROTEBANOL (3,4- Dimethoxy- 17- Methyl morphinan-6 {3, 14 diol)

ETHYL MORPHIN ( 3- Ethylmorphin)

FENTANYL (1- Phenethyl-4-N- Propionylanilinopiperidine)

HYDROMORPHON | (Dihydromorphinone)

KETOBEMIDON (4- meta- hydroxyphenyl-1- methyl-4- propionylpiperidine)

LEVOMETHADON | (3- Heptanone, 6- (dimethylamino)-4,4- Diphenyl, (R)

LEVORPHANOL ((-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan)

MEPTAZINOL (3(3- Ethyl-1- methylperhydroazepin-3- yl) phenol

METHADON (6- dimethylamino- 4,4- diphenyl-3- heptanone)

MORPHIN Morphinan-3,6 diol, 7,8-didehydro- 4,5- epoxy-17 methyl - (5 a, 6 o)

MYROPHIN Myristyl Benzyl morphine

NALBUPHIN 17- Cyclobutylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy- 17- normorphine

NICOCODIN Morphinan- 6- ol, 7,8- Dihydrro- 4,5- epoxy- 3- methoxy- 17- methyl-
3- pyridin mecarboxxylate (ester), ( 5a, 6a.)

NICODICODIN 6- Nicotimylcodeine

NICOMORPHIN (3,6- Dinicotylmorphine)

NORCODEIN N- Dimethylcodein

OXYCODON (14- hydroxydihydrocodeinone)

OXYMORPHON (14- hydroxydihydromorphinone)

PETHIDIN (1- methyl-4- phenylpiperodine-4- carboxylic acid ethyl ester)

PHENAZOCIN (2’- Hydroxy-5,9- Dimethyl-2- Phenethyl-6,7- Benzomorphan)
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PHOLCODIN (Morpholinylethylmorphine)

PIRITRAMID (1-(3- cyano-3,3- diphenylpropyl-4-(1- piperidino)- piperidine- 4-
carboxylic acid amide)

PROPIRAM ( N- (11- Methyl- 2 piperidinoethyl- N- 2- pyridyl Propionamide)

SUFENTANIL (N-[4- (methoxymethyl)-1- [2- (2- thienyl)- ethyl]-4- piperidyl]-
propionanilide)

THEBACON ( Acetyl dihydro codeinone)

TONAZOCIN (+)-1- [( 2R-6S)- 1,2,3,4,5,6- hexahydro- 8- hydroxy- 3,6,11-

MESYLAT Trimethyl- 2,6- methano-3- Benzazocin- 11- yl]

TRAMADOL (+)- Trans- 2- Dimethylaminomethyl-1-(3- methoxy phenyl)
cyclohexanol

Phu luc 2

Danh muc thudc gy nghién ¢ dang phéi hop ’
(Ban hanh kém theo TT s6 10/2010/TT-BYT, ngay 29 thang 4nam2010 ctia B truéng Bo Y té

Ham lwong hoat chit tinh theo

Nong dd hoat chit tinh

TEN HOAT CHAT dang bazo trong mét don vi sin | theo dang bazo trong sin
pham da chia lidu pham chwa chia liéu
(tinh theo mg) (tinh theo %)
ACETYL 100 2,5
DIHYDROCODEIN
COCAIN 0,1
CODEIN 100 2,5
DEXTROPROPOXYPHEN 65 2,5
DIFENOXIN Khéng qua 0,5 mg Difenoxin va
v6i it nhat 0,025 mg Atropin
Sulfat trong mot don vi san pham
di chia lidu
DIPHENOXYLAT Khoéng qua 2,5 mg Difenoxylat va
v6i it nhat 0,025 mg Atropin
Sulfat trong mot don vi san phim
di chia lidu
DIHYDROCODEIN 100 2,5
ETHYL MORPHIN 100 2,5
NICODICODIN 100 2,5
NORCODEIN 100 2,5
PHOLCODIN 100 2,5
PROPIRAM 100 2,5
MORPHIN 0,2 morphin tinh theo
morphin base tinh khiét

TRAMADOL 37.5
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BAI 4
HUONG DAN CAC HOAT PONG LIEN QUAN PEN THUOC HUONG TAM THAN
VA TIEN CHAT DUNG LAM THUOC -4 T

MUC TIEU HQC TAP.
Sau khi hoc xong bai nay, sinh vién phai.
Hiéu va thuc hanh duoc cac hudng dan lién quan dén thudc hudng tAm than va tién chat dung lam

thudc trong hanh nghé duoc.

NOI DUNG.
1.QUI PINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh
1.1.1. Théng tw nay hwdng dan cdc hoat ddng lién quan dén thudc hwéng tam than, tién chat ding
lam thudc (goi tdt la tién chat) sit dung trong linh virc y té va trong phén tich, kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc quy dinh tai Danh muc thude hudng tam than (Phu lyc I, Phu luc III), Danh muc tién
chat dung lam thudc (Phu luc II, Phy luc IV) ban hanh kém theo Théng tu nay.
1.1.2. Thubc thanh phdam gom nhiéu hoat chit ma trong céng thirc ¢é chita hoat chat hudng tim
than, tién chat phéi hop véi hoat chat khdc (khdng phai 1a thude gay nghién, hudng tAm than, tién
chat) c6 ham luong hoat chat hudng tam than, tién chit bang hoic nhé hon ham luong quy dinh tai
Danh muc thudc huéng tdm than & dang phdi hop (Phu luc III) va Danh muc tién chat dung lam
thudc & dang phéi hop (Phu luc IV) dugc mién thyuc hién mot s diéu khoan ciia Thong tu ndy trir
cac didu khoan sau: Diéu 4, diém b khoan 1 Piéu 7, khoan 2 Piéu 9, khoan 1 va khoan 3 Diéu 11,
khoan 2 va khodn 4 Diéu 12, Diéu 15, khoan 1 Diéu 20.
Khai niém.
- Thudc hwong than: 1a nhitng thudc c6 ngudn gdc ty nhién, ban téng hop hodc tong hop. Co tac
dung trén hé than kinh trung wong giy nén tinh trang kich thich hoic wrc ché . Néu st dung khong
dang co thé gay nén 16i loan chire ndng van dong, tu duy, hanh vi, nhan thic, cdm xtc...hoac giy
do giac hodc co thé bj 18 thudc thudc.
- Tién chét dung lam thudc: 1a nhitng chat khong phai 1a chat hudng tidm than hay chat gay
nghién nhung c6 thé dugc ding dé ban tong hop, tong hop ra cac chat hudng tam than, chéat gay
nghién.
1.2. Ké don

Viéc ké don thube hudng tam than va tién chét cho bénh nhan ngoai tri dugc thuc hién theo

quy dinh cta “Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tra”” do Bo truong Bo Y té ban hanh.
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