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TUYEN BO BAN QUYEN

Tai liéu nay thuoc loai sach gido trinh nén cac ngudn thong tin c6 thé duoc phép ding
nguyén ban hodc trich ding cho cac muc dich vé dao tao va tham khao.

Moi muc dich khac mang tinh 1éch lac hoic sir dung véi muc dich kinh doanh thiéu lanh
manh s& bi nghiém cam.



LOI GIOI THIEU

Véi muc dich cung cip nhitng kién thirc co ban vé Cong tac dam bao chét lugng
thudc tai cac co so san xuét, co so diéu tri hay ban 1¢ thudc ludn déng vai tro quan trong,
gitip sinh vién ndm vitng duoc phuong phap hoat dong c6 ké hoach va hé théng dugc tién
hanh trong hé thdng chét luong dugc chimg minh 13 do mirc can thiét dé tao tin tudng,
thoa man day du cac yéu cau chit lugng, vi vy ching t6i bién soan sach gido trinh “Pam
bao chat luong thudc”. Gido trinh nham phuc vu cong tac giang day cho sinh vién nganh
Duoc theo yéu cau dao tao thudc chuong trinh gido duc cia Trudng Cao ding Bach Khoa
Nam Sai Gon.

, Dg’lm bégo chat luong b?.O gépl moi viéc tur l’ap ké hoacl} séu} phém cho dén khi san
xudt thuoc, kiém nghiém thudc, kiém nghi¢m thudc, phan phoi dén nguoi tieu dung phai
dam béq chat ]u’(_mg tot. Yi theé cac hoa,}t dong dam bao chﬁt luong can du’gc Xac fiinh 0
rang, di€u gi can lam ¢ moi giai doan dé dam bao duoc chat lugng trong sudt doi song cua
san pham.

Trong qué trinh bién soan chic chin con nhiéu thiéu sot, rat mong nhan dugc su
dong gop ciia cac qui dong nghiép dé xay dung cho cudn tai liéu nay ngay cang hoan thién
hon.

Chung t61 xin chan thanh cdm on !

TP.HCM, ngay 05 thang 7 nam 2022
Tham gia bién soan
1. Bui Van Thanh
2. Nguyén Thi Thu Van
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CHUONG TRINH MON HOQC

Tén mén hoc: PAM BAO CHAT LUQNG THUOC
Ma moén hoc: MH 30
Vi tri, tinh chit, ¥ nghia va vai tré cia mdn hoc/mé dun:

- Vi tri: 1a mot mon hoc nghiép vu, bd tro kién thirc chuyén nganh dugc dua vao trong
chuong trinh dao tao cao dang nganh duogc

- Tinh chat: Pam bao chit lugng 1a toan bo hoat dong cod ké hoach va hé théng duoc tién
hanh trong hé thong chat lugng dugc chiing minh 1a da mic can thiét dé tao tin tudng,
thoa man day du cac yéu cau chat luong.

Muc tiéu mén hoc/mo dun:

- Vé kién thirc:
+ Trinh bay duoc khai niém thudc va yéu cau ddi véi viée sir dung thude.
+ Hiéu dugc muc tiéu va vai tro ciia cong tac dam bao chat luong thude.

+ Trinh bay dugc cac yéu td anh hudng dén chét luong thude trong toan bd chu
trinh tir nguyén liéu dau vao dén tay nguoi st dung.

+ Trinh bay dugc cac bg phan cAu thanh cua hé théng dam bao chat luong thude.
- Vé k¥ nang:

+ Viét mot s6 quy trinh thao tic chudn

+ Thyc hién dugc cac thao tac chuan trong cong tac dam bao chit luong thude.
-Vé nang lyc ty chu va trach nhiém:

+ C6 nhan thirc ding dan vé viéc dam bao chat lugng thude ding trong phong bénh
va chira bénh cho con nguoi

No¢i dung mon hgoc/mé dun:



BAI 1: GIOI THIEU MON HQC (GPS)

Muc tiéu mon hoc
Trinh bay duoc khai niém thuoc va yéu cau doi véi viée sir dung thuoc;

Trinh bay dugc muc ti€u va vai tro ciia cong tac ddm bao chat lugng thuoc;

Trinh bay duoc cac yéu td anh huong dén chit luong thude trong toan bd chu trinh tir
nguyén li¢u dau vao dén tay nguoi str dung;

Trinh bay dugc cac bo phan cAu thanh cua hé théng dam bao chit luong thude.
I. Chat lwong va dic diém ciia chat lwong

Chat lugng 1a mot khai niém qué quen thudc véi loai nguoi ngay tir nhitng thoi c6 dai,
tuy nhién chat luong ciing 1a mot khai niém gay nhiéu tranh céi.

Chdt lwong \a kha néng ciia tdp hop Cac ddc tinh ciia mét san pham, hé thong hay
qiia trinh dé dap iing cdc yéu cdu cia khdch hang va cdc bén cé lién quan", & day yéu cau
1a cac nhu cau va mong doi dugc cong bd, ngu ¥ hay bat budc theo tip quan.

Tu dinh nghia trén ta rt ra mot sb dic diém sau day cua khai ni¢ém chat luong:

1/ Chét luong dugc do boi sy thoa man nhu cau. Néu mot san pham vi 1y do ndo dé ma
khong dugc nhu cAu chip nhan thi phai bi coi 14 c6 chét lugng kém, cho du trinh do cong
nghé dé ché tao ra san pham d6 c6 thé rat hién dai. Pay 12 mot két luan then chét va 1a co s
dé cac nha chat lugng dinh ra chinh sach, chién luge kinh doanh cua minh.

2/ Do chét luong duogc do bdi sy théa man nhu ciu, ma nhu cau luon ludn bién dong
nén chat luong ciing ludn ludn bién dong theo thdi gian, khong gian, diéu kién st dung.

3/ Khi dénh gia chat luong ctia mot d6i tugng, ta phi xét va chi xét dén moi dic tinh cia
d6i tuong c6 lién quan dén su théa mén nhitng nhu cau cu thé. Cac nhu ciu nay khong chi
tir phia khach hang ma con tir cac bén c6 lién quan, vi du nhu cac yéu ciu mang tinh phap
ché, nhu ciu cua cong dong xa hoi.

4/ Nhu cau c6 thé dugc cong bd 16 rang dudi dang cac qui dinh, tiéu chuan nhung
cling c6 nhitng nhu cau khong thé miéu ta rd rang, ngudi sir dung chi cé thé cam nhéan
ching, hoac c6 khi chi phat hién dugc trong chiing trong qué trinh str dung.

5/ Chat luong khong phi chi 1a thudc tinh ciia sian pham, hang héa ma ta van hiéu
hang ngay. Chat lugng co thé ap dung cho mot hé thong, mot qua trinh.

Khai niém chét luong trén ddy duoc goi 1a chat luong theo nghia hep. R& rang khi noi dén

chét luong ching ta khong thé bo qua cac yéu té gia ca va dich vu sau khi ban, van



dé giao hang dung lic, dung thoi han d6 1a nhitng yéu tb ma khach hang nao ciing quan
tam sau khi théy san phém ma ho dinh mua théa man nhu cau cua ho.

Il. Nhitng yéu t6 anh hwéng téi chit lwgng:

Chat lugng ctia san pham phu thudc vao mot sb yéu t:

1. Chinh sich chat lwong:

Chat lugng 12 mot bién s quan trong trong chién luge marketing hdn hop. Ban lanh
dao dé ra nhitng chinh sach chét lugng san pham. Chinh sach ndy xac dinh cu thé nhiing
tiéu chuan hay mirc chit luong phai dat di v6i san pham hay dich vu.

2. Thong tin:

Thong tin dong vai trd quan trong sdng con trong viéc hoach dinh chinh sach va dam
bao dat tiéu chudn chat luong. P& hoach dinh chinh sach, can phai thu thap nhiing thong
tin chinh xac vé cac so thich, va ky vong cta khach hang, nhiing tiéu chuan chat lugng va
gi4 thanh cta doi thu canh tranh.

3. Thiét ké:

Mot khi ban 1anh dao da hoach dinh xong chinh sach vé chat lugng thi phai nghién
clru phat trién san phdm mai hip din khach hang va c6 thé duoc san xuit ra véi chi phi
vtra phai nhung lai dam bao chat lugng canh tranh.

4. Nguyén vat li¢u:

Trién khai viéc chon loc nhitng nha cung cip nguyén, vat liéu va phat trién méi quan
hé lau dai voi nhitng nha cung cp vat tu co chat lugng tot dé sir dung trong san xuat.
5. Cong nghé, trang thiét bi:

Cong nghé, trang thiét bi, cong cy, may madc, nha xudng, mdi trudng san xuat... LA
nhirng yéu té hét strc quan trong anh hudng téi chat lugng thude. Néu nhu trang thiét bi, qui
trinh cong nghé... dap mg duoc nhitng dung sai cho phép t6i mirc chi phi va chat luong
canh tranh thi doanh nghiép c6 thé c6 kha ning canh tranh tot trén thi trudng.

. Con ngudi: (quan trong nhat)

Con nguoi 1a yéu to quan trong gop phan quyét dinh béi vi chinh ho quyét dinh sir
dung cac yéu té trén nhu thé nao. Con ngudi khong nhirng phai dam bao qui trinh san xuat,
bao quan va phan phdi c6 chat lugng ma con phai duoc gido duc quan diém va y thie coi
trong chat luong.

I11. Mdi lién quan giira Ning suit - Chat hrong - Gia thanh.



Nang cao chét luong 1a con dudng kinh té nhit, ddng thoi ciing 1a mot chién luge
quan trong nhat, dam bao sy thanh cong va phat trién bén viing cta doanh nghiép. Tréach
nhiém cua nha san xuat phai tao ra dugc pham 6n dinh vé chat luong va an toan sir dung:
dung san pham, dung ham luong, khdng bi nhiém, khéng bi hu hong, dung chai lo, nhén toa
va toan ven bao bi... va phan phdi thudc dén tay ngudi tiéu ding.

MGdi lién quan giita nang suét - chat lugng - tiét kiém va gia thanh san pham nhu thé

nao? DBé canh tranh thing loi chung ta phai giai bai toan gi?
Xu hudng 13 khi mudn tao ra mot san pham dat chat luong thi ta can phai dau tu nhiéu cho
cong tac quan tri chat luong, nang cao ning suét lao dong, chat luong cong nhan vién,
trang bi may mac thiét bi tién tién, mua nguyén vat liéu tét,.. ndi cach khac 12 phai gia ting
nhing khoan chi phi cho chét lugng. Nhung nhiing diéu d6 khong cé nghia 1a gia thanh
tang va lang phi ma hoan toan nguoc lai vi tiét kiém 1a stir dung hop 1y cac nguodn luc, phat
huy duoc cac tiém tang trong noi bo, gia ting lugng khach hang thudong xuyén, giam t6i da
nhimng chi phi bat hop 1y, kich thich ning cao ning suat lao dong. Ngoai ra, ning cao chét
lwong con di doi voi tiét kiém thoi gian, nguyén vat liéu, tién cta cho viéc tai ché, loai bo,
khic phuc, stra chita nhitng sai hong, giai quyét nhirg khiéu nai cua khach hang.

Chat luong cao 1am giam chi phi an, nghia 13 giam gia thanh san pham. Doanh
nghiép can to chirc t6t qua trinh san xuét, tan dung hiéu qua cic ngudn luc va nhat 1a xuat
phat tir viéc thoa man nhu cau ctia khach hang ngay cang cao;

1. Quén ly chit lwong.

Chat lugng khdng tu sinh ra; chat lvong khdng phai 1a mot két qua ngau nhién, nd 1a
két quia cia su tac dong ctia hang loat yéu té ¢ lién quan chat ché véi nhau. Mudn dat duoc
chét luong mong mudn can phai quan Iy mot cach ding dan cac yéu tb ndy. Hoat dong
quan ly trong linh vyuc chat luong dugc goi 12 quan Iy chat lugng. Phai ¢ hiéu biét va kinh
nghiém dung din vé quan 1y chat lugng moi giai quyét tét bai toan chit luong.

Quan 1y chét lwong di duoc 4p dung trong moi nganh cdng nghiép, khong chi trong
san xuat ma trong moi linh vyc, trong moi loai hinh cong ty, qui m6 16n dén qui mo nho,
cho du c6 tham gia vao thi truong qudc té hay khong. Quan 1y chat luong dam bao cho
cong ty lam dung nhiing viéc phai lam va nhiing viéc quan trong. Néu cac cong ty mudn
canh tranh trén thi truong qudc té, phai tim hiéu va 4p dung cac khai niém vé quan ly

chat lugng co hiéu qua.



Pinh nghia: QLCL la tap hop cac hoat dong cua chirc nang QL chung, xac dinh
chinh sach chit lugng, muc dich va trach nhiém, thuc hién chung thong qua cac bién phap
nhu 14p KHCL, KSCL, BDCL, va cai tién chét luong trong khudn khd hé théng chit
lugng.

Viéc dinh hudng va kiém soat vé chat luong thuong bao goém lap chinh sach, muc
tiéu, hoach dinh, kiém soat, dam bao VA cai tién chat lugng.

Quan ly chat lugng khdng thé tach roi khoi chtre ning quan Iy néi chung. Quan ly 1a
nhirng hoat dong lién quan dén to chuc, kiém soét va diéu phéi cac nguén luc dé dat muc
tiéu. Do do, quan ly chat luvong 1 hoat dong td chirc, kiém soat va pha bo cac ngudn luc dé
dat dugc nhitng muyc ti€u chét lugng. Quan ly chat luong duoc hinh thanh dya trén nhu cau
ngin chin, loai t nhimng 156i hay thiéu x6t trong ché bién, san xuit san phém. Trudc kia, nha
san xuat thuong thir va kiém tra thong s chat luong san pham & cong doan cudi cing. Ky
thuat nay da lam tang cho phi, dic biét khi mé rong quy md san xuat, va van khong tranh
dugc nhitng 151, thiéu xot trong san xuat.

2. Kiém sodt chit lwong (QC) 14 sir dung céc ki thuat phan tich va tién hanh cac hoat dong
dé thoa man cac yéu cau cta chat luong.

Kiém soat chat lwong nhim vao viéc gidm sat qua trinh va loai t cAc nguyén nhan
khong phl hop & tat ca cac giai doan thdng qua viéc danh gia chat luong so voi yéu cau dé
ra. Mot s hoat dong cua kiém soat chat lugng va dam bao chat lugng ¢6 méi quan hé twong
tac.

3. Pdam bdo chit luwng (QA) 1a mot khai niém rong bao gom toan bo cac van dé riéng 1é
hay tong hop anh huong dén chét lugng san pham, ké ca cac nguyén liéu. Pam bao chat
luong la téng thé cac ké hoach dugc thuc hién nham muc tiéu dam bao cac nguyén liéu va
cac dugc pham dat chit luong yéu cau str dung.

Noi cach khéc, ddm bao chét lugng 1a toan bo ké hoach, bao gém ca GMP, duoc
tién hanh theo trinh tw, dam bao dugc pham phi hop céng dung cia né.

4. Quan Iy chit lwong toan dién 13 nhiing hanh dong dé dap tng toan b nhitng nhu cau

vé chat lugng c6 bén trong va bén ngoai doanh nghiép.



Bai 2: THUOC VA HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG THUOC
Muc tiéu:

- Trinh bay duoc khdi niem vé thudc va chat luong thuéc;

Trinh bay dwoc qudn 1y chdt lwong thuéc , hé thong qudn 1y chat lwong thudc.

Trinh bay dwoc Pam bdo chdt lwong thudc va hé thong dam bdo chdt lwong thude
I. Cac khai niém lién quan dén thudc
1. Pic diém caa thudc

Thudc 13 nhitng chat dudi dang don chit hodc hdn hop c6 ngudn gbe rd rang, duoc
bao ché thanh nhiing dang thich hop dé dung cho con ngudi nham phong bénh, chira bénh;
phuc hdi, diéu chinh chitc ning co thé; 1am giam triéu ching bénh; chan doan bénh; phuc
hoi hodc nang cao stc khoe; lam méat cam giac mot by phan hay toan than; lam anh hudng
qua trinh sinh d¢; 1am thay doi hinh dang co thé... Ngoai ra, nhitng vat liéu dung trong khoa
ring, san pham can & lai trong co thé tam thoi hay l1au dai, bong, bang, chi khau y té... cling
duoc xem nhu thudc.

Thudc ¢ quan hé, anh hudng tryc tiép dén sirc khoe, tham chi dén ca tinh mang cua
ngudi bénh hodc nguoi dung thude.

Thudc ¢6 tac dung mong mudn va tac dung khéng mong muén, c6 tac dung chinh va
tac dung phuy, tic dung tdt Va tac dung c6 hai hay phan irng nguoc cua thude
(ADR: Adverse Drug Reaction). Nhiéu truong hop tac dung t6t ctia thudc thuong xuét hién
s&m, xuét hién ngay; con tdc dung c6 hai thi lai tiém tang, xudt hién muon hon. Quyét dinh
dua ra mot loai thube maéi dé sir dung déu phai can nhéic hai mat loi va hai cta loai thudc
do.

Chat luong thude phan nhiéu khong duoc boc 16 ra bén ngoai ma an dau bén trong.
Thay thudc va nguoi st dung khong thé nhan biét duoc ddy du chat lugng thude bang cam
quan bén ngoai/Mubn danh gia chat luong thude can phai c6 nhitng phuong tién thich hop
va duoc thyc hién bdi nhirng td chire, co quan va can bd, nhan vién chuyén mon vé kiém
tra chit luong thude.
Thudc 13 san phérn cong nghé cao (hi-tech Products), n6 c6 ham lugng tri tué va ham
lugng cong nghé cao; vi vy c6 gia tri kinh té 16n.
Thudc 1a mdt san pham pho cap cho rat nhiéu ngudi dung, khong chi danh riéng cho nguoi
thay thudc str dung ma trén thuc té con c6 mot sb luong thude dang ké duoc ngudi dan dung

dé tu chita bénh.



Nhitng dic diém cua thudc da néu & trén di khang dinh thudc 1a loai san phdm hang
hoa dac biét dugc xac dinh trong Luat Bao vé stirc khoe nhan dan va Luat Dugc Vi vay,
thudc can phai dugc quan ly chat ché vé mit chat luong.

2. Cac khai niém lién quan dén thudc
2.1. Cac loai tén thude

MJi loai thude c6 3 tén: tén hoa hoc, tén géc va tén thuong mai. Mdi loai thude géc
c6 thé mang nhiéu tén thuong mai. Vi du diazepam 1 tén goc ctia mot sb tén thuong mai
nhu: apo-diazepam, novo-dipam va valium. Thuéng thudong mét sb loai thube duoc ban
duéi tén gbe co gia ré hon thude cing loai ¢6 tén thuong mai.

2.2. Ngudn goc

Trudc day , tat ca cac thudc déu duoc chiét xuat trong tu nhién tir dong vat, thuc vat
hoic khoang chat. Ngay nay da s6 cac loai thudc déu duoc san xuat nhan tao trong phong
thi nghiém, dam bao do tinh khiét va hiéu qua cta thude, an toan hon cho diéu tri. Mot sé
loai thudc nhu : Insulin duoc tong hop bang cong nghé di truyén gen.

Ngay nay cac loai thudc méi duge tao ra bang nhiéu cach: nghién ctru cac hoat tinh
khac nhau ctia mot chét, sang loc va lya ra nhirng hoat tinh chéng lai mét bénhnao do; lam
thay ddi cAu trac ctia mot thude; hodc tim mét cach thire méi su dung mot loai thude, nho
vay, c6 thé tmg dung trong diéu trj mot loai bénh khac.

2.3. Panh gia d9 an toan ciia thude

Tat ca cac loai thudc déu phai dugc kiém tra vé hiéu qua va do an toan trude khi st
dung rong rdi. Cac thr nghiém kiém tra thuong duogc tién hanh theo 3 giai doan: thir
nghiém trén dong vat thi nghiém, thir nghiém trén nhitng ngudi tinh nguyén; cudi cung 13
thir nghiém trén bénh nhan.

2.4. Co ché tac dung caia thudc.

Thudc tac dung 18n céc té bao ctia co thé hay cua cac vi sinh vat giy bénh bang céac
kich thich hodc trc ché bang cac phan g hoa hoc ctia té bao. Tac dong nay xay ra déu la
nhd thude ¢6 ciu trac tuong t nhu nhitng chat hoa hoc ty nhién trong co thé.

Mot s6 thude tAc dong bang cach gin 18n cac thy thé tiép nhan thude (1a mot vi du dic
hiéu trén trén bé mat té bao c6 cau trlic phil hop véi ciu tric hod hoc cia thude). Su gan két
nay s¢ gay ra nhiing bién doi hoé hoc trong té bao. Mot s6 loai duge hép thu trong té bao,
tac dong tryc tiép trén cac chu trinh hoa hoc ngay bén trong té bao.

Ngoai ra con nhitng thudc gia dung nhu thudc that dé tac dong 1én tAm 1y bénh nhan, c6
8



thé dém lai nhitng hiéu qua tot. Loai nay goi 1a gia duoc hay placebo (xem thuéc, gid
duoc). ]
2.4.1. Cac cach tac dung cia thuoc:

Thudc c6 tac dung chinh va tac dung phu, tac dung t6t va tic dung c6 hai hay phan
g nguoc cua thude (ADR: Adverse Drug Reaction), tac dung tai chd hay tac dung toan
than , tic dung hoi phuc hay khéng hoi phuc va tac dung chon loc.

Nhiéu truong hop tac dung tot ciia thude thuong xuat hién sém, xuat hién ngay; con
tac dung co hai thi lai tiém tang, xuét hién mudn hon. Quyét dinh dua ra mot loai thudc
moi dé str dung déu phai can nhac hai mit loi va hai cta loai thude do.

2.4.2. Cach sir dung thudc

Thudc duge dung dudi nhiéu dang va nhiéu cach khac nhau, cach sir dung thude tuy
thudc vao nhiéu yéu t6 nhu: muc do tram trong cua bénh, co quan bi bénh, tinh phu hop
cta thudc, thoi gian tac dung cta thude.

2.5. C4c dang thudc

- Thubc udng: gom thude vién nén va thude nude, duge tiéu hoa va hap thu trong rudt
gidng nhu c&ch rudt tiéu hod va hap thu chat dinh dudng. Tac dung nhanh hay cham tuy
thudc vao murc d hap thu cia rudt. Qua trinh hap thu ciing phu thudc vao thanh phan thude,
su hoa tan caa thudc va anh huong cua cac dich tiéu hoa 1én thude.

- Thudc tiém: thudc co tac dung nhanh. Cho thudc 1én dudng tiém ddi véi cac thude co
thé bi dich tiéu hod phan huy khi dung dudng udng.

- Thudc dung tai chd: (dang thudc md, thude nhét, thube xit, thudc hit): thudc nay
thuong co tic dung tai chd trén phan co thé tiép xtc véi thude, nhung ciing ¢ tac dung
toan than néu thudc duoc hap thu tir vi tri tai chd vao méau. Thude nhét hdu mén (toa dugc)
ngoai tac dung tai chd (nhu trong diéu tri bénh tri) con dugce dung dua hoat chit thAm vao
niém mac tryc trang, vao mau, qua gan, vé tim dé co tac dung toan than (nhu thubc nhét
hau mén tri st , giam dau...), thude xit va hit vao miéng hay miii, ngoai mot s6 thude co tac
dung tai chd (nhu trong diéu trj viém hong viém miii), con ¢6 mét sb thudc duoc hip thu
qua niém mac miéng vao mau, qua nhiém mac duong hd hap (nhu thudc lam gidn phé
quan tri suyén).

I1. Chat lwgng thudc.
1. Khai niém vé chit luwong thudc

La tong hop céc tinh chit dic trung cia thude, thé hién mirc d6 phu hop nhiing yéu
cau da dinh trudc trong dicéu kién xac dinh vé kinh té - k¥ thuat - xa hoi, dugc thé hién boi
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cac yéu cau sau day:
- C6 hi¢u luc phong bénh, chira bénh.

- Khong co6 hodc it co tac dung phu c6 hai.
- On dinh vé chat lugng trong thoi gian xac dinh.
- Tién dung, dé bao quan.
- Hinh thtrc hdp dan.
2. Yéu chu vé chét lwgng thude
Thudc sir dung thuong phai bao dam 3 yéu cau chu yéu:
- Co hi¢u lyc tac dung chira bénh (efficacy),
- An toan (safety) cho ngudi ding do khong c6 hay chi c6 rat it tic dung phu c6 hai

- C6 chat lugng (quality) Vi phai dap ing nhing tiéu chuan vé bao ché nhu tinh dong
déu, giai phong dua luong hoat chat theo quy dinh, 6n dinh bén vimng trong mot thoi gian
nhat dinh, tién dung, dé bao quan...Mot loai thudc 1y tuong 1a loai thuoc thoa mén duoc tot
nhat ca 3 yéu cau trén. Ba yéu cau quy dinh déu rat quan trong va c6 mbi lién quan chat
ché véi nhau.

Pé danh gia, kiém tra va quan 1y chat luong thudc, nganh duoc da dua ra nhing
chuan myc vé chat luong goi la tiéu chuan chat luong thudc. D6i v6i nhitng loai thude 14 cia
chung (genetic) va dugc san xuat pho bién thi cac tiéu chuan nay duoc tap hop thanh Duoc
dién quoc gia cua mdi nude. PSi v6i nhitng tiéu chuan cua cac san pham thudc khac con
lai, nhat 1a cac biét duoc thi thudng Ia tiéu chuan cta nha san xuat nhu hang san xuat, xi
nghiép di duoc co quan quan 1y dugce pham chip thun.

Noi dung cua cac tiéu chuan chét luong thudc du 12 nguyén liéu hay dang bao ché
ludn ludn dé cap dén cac chi tiéu nham danh gia duoc muic do thoa man 3 yéu cau vé hiéu
luc, an toan va chat luong cua san phém. No6i dung nay thé hién vé viéc xac dinh tinh
“dung” ctia san pham, tinh “du” cua san pham va “do tinh khiét” cua thude.

I11. Quan 1y chit lwgng thudc.

Chat luong thudc duoc hinh thanh qua nhiéu giai doan tir nguyén vat liéu san Xudt

t61 khi thanh san pham dén tay ngudi st 'dung. Cac giai doan nay déu c6 anh huong den chat

lugng nhung giai doan quan trong nhat 13 san xuat thudc. Viéc san xuat thude t6t co ¥
nghia quyét dinh dén chat luong thudc.

Dé quan Iy chit luong thudc, can co cac bién phap cu thé nhu:

- Phai xay dung mot hé thong quy ché luat 16 vé duoc;

- H¢ thong t6 chirc, quan ly, kiém tra chat luong thudc ctia nganh Y té bao gdm 3 hé thong:
1. Hé thong quan 1y Chét lrong thudc:

Cuc Quan ly Duoc Viét Nam: la co quan dugc BO Y té iy quyen thuc hién céac
nhiém vu trong linh vuc quan Iy nha nude vé chat lugng thude trén toan qudc.

Co quan quan 1y nha nudc vé chét luong thube & dia phuong 14 S¢ Y té (thudng uy
quyéen cho phong Quan ly Dugc chi dao, quan ly céng tac chat luwong thudc trén toan tinh).

2. H¢ thong thanh tra Duoc:
Cung cac co quan quan ly nha nudc ve chat luong thudc, thuc hi¢n chirc nang
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Thanh tra - kiém tra trong linh vuc Duoc tit TW dén dia phuong.

3. Hé théng kiém tra chét lwong thudc:

Chia thanh: Hé théng nha nudc va hé théng tu kiém tra.

- H¢ thong nha nuée: gom: Vién Kiém nghiém ( TW ) va Trung tdm Kiém nghiém céc

tinh - thanh. Trong do:

+ Vién Kiém nghiém thudc TW thi c6: Vién Kiém nghiém TW (& Ha Noi) va Vién Kiém
nghiém Tp. H6 Chi Minh. C6 chtc ning gilp Bo Y té chi dao cdng tac kiém tra Chat luong
thudc trén toan qudc va c6 9 nhiém vy nhu sau:

1. Nghién ctru, xay dung tiéu chuan Viét Nam vé thudc.

2. Kiém tra x4c dinh chat lugng thudc trén toan qudc.

3. Tham dinh k¥ thuat, giup Bo Y té xét duyét cac Tiéu chuan chét luong dé cip dang ky
san xuat va luu hanh thuée & Viét Nam.
San xuat va Iuu hanh chat chuan, chat dbi chiéu dung trong linh vuc kiém nghiém.
Lam trong tai vé chat lugng khi ¢ tranh chép xay ra.
Tham gia ddo tao can bo lam cong tac kiém nghiém.

Tu van vé chinh sach Chat lugng thude & Viét Nam.

o N o 0 &

Xay dyng tiéu chuan phong kiém nghiém dat tiéu chuan t6t (GLP).

9. Kiém tra viéc kiém nghiém thudc theo tiéu chuan trong pham Vi ca nudc.
+ O dia phuong: Bao gdm cac Trung tdm kiém nghiém cta cac tinh, thanh. C4 chirc ning
gitip S& Y té quan 1y vé moi mat chét luong thudc tai dia phuong, c6 nhiém vy gidong nhu
Vién Kiém nghiém nhiém vu (4).
- H¢ théng tu kiém tra: 1a t6 hodc phong cua cac Cong ty, Xi nghiép (goi chung la co sé
san xuat thudc) (co thé 1a Phong kiém nghiém, Phong KCS), c6 chiic ning ty kiém tra
nguyén liéu, san phim do cong ty minh nhdp va san xuit. .Bé phin nay c6 kha ning kiém
tra, kiém nghiém thudc theo dung tiéu chudn cta co s¢ Va c6 nhiém vu theo ddi chat luong
trong sudt qua trinh san xuat ctia co so.
I11. Chién lwgc dam béo chit lwgng toan dién:

Quan trj chat lugng thudc khong phai chi quan tdm quan Iy qua trinh san xuét, ma ca
qua trinh tir ngudn cung tng dau vao, qua trinh san xuat dén khi xut xudng, qua trinh bao
quan tai kho, nha thudc, qué trinh phan phéi nhim dam bao dwa dén tay nguoi tiéu dung
nhig san pham chat lugng tot cho dén khi hét han dung.

Viét Nam da gia nhap ASEAN, APEC, AFTA va WTO, nha nudéc Viét Nam rat
11



quan tdm dén chinh sach chét luvong. Dbi v6i nganh duoc, chinh sach thude qudc gia duoc
xem nhu mo hinh hé théng quan 1y chat luong thudc.

Chién luge dam bao chét lugng thude :theo quan diém toan dién bao gom sy phdi
hop ddng bo: GMP, GLP, GSP, GDP va GPP «
IV. Pam bio chit lrgng thudc va Hé thong dam bao Chit lrgng thudc.
1. Pam bio chat lwgng thude (QUALITY ASSURANCE-QA);
- Pam bao chit luong (Quality Assurance-QA) la toan bo cac hoat dong ¢ ké hoach, c6 hé
théng bao gdm ca cac GxP (dbi v6i nganh Y té). Cac hoat dong nay duoc tién hanh trong
hé théng chét luong, va dugc chirng minh la du mirc can thiét dé khach hang thod man cac

yéu cau chat luong.

i sach gude gan vathode

T fen oo by

R 5 CGSP
1i - Gesd U Ggad
11 Labeiratory rornge
1 Practizas’ ‘_?rlx!!:ie.zc

- “Céc hoat dong c6 tinh hé théng can thiét dé bao dam mot san pham (hay dich vu) va hd
so tai liéu dap Gmg duoc cac yéu cau chat luong da dinh trudc. Tap hop tat ca cac hoat dong.

- No6i cach khac, dam bao chét luong co nghia 1a tao ra san pham khong 15i, Philip B.
Crosby goi 1a “Nguyén tic khong 15i-Principle of non-errors” (Sallis 1993), “lam dung
ngay tir ddu va lam ding ¢ moi thoi diém”.

- Chat lugng san phém dugc dam bao boi hé théng dam bao chat luong, h¢ théng nay sé chi
ra chinh xac phai lam thé nao va theo nhiing tiéu chuan nao. Céc tiéu chuan chat luong
duogc sip xép theo nhitng thé thic trong Hé thong dam bao chat luong.

O day chung ta chi trao doi vé cac hé thdng lién quan dén chat luong thude (hé théng Pam
bao Chat luong Thubc Quality Assurance of Pharmaceuticals Products).

2. Hé thong dam bao chat lwong thudc .

Hé théng dam bdo chdt lwong thuéc 1a mot hé thdng bao trum tat ca nhitng yéu t6,
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nhirng bién phap dugc thyc hién nham dam bao cac thudc san xuét ra déu dat chat luong
da dang ky.

Nhu vay hé thong nay c6 lién quan dén tat ca cac khau, cac giai doan, tir ¢4 nhan dén
tap Thé c6 anh hudng dén chét luong thude )
2.1. GMP Thuc hanh Tét San xuit Thudc (Good Manufacturing Practice) La mot bo
phan cuia cdng tac bao dam chét luong, GMP dé ra cac nguyén tic va tidu chuin nhim dam
bao cac san pham duoc san xuat va kiém soat dong nhat dé tiéu chuan chat lwong phu hop
v6i muc dich st dung va theo y8u cau cia gidy phép luu hanh. Ghi chi hé thdng nay con ap
dung trong mot s nganh khac nhu ché bién thuc phim, san xuit my pham, thiét bi y
té...vv.
2.2. GLP Thue hanh To6t Kiém nghiém thudc (Good Laboratory Practice) La mot bo
phan ctia cdng tac bao dam chat luong, GLP dé ra cac nguyén tic va tiéu chuan nham dam
bao chét lugng cta cong tac kiém nghiém thude lién quan dén to chirc, quy trinh va diéu
kién nho d6 cac nghién ctru trong phong thi nghiém (phi 1am sang) duoc 1én ké hoach,
thuc hién, theo doi, ghi chép va bdo cao. Thuc hanh Tt Kiém nghiém thuéc Good
Laboratory Practice nham thuc day chat luong va tinh hop 18 cua dit liéu thir nghiém.
2.3. GSP Thuc hanh Té6t Bao quin Thudc (Good Storing Practice) 1a mot phan cta
cong tac bao dam chét luong, GSP dé ra cac nguyén tic va tiéu chuan lién quan dén cac
bién phap dic biét, pht hop cho viéc bao quan va van chuyén nguyén liéu, san phim & tat
ca cac giai doan san xuét, bao quan, ton trit, van chuyén va phan phéi thuéc dé dam bao
cho thanh pham thudc c¢6 chit luvong di dinh khi dén tay ngudi tiéu dimg.
2.4. GDP Thuc hanh Tét Phan phéi Thudc (Good Distributing Practice) GDP 1a mot
phan cta cong tic bao dam chét luong, GDP dé ra cic nguyén tic VA tiéu chuin dé bao
dam Chat luong, duy tri lvong thude lién quan dén qua trinh phan phdi thudc: bao quan,
van chuyén, phan phéi thuéc nham bao dam viéc cung cap thudc dén tay nguoi tiéu dung
mot cach kip thoi, ddy da va ¢ chit luong nhu du kién (Thuce hanh Tét Ban budn).
2.5. GACP-WHO (Thuyc hanh Tt Trong trot va Thu hai Cay thudc ctua T chic Y té Thé
gi61 (World Health Organization Guidelines on Good Agricultural and Collection Practices
for medicinal plants) 12 mot phan cua cong tac bao dam chét luong, GACP-WHO dé ra cic
nguyén tdc va tiéu chuin bao gém viéc st dung thude bao vé thuc vat an toan da duogc co
quan quan ly nha nuéc cho phép trong nhimg diéu kién can thiét dé kiém soat sau bénh mot

céch ¢ hidu qua va chic chan. Thyc hanh Tt Trong trot va Thu hai Cay thudc bao gdom
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nhimg quy dinh vé cac muc st dung thude trir sdu cho dén muc sir dung cao nhit dwoc
phép sao cho chi dé lai du lugng nho nhét co thé duoc. Nhitng thudc bao vé thuc vat an
toan duoc phép sir dung dugc Xac dinh & cip qudc gia va bao gdm ca viéc dang ky hoic
khuyén céo st dung c6 tinh dén van dé sirc khoé cong dong, bénh nghé nghiép va an toan
moi truong. Thuce hanh Tt Trong trot va Thu hai Cay thude duoc ap dung cho tat ca cac
giai doan cua qua trinh san xuit, bao quan, vin chuyén, phan phdi va ché bién cay thude.
2.6. GPP Thuc hanh Tét Nha thudc (Good Pharmacy Practice) 1a mot phan cua cong
tac bao dam chét luong, GPP dé ra cac nguyén tic va tiéu chuan nhim dén viéc cung tng
va van dong sir dung thude an toan hiéu qua va hop Iy, dam bao chat lwong cac dich vu cham
s6c strc khoé va c4c san pham y té khac cho ngudi bénh va cac thanh vién khéc trong cong
dong. GPP doi hoi ngudi duoc si phai quan tam trudc hét dén sirc khoe ciia ngudi bénh va
cong déng.GPP 1 thuc hanh nha thudc nhim dap tmg nhu cau nguoi sir dung cac dich vu
clia nguoi dugc si huéng t6i cung cdp chim soc toi vy, dua trén bang ching (Evidence-
Based Care-cham séc thuc chtng). (Huéng dan chung ciia FIP/WHO vé Thuc hanh Tt
Nha thubc nam 2011).

IV. Cac diéu kién dam bao hoat dong ciia HT PBCL

1. Niim yéu td co ban ciia cic GxP (5 M)

- Con nguoi (Man - MI)
- Nguyén vat li¢u (Material - M2)

- MBoi trudng, co s& san xuat (Millieu - M3)
- Trang thiét bi (Machine - M4)
- Tai liéu quy trinh, phuong phap,... (Method - M5)
1.1. Con nguwoi (M)
La mot trong nhirng yéu t6 quan trong hang dau, doi hoi:
-Pu veé sd luong, du tiéu chuin
- C y thirc va thai do quyét tam thyc hién GMP
DPé dam bao duoc nhitng yéu t6 trén dbi véi con nguoi, can c6 sy dao tao, ¢ huin
luyén thudng xuyén, c6 ké hoach va chuong trinh cy thé.
1.2. Nguyén vit liéu (M2)
Chi c6 nguyén liéu tdt méi cho san phém tHt. Nguyén vat li¢u bao gém: Hoat chit,
cac chat phu gia, td dugc, nguyén vat liéu bao bi dong goi (dong goi trong, dong goi
ngoai),...
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1.3. Mdi truong, co sé vat chat (M3)

Dia diém, méi truong, thiét ké, xdy dung dung chirc ning,... Pam bao cap do vé
sinh theo yéu cau.

1.4. Trang thiét bi (M4)

Phai dugc trang bi phi hop dé thuc hanh tbt theo yéu cau: Pua vé sé luong, ching
loai, ddng bo,... Pung vé vat liéu, thiét ké, ché tao, chat lwong tot. Pit dung vi tri, str dung
thuan tién, dé vé sinh, an toan,.,.

1.5. Tai liéu (quy trinh, phuong phap tién hanh,...) (M5)

Hé thong tai liéu phu hop theo tinh than “ Viét ra nhitng gi dé lam, lam theo nhitng
gi di viét va cdc két qud ghi vao hé sé”, phai co day du quy trinh, phuwong phép tién hanh,
kiém tra,... n6i chung phai c6 day du cac tai liéu dé thyc hanh.

2. Ba nguyén tiic co ban ciia cac GxP
- Viét nhiing gi can 1am (cac huéng dan, quy trinh, thao tac chuan-SOP,...)
- Lam theo nhiing gi da viét
- Ghi két qua vao ho so (hd so hod)
3. Muoi yéu cau co ban ciia cic GxP
- Viét cac quy trinh (cac SOP)
- Thyc hién theo cac quy trinh

- HO so hoa cong viéc lam
- Tham dinh

- Sir dung trang thiét bi thich hop

- Bao tri trang thiét bi

- Huén luyén, dao tao

- Sach sg, trat tu, v¢ sinh, ngan nép

- Canh giac chit luong

- Ty thanh tra.

4. San phim cia cac GxP

- San pham ctia GMP 1 thudc (duoc pham) véi nhitng yéu cau: chat luong, hiéu qua, an
toan va kinh té.

- San pham ctia GLP 14 nhimng phiéu kiém nghiém vé6i nhimg yéu cau: trung thue, khach
quan, chinh xac vartin cay.

- San pham cua GSP 13 nhitng hang hod vé6i 4 yéu cau co ban: bao quan dung diéu kién
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(yéu cau cua thudc), phan loai sip xép hop 1y (theo dung cac nguyén tic ba d&, FIFO,
FEFO), quan 1y chit ché hé théng (HSTL) va chat lugng dam bao (khong bi bién doi).

- San pham cua GDP thudc dén tay ngudi tiéu dung mot cach kip thoi, day da va co chit
lwong nhu dy kién.

- San pham cua GPP.

- San pham cua GPs 13 san pham thudc thoa man ngudi tiéu dung.

5. Vi tri ciia GxP trong hé théng dam bio chit lweng thudc.

- Y tudng dang thude
- Xay dung cong thue, TCCL

- Nghién ctru in vitro
GLP (Good Laboratory Practice) i
-Thtr nghiém in vivo -Phat trién cong thirc

GCP (Good Clinicai Practice) - Thir nghiém 1am sang
- Bang ky san pham

GMP (Good Manu/acturing Practiee) - San xuat

- Kiém tra chit luong

GSP (Good Storage Practice) - Bao quan thudc

- Xuét hang dé ban,
GDP (Good Distribution Practice) - Phan phdi
GPP (Good Pharmacy Practice) - Thuc hanh nha thubc

-Huéng dan sir dung tot

CAU HOI LUQNG GIA
Cau 1. Chét luong duoc xay dung vao trong san pham c6 nghia
A. Chit luong san pham (CLSP) phu thudc nguyén liéu ban dau;
B. CLSP phu thudc nguyén liéu, nha xudng, thiét bi va quy trinh san xuit;
C. CLSP phu thudc chét lugng dao tao, huén luyén nhan vién va chét lugng kiém
so4t ciia nhan vién trong qua trinh san xuat;
D. Chat luong san pham phu thudc ca nhitng yéu t6 duoc noi dén trong a, b, C.
Cau 2. Pam bao chat luong
A. La hoat dong mang tinh du phong;
B. L& cac hoat dong dap tmg cau hoi “Cai gi duoc 1am dé dam bao CLSP”;

C. Lahanh dong duoc 1am trude khi tién hanh san xuit san pham;
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D. Khéng céu nao dung.
Cau 3. Kiém so4t chat luong
A.Dé dam bao chat lugng thanh pham cudi cuing;
B.Pé dam bao chat luong nhimng viéc dang dién ra;
C.La hanh dong tac nghiép trudc va trong qua trinh san xuét;

D.Khong cau nao dung.
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