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TUYEN BO BAN QUYEN
Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cac ngudn thong tin c¢é thé dugce phép
dung nguyén ban hodc trich dung cho cac muc dich vé dao tao va tham khao.
Moi muc dich khac mang tinh Iéch lac hodc sir dung véi muc dich kinh doanh
thiéu lanh manh sé& bi nghiém cAm.



LOI GIOI THIEU

Truong Cao ding Y té Thanh Hoa c6 bé day lich sir dao tao cac thé hé can bo Y
- Dugrc, Xay dung va phat trién hon 60 nam. Hién nay, Nha trudng di va dang doi
méi vé nodi dung, phuong phap va luong gia hoc tép cua hoc sinh, sinh vién nhim
khong ngimg ning cao chat luong dao tao. Dé c6 tai liéu giang day théng nhét cho
giang vién va tai li¢u hoc tap cho hoc sinh, sinh vién; Pang uy - Ban Giam hiu
Nha truong chu truong bién soan tap bai giang cua cac chuyén nganh ma Nha
truong dd duge cip phép dao tao.

Tap bai giang Phap ché dugc dugce cac giang vién Bo mon Duoc bién soan
dung cho hé Cao ding Dugc chinh quy, dua trén chuong trinh ddo tao ctia Truong
ban hanh nam 2021, Thong tu 03/2017/BLDTBXH ngay 01 thang 3 nam 2017
cua Bo truéng Bo Lao dong thuong binh xa hoi.

Mo6n hoc “ Phap ché duoc” budc dau giup hoc vién sau khi ra truong co thé van
dung tot cac kién thirc co ban vé phap luat Dugc vao hoat dong nghe nghiép.

Mén hoc nhim muc tiéu trang bi cho sinh vién Dugc: nhirng kién thirc co ban
vé hé thong vin ban phap quy cua Nha nudc, cic van ban phap quy chu yéu co
lién quan dén céc linh vyc hoat dong duoc; ndi dung chinh yéu ctia mot sd van
ban phap quy duoc cd tinh pho bién va thong dung nhat; k¥ ning co ban dé van
dung cac van ban phap quy trong thuc hanh Duoc.

Tuy nhién trong qua trinh bién soan tap bai giang khong thé tranh khoi nhiing
thiéu sot. Tap thé bién soan xin ghi nhan cac ¥ kién dong gop xay dung cua cac
nha quan ly, dong nghi¢p, doc gia va hoc sinh, nhiimg nguoi su dung cubn sach
nay dé nghién ciru bo sung cho tip bai giang ngay cang hoan thién hon.

Thanh Hoa, ngay 30 thang 06 nam 2021
Tham gia bién soan

Ths. Bs Mai Van Bdy - Chu bién
Ths. DSCKI Hoang Linh

Ths. Nguyén thi Hué

DSPH Lé Thi Huyén

DSPH Nguyén Thi Hué

g~ E



Muc luc

Trang

LOT GIOTI THIEU ..ottt eses st enss st en s nssnsssnae s sssnensnens 3
BAI 1. HE THONG HOA CAC VAN BAN PHAP QUY ..o, 6
TRONG LINH VUC DUGQC - LUAT DUGC.......cooiieeeeseeresee e, 6
BAI 2. QUY DPINH VE THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM
LN A 57Nl 23 1 5 LT 17
BAI 3. QUY PINH VE BON THUOC VA KE PON TRONG BIEU TR] NGO/S%
LI 2T

BAI 4. QUY BPINH TO CHUC HOAT BONG CUA KHOA DUQC BENH VIEN .39
BAI 5. QUY PINH GHI NHAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC VA TO

HUGONG DAN SU DUNG ....c.uiuieeeeteeeeeeeeeeeeeseseeees s e es s seeses s e aes s ssesenenens 53
BAI 6. PHAN LOAI THUOC - DANH PHAP THUOC .......oeeeeeeeeeeeereeeeeeeeneens 64
BAI 7: QUY PINH VE HANH NGHE DUGC TU NHAN .....oovviveieeeeeeeeeeeenns 71

BAI 8. QUY DINH VE CHAT LUONG THUOC VA NGUYEN LIEU LAM
THUOC ..ottt ettt ettt et e ettt et ee et en et en et e et e et eneerenen, 79



5

GIAO TRINH MON HQOC/MO PUN

Tén mon hoc/md dun: Phap ché Duoc
M4 mén hgoc/moé dun: MH25
Vi tri, tinh chit, y nghia va vai tro ciia mén hoc/mé dun:
- Vi tri:M6n hoc “Phép ché duge” thudc khdi kién thire chuyén nganh, thuc hién
trong nam thr 3.
- Tinh chét: M6n hoc “Phéap ché duoc” cung cap nhiing kién thirc lién quan dén cac
qui dinh phap ly co ban trong linh vic hoat dong dugc.
- Y nghia: Mén hoc” phép ché duoc” 1a méon hoc rat quan trong, giup sinh vién co
thé tim hiéu, cap nhat cac kién thirc phép luét lién quan dén hoat dong nganh dugc.
Tir d6 gitip cho cac duge si twong lai thue hién tot viée tu van thube, quan 1y, cung
g, phan phdi thudc hiéu qua, dung phap luat.
Muc tiéu ctia mon hoc/m6 dun:

- Kién thtic

+ Trinh bay duoc cac qui dinh phap 1y co ban cua cé lién quan dén cac linh vuc
hoat dong dugc va ung dung cac qui dinh ndy trong cong tac hanh nghé.

- K¥ nang

+ C6 kha ning van dung cac qui dinh phap 1y chu yéu trong cac linh vuc san xuat,
kinh doanh, xuét nhap khau, luu thong, phan phéi, ton trir va st dung thudc.

- Nang luc tu chua va trach nhiém

+ Nhan thic dugc tam quan trong cta cac quy pham phép luat, tir 46 c6 thai do
nghiém chinh chap hanh cac quy dinh phap luat trong hoat dong hanh nghé dugc.

+ Tu giac hoc tap, nghién ciru, cap nhat cac quy pham phap luat vé dugc.



Noi dung ctiia mon hoc:
BAI 1. HE THONG HOA CAC VAN BAN PHAP QUY
TRONG LINH VUC DUQC - LUAT DUQC
Ma bai: 01
Giéi thi¢u:

Bai 1 bao gom nhing kién thirc co ban vé hé théng hod cac van ban phap
quy trong linh vuc dugc va cac ndi dung co ban cua Luat dugc $6 105/2016/QH13.
Muc tiéu:

Sau khi hoc xong bai nay sinh vién co kha nang:

1. Trinh bay dugc khai niém vé phap luat va liét ké cac tinh chit co ban cua
phap luat Viét Nam.

2. Trinh bay pham vi diéu chinh va d6i tuong ap dung cua luat dugc va mot sd
khai niém lién quan trong Luat dugc.

3. Trinh bay va hiéu duoc nhitng hanh vi bi nghiém cam trong Luat duoc

4. Van dung kién thtc d3 hoc dé nhan biét duoc nhitng hanh vi bi nghiém cam
trong hanh nghé dugc.

5. Nhan thie dugce tim quan trong cua Luat duoc, tir dé c6 thai do nghiém thc

trong chap hanh céc quy dinh vé Luat dugc trong cong tac hanh nghé duoc sau
nay.
Noi dung chinh
1. HE THONG HOA CAC VAN BAN PHAP QUI TRONG LINH VUC
DUQC
1.1. Khai niém vé phap luat

Do nhu cau diéu chinh cac quan h¢ xa hoi xuat hién nén can co nhitng quy
tac phu hop: Nha nudc tién hanh ban hanh cc van ban quy pham. Hé thong quy
pham d6 dugc tung budce hinh thanh cung véi viée thiét 1ap va hoan thién t6 chuc
Nha nude. Nhu vdy, Nha nudc va phap ludt gan bo chit ché v6i nhau. Nha nude sir
dung phép luat dé to chirc xa hoi va dung quyén lyc cudng ché ddi véi hanh vi vi
pham phap luat. Pong thoi, phap luat 13 can ctr dé t6 chirc va hoat dong Nha nudc,
1a co so phap 1y cho doi sdng x3 hoi, 1a phuong tién dé nhan dan giam sat, kiém tra
hoat dong ctia Nha nudc.

Theo quan ni¢m hi¢n tai, phap luat 1a he thong cac quy pham (quy tic hanh
vi hay quy tac xtr su) c6 tinh chat bit budc chung va duogc thyuc hién lau dai nham
diéu chinh cic quan hé xa hoi, do nha nudc ban hanh hoic thira nhan, thé hién ¥
chi Nha nudc va duge Nha nudc dam bao thuc hién bang cac bién phap to chic,
gido duc, thuyét phuc, cudng ché bang bo may Nha nudc. Phap luét 1a cong cy dé
Nha nudc thyc hién quyén lyc va 1a co s¢ phap 1y cho doi song xa hoi ctia Nha
nudc.

Phép luat thé hién ¥ chi cua Nha nudc cua giai cap thong tri. Giai cap thong
tri thong qua Nha nudc dé thé hién ¥ chi giai cap minh mot cac tap trung, théng
nhat trong cic van ban _phap luéat do Nha nude co tham quyen ban hanh. Pong thoi,
thong qua kha nang diéu chinh ctia phap luat, giai cip thdng tri hudng cac quan hé
xd hoi phat trlen theo muc tiéu, trat tu pht hop véi ¥ chi ctia ho, bao vé va ciing cd
dia vi thong tri 4y.
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Tom lai, phap luat 1a tAt ca cac quy tdc bat budc thuc hién quy dinh vé td
churc xa hoi va chi phéi quan hé gitra ca nhan, cac by phan xa hoi. No 4n dinh diéu
dugc lam va diéu bi cAm doan, dinh hudng cac quan hé x4 hoi.

Su quy dinh cua phap luat dya trén co s6 y chi, quyen lue va 18 cong béng,
cong ly. Su két hop giita quyen lue va quy luat vé sy cong bang, cong 1y thé hién ¢
chd: cong ly khong dua va quyen luc thi bat lyc, quyén luc khong di d6i voi cong
ly s€ doc doan, chuyén quyén. Vi vay, phai lam cho diéu hop cong 1y co di quyén
luc, hay diéu dira vao quyén luc phai hop véi cong 1y.

1.2 Céc tinh chat co ban ciia phap luat
1.2.1. Tinh quy pham phé bién

Quy pham phap luat la hat nhan ciu thanh hé théng ‘phap luat, no6 dat ra quy
tac hanh vi co tinh chat bat budc chung, pho bién dbi véi tit ca moi nguoi tham gia
quan hé x4 hoi ma né diéu chinh. Quy pham phép luat do Nha nudc dit ra hoic
thira nhan, nén né thé hién ¥ chi Nha nuéc va duge dam bao bang sttc manh cudng
ché ciia Nha nuéc.

Quy pham phép luét chi ra hoan canh, diéu kién cua hanh vi, quy dinh quyén
va nghia vu ciia cic bén tham gia quan hé ma no diéu chinh va dua ra hau qua cia
su khong tuan theo quy tic.

Quy pham phap luat dugc thuc hién thuong xuyén, lau dai. Quy pham phap
luat chi mat hiéu luc khi co _quan Nha nudc co tham quyén dinh chi, bii bo, bo
sung hodc thoi han da hét. Bang nhiing dic diém trén, quy pham phap luét c6 tinh
pho bién, nd ¢6 tam bao quat cac linh vyc, pham vi ciia doi song xa hoi. Tinh pho
bién cua quy pham hinh thanh trén ¥ chi cia Nha nude duge dé 1én thanh luat, lam
cho no trd thanh khudn miu chung, cao nhat ctia hanh vi con nguoi.

1.2.2. Tinh xdc dinh chdt ché vé hinh thirc

Noi dung cua phap luat duoc thé hién bang hinh thirc nhat dinh. Mbi nha
nuéc c6 quy dinh vé hinh thic thé hién cac quy pham phap lut.

O nudc ta, Nha nudc chi thira nhan vian ban quy pham phap luat la hinh thirc
cua phap ludt, con luat tuc, an 1¢ khong phai la nguén goc cua phap luat.

Van ban quy pham phap luét la van ban do co quan co6 tham quyen ban hanh,
trong d6 quy dinh nhiing quy tac xt sy chung, c¢6 tinh quy pham pho blen duoc
thuc hién nhiéu lan trong doi séng xa hoi. Van ban quy pham phap ludt gom: vin
ban luat va van ban dudi luat, c6 tén goi, thé thic va hiéu luc phap 1y theo quy
dinh ctia Nha nudc.

Noi dung cua phap luat dugc thé hién rd rang, chat ché, khai quat trong cac
diéu khoan, cic van ban phap luat. Néu cac quy pham phép luat quy dinh khong
chinh x4c, khong chi & hoan canh, quyén va nghia vu hau qua khi khong thyuc
hién, thiéu thong nhat thi s& tao ra k& hé cho cac hanh vi vi pham phép luat.

1.2.3. Tinh dwoc ddm bdo bang Nha nudc

Phép luat dugc Nha nude ban hanh hodc thira nhan, diéu d6 c6 nghia la quy
pham phap luat c6 tinh quyén luc Nha nuée, bat bude ddi véi moi co quan, to chic
va cong dan. Dong thoi, dé phap luat dugc ton trong va chap hanh nghiém chinh,
Nha nude sir dung cac bién phap tu tuong, t6 chirc, khuyén khich, cudng ché nham
bao ddm dua phép luat vao doi song.

Tinh duoc dam bao béng Nha nuéc duge thé hién & chd:
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- Nha nudc td chirc tuyén truyén gido duc nang cao y thirc phap lut va hiéu
biét phap luat.

- Pé ra céac bién phép t6 chirc, thuyét phuc, bat budc cic co quan Nha nudc,
cac vién chirc Nha nudc ton trong, st dung, thi hanh nghiém chinh, chinh xac phap
luat.

- Thyc hién quyén ap dung phap luat d6i voi cac hanh vi vi pham phap luat,
khi c6 tranh chap déan sy, luat quy dinh cho cac co quan Nha nudc phai ap dung
phap luat.

- Nha nudc dam bao tinh hop quy luat, hop 1y ctia néi dung quy pham, nho
do cac quy pham c6 kha nang thyc thi.

1.2.4. Tinh hé thong

Céac quy pham phap luét co tinh thong nhét, tao thanh hé théng phap luat.
Tinh hé thong hinh thanh do doi héi hanh vi ctia moi thanh vién trong xa hoi phai
théng nhat va do yéu cau phai lay Hién phap va cac dao luat 1am cin ci dé ban
hanh vin ban phap quy va té chic thuc hién phap luat, khong cho phép dia
phuong, nganh c6 phap luat riéng hay ra nhiing quy dinh trai v6i Hién phap, phap
luat.

1.3. Chirc nang cia phap luat

Phap ludt c6 cac chirc ning chu yéu sau:

1.3.1. Phap ludt cé chirc ndng diéu chinh cdc quan hé xa hji

Phép luat quy dinh kha nang hanh vi ctia con nguoi, dinh ra khung phap 1y
cho cac quan h¢ xa héi theo cac hudng chinh.

- Binh ra c4c quan hé¢ co ban trong xa hoi

- Bdo dam cho su ra doi, phat trién va chan chinh sy 1éch lac dbi voi cac
quan hé xa hoi.

Pé diéu chinh cac quan hé xa hoi, phap luat doi hoi cac chu thé phap luat
tuan tha, sir dung va ap dung dung dan phéap luat. Nho co sy thyc hién nghiém
chinh cac hanh vi trén ma phap luat dugc dua vao cudc song, ¢6 kha ning thuc thi.
1.3.2. Phap ludt co chuc nang bao vé cac quan hé xa hoi duoc phap ludt diéu
chinh

Chtrc nang nay cua phap luat bao dam cho cac quan hé xa hoi tranh dugc su
xam pham va néu co su xam hai dén céac quan hé xa hoi thi Nha nudc ap dung cac
bién phap ngan chin, xir Iy dbi véi cac hanh vi vi pham phap luat.

1.3.3. Phap ludt co churc nang giao duc

Phép luat co kha ning thong tin, tac dong dén tinh cam, y thirc con ngudi,
lam cho ho hanh dong phu hop vdi cac quy dinh phap luét.

Viéc dua kién thire phap 1y vao cac tang 16p x3 hoi bang gido duc, tuyén
truyen tu van phap 1y 1am cho moi ngudi nang cao y thirc phap luat, hiéu biét cac
quy tic xt su ghi trong vin ban phap luat va thdy rd hau qua cua viéc khong tuan
theo quy dinh cua phép luat. Phap ludt c6 kha nang hudéng con nguoi téi cach cu
xtr hop phép, phu hop vai lgi ich xa hoi va ban than.

1.4. Phap luat trong linh vue dugc
- Luat duoc s6: 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 c6 hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01 thang 01 nam 2017.
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- Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc; Hiéu luc thi hanh: 01/6/2018;
- Thong tu va Quyét dinh do Bo Y té ban hanh nham t6 chirc hudng dan , quan 1y
moi linh vue hoat dong trong linh vuc hanh nghé duoc;

- Quy che Quy ché thuong dugc dung dé dit ra cac quy pham phap luat, quy dinh
Ve quyen nghia vu phap Iy cho moi d6i tugng, trong moi linh vic nhat dinh; quy
dinh vé thé 18 1am viéc, quan hé cong tac cua co quan trong bo may Nha nudc.

- Quy ché duoc: Quy ché duoc 13 hé thdng quy ché nham quy dinh quan 1y cac linh
vuc hanh nghé dugc, duge nghién ctru boi cac co quan chirc nang quan 1y duoc va
dugc ban hanh béi 1anh dao BO Y té.

2. LUAT DUQC

2.1. Pham vi Piéu chinh va doi twong ap dung

- Luét nay quy dinh vé chinh sach ctia Nha nuéc vé duoc va phat trién cong
nghiép duoc; hanh nghé duoc; kinh doanh dugc; dang ky, luu hanh, thu hoi thude
va nguyeén liéu lam thudc; duoc liéu va thube co truyen don thudc va sir dung
thudc; thong tin thude, canh giac duge va quang cdo thude; duoc 1am sang; quan 1y
thudc trong co s kham bénh, chita bénh; thir thudc trén 14m sang va thir tuong
duong sinh hoc cua thudc; quan 1y chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc va
quan ly gia thudc.

- Luat nay ap dung ddi véi co quan, to chirc, ca nhan trong nudc va to chirc, ca
nhan nudc ngoai c6 li€n quan dén hoat dong dugc tai Viét Nam.

2.2. Giai thich tir ngir

Trong Luat nay, cac tir nglr dudi day duoc hiéu nhu sau:

- Durge 1a thube va nguyén liéu 1am thude.

- Thuoc 1a ché pham ¢ chira duge chat hodc duge liéu dung cho nguoi nham Muc
dich phong bénh, chan doan bénh, chira bénh, Piéu tri bénh, giam nhe bénh, Piéu
chinh chtrc nang sinh ly co thé nguoi bao gdm thude hoa duge, thube duge licu,
thudc co truyén, vic xin va sinh pham

- Nguyén liéu lam thuoc 13 thanh phan tham gia vao cu tao cua thudc bao gom
duoc chat, duoc lidu, ta duoc, vo nang dugc s dung trong qua trinh san Xuat
thude.

- Durgre chat (con goi 1a hoat chat) 13 chat hodc hdn hop cac chat ding dé san xuét
thudc, ¢o tac dung duoc 1y hoidc b tic dung truc tiép trong phong bénh, chan doan
bénh, chita bénh, Diéu tri bénh, giam nhe bénh, Piéu chinh chuc nang sinh ly co
thé nguoi.

- Duwoc liéu 1a nguyén liéu lam thude ¢o nguén géc tu nhién tu thuc vat, dong vat,
khoang vat va dat tiéu chuan lam thudc.

- Thuéc héa duwoc 1a thude co chira duoc chat da duge xac dinh thanh phan, cong
thure, do tinh khiét va dat tiéu chuéan lam thudc bao gém ca thude tiém duge chiét
xuat tir duogc liéu, thube co két hop duoc chat véi cac duoc lidu da dugc chimg
minh vé tinh an toan va hiéu qua.

- Thubc diege lidu 13 thude c6 thanh phan tir dugc liéu va c6 tac dung dua trén bang
ching khoa hoc, trir thuoc co truyen quy dinh tai Khoan 8 Piéu nay.

- Thuéc c6 truyen (bao gom ca vi thudc co truyén) 1 thudc c¢é thanh phan dugc
liéu dugc ché bién, bao ché hodc phdi ngii theo 1y luan va phuong phap cua y hoc
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cb truyén hodc theo kinh nghiém dan gian thanh ché phim c6 dang bao ché truyén
théng hodc hi¢n dai.

- Vi thuoc co truyén 1a duoc lidu duge che blen theo ly luén va phuong phap cua y
hoc ¢6 truyén dung dé san xuit thudc ¢ truyén hodc dung dé phong bénh, chita
bénh.

- Sinh phdam (con goi 1a thude sinh hoc) la thudc dugc san xuat bang cong ngh¢
hodc qua trinh sinh hoc tur chat hodc hon hop cac chét cao phén tir c6 ngudn gdc
sinh hoc bao gém ca dan Xuat cua mau va huyet tuong nguoi.

Sinh pham khong bao goém khang sinh, chét co nguén goc sinh hoc c6 phéan tu
lugng thip co6 thé phan 14p thanh nhitng cht tinh khiét va sinh pham chan doan in
vitro.

- Sinh pham tham chiéu (con goi 1a thude sinh hoc tham chiéu) 13 sinh pham dugc
cép phép luu hanh tai Viét Nam trén co sd co dﬁy du dir liéu vé chat luong, an
toan, hi€u qua.

- Sinh pham twong ti (con goi 1a thudce sinh hoc twong tw) 1a sinh pham cé sy
tuong tu vé chat luong, an toan, hi€u qua so véi mot thudc sinh hoc tham chiéu.

- Vac xin 14 thudc chira khang nguyén tao cho co thé kha nang dap tng mién dich
dugc dung v&i Muc dich phong bénh, chira bénh.

- Thuée mdi 1a thube co6 chtra duge chat méi, duge liéu 1an dau tién duoc st dung
lam thudc tai Viét Nam; thudc co su két hop moi cua cac dugce chét da luu hanh
hodc cac dugc liéu da ting st dung lam thudc tai Viét Nam.

- T huoc generic 1a thubc c¢6 cing dugc chat, ham lugng, dang bao ché véi biét
dugc gbe va thudng duoc st dung thay thé biét duge goc.

- Biét duwrge goc 1a thude dau tién duoc cap phép luu hanh trén co s c6 day du dir
liéu vé chat luong, an toan, hi€u qua.

- Thuéc gdy nghién 1a thude c6 chtra duge chat kich thich hodc wrc ché than kinh dé
gy ra tinh trang nghién d6i v6i ngudi st dung thuéc Danh Muc dugc chat giy
nghién do By truong BO Y té ban hanh.

- Thuéc huéng than 1a thube co chira duoc chat kich thich hoic @c ché than kinh
hodc gay 4o giac, néu sir dung nhiéu 1an c6 thé dan t6i tinh trang nghién dbi voi
nguoi st dung thugoc Danh Muc duoc chét huong than do Bo truong BO Y té ban
hanh.

- Thudc tién chdt 1a thube co chira tién chat thuoc Danh Muyc tién chéat dung lam
thudc do Bo truong Bo Y té ban hanh.

- Thuéc dang phéi hop ¢é chira dwoc chat gdy nghién 1a thude co nhiéu hoat chat
trong do c6 hoat chat gay nghién véi néng do, ham lugng theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té.

- Thube dang phéi hop co chira duoc chat huong than 1a thudc c6 nhiéu hoat chét
trong d6 c6 hoat chat huéng than voi ndong do, ham lugng theo quy dinh cua B
truéng Bo Y té.

- Thuéc dang phéi hop ¢é chira tién chat 1a thude c6 nhiéu dugc chat trong d6 co
d}rc_rc chét 1a tién chat vai néng do, ham lugng theo quy dinh ctia B truong BO Y
te.
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- Thuéc phéng xa 1a thude c6 chira thanh phan hat nhan phong xa dung cho nguoi
dé chan doan, Diéu tri bénh, nghién ctru y sinh hoc bao gdm dong vi phéng xa
hoac dong vi phong xa gan két v6i chat danh dau.

- Pong vi phong xa la dong vi cua mot nguyen t6 hoa hoc ma hat nhan nguyén tir
ctia nguyén to d6 & trang thai khong 6 6n dinh va phat ra birc xa ion hoa trong qua
trinh phan ra dé trd thanh trang thai o6n dinh.

- Chat danh ddu (con goi la chat din, chit mang) 1a chat hoic hop chit dung dé
pha ché, gin két v6i dong vi phong xa tao thanh thudc phong xa.

- Thuéce, nguyén liéu lam thuoc phdi kiém soat déic biét (sau day goi tat 1a thudc
phai kiém soat dic biét) bao gdm:

a) Thudc quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 biéu nay;

b) Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat hudng than, chat gay nghién, tién chat ding
lam thubc hodc chat phong xa dé san xuat thudc quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19,

20,21, 22,23 va 24 Piéu nay;

C) Thudc déc, nguyén li¢u doc lam thudc thuoe danh Muc do Bo truéng B Y té
ban hanh;

d) Thubc, duoc chat thudc danh Muc chét bj cam st dung trong mot ) nganh, linh
vuc cu thé theo quy dinh ctia Chinh phi.

- Thuéc khéng ké don 1a thudc khi cap phat, ban 1é va st dung khong can don
thudc thudc Danh Muc thube khong ké don do Bo truéng Bo Y té ban hanh.

- Thuéc ké don 1a thude khi cap phat, ban 1& va sir dung phai c¢6 don thude, néu sir
dung khong theo ding chi dinh ciia nguoi ké don thi c6 thé nguy hiém tdi tinh
mang, stc khoe.

- Thuéc thiét yéu 1a thude dap img nhu cau chiam séc sire khoe ciia da sé Nhan dan
thuéc Danh Muc thudc thiét yéu do Bo truong Bo Y té ban hanh.

Thuéc hiém 13 thube dé phong, chan doan, Diéu tri bénh hiém gap hoac thube
khéng sin c6 theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

- Han dimg cia thuéc 13 thoi gian st dung an dinh cho thudc ma sau thdi han nay
thudc khong duoc phep str dung.

Han dung cta thubc duoc thé hién bang Khoang thoi gian tinh tir ngay san Xuét
dén ngay hét han hodc thé hién bang ngay, thang, nim hét han. Truong hop han
dung chi thé hién thang, nam thi han ding duoc tinh dén ngay cudi cing cua thang
hét han.

- Thuéc khéng dat tiéu chudn chdt luong 1a thuoc khong dat tiéu chuan chét luong
da dang ky voi co quan nha nudce co tham quyén.

- Thuéc gia 1a thube duogc san xuat thuoc mot trong cac truong hop sau déy:

a) Khong c6 dugc chat, dugce lidu;

b) C6 duoc chat khong ding véi dugc chat ghi trén nhan hoic theo tiéu chuan da
dang ky Iuu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

c) Co6 duoc chit, dugc lidu nhung khong dung ham lugng, néng dd hodc khoi
luong di dang ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, trir thuéc khong
dat tiéu chuén chit luong quy dinh tai Khoan 32 Diéu ndy trong qué trinh béao
quan, luu théng phan phéi;

d) Bugc san XUAt, trinh bay hodc dan nhén nham mao danh nha san xuat, nudc san
xudt hodc nudc xuat xu.
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- Dwoc liéu gia 1a dugc li¢u thudc mot trong cac trudong hop sau day:
a) Khong dung loai, bo phan hodc ngudn gbe duge co so kinh doanh ¢b y ghi trén
nhan hodc ghi trong tai liu kem theo;
b) Bi ¢b ¥ tron 1an hodc thay the bang thanh phan khong phai 1a duoc liéu ghi trén
nhén; dugc li¢u bi cb y chiét xuét hoat chit;
¢) Buoc san Xuét, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha san xuét, nudc san
xuét hodc nudc xuit xir
- Phdn ing c6 hai cia thuéc 1 phan tmg khong mong mudn, ¢ hai dén stc khoe,
c6 thé xdy ra ¢ lidu dung binh thuong.
- Hanh nghé dwoc 1a viéc st dung trinh d§ chuyén mon cua cé nhan dé kinh doanh
dugc va hoat dong dugc lam sang.
- Thuee hanh tot 13 bd nguyén tac, tiéu chuan vé san xuét, bao quan, kiém nghiém,
lru thong thude, ké don thude, thtr thude trén 1am sang, nudi trong, thu hai duogc
liéu va cac bd nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo truong By Y té ban hanh hodc
cong bd ap dung trén co sO huong dan ciia T6 chirc Y té Thé gidi hodc ciia cac to
chtrc qudc té khac ma Viét Nam la thanh vién hodc cong nhan.
- Sinh kha dung 1a dac tinh biéu thi tbc d6 va muc do hap thu cta dugc chat hodc
chit co tac dung tor mot thudc vao co thé dé duge chit hodc chit co tac dung do
xut hién tai noi c6 tac dung trong co thé.
- Twong dwong sinh hoc 13 sy twong tu nhau vé sinh kha dung gitta hai thudc khi
dugc so sanh trong cung mot Diéu kién thu nghiém.
- Duwoc lam sang 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc va thuc hanh duoc vé tu van st
dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua nham t6i wu hoa viée sir dung thude.
- Canh gidc dwoc 1a vige phat hién, danh gia va phong tranh cac bét loi lién quan
dén qua trinh sir dung thuoc
- Bao bi tiép xiic truc tzep véi thuéce 13 bao bi chua dung thudc, tiép xtc truc tiép
v6i thude, tao ra hinh khéi hoic boc kin theo hinh khéi cua thude.
- Kinh doanh duoc 1a viéc thuc hién mét, mot sbé hodc tt ca cac cong doan cua qua
trinh dau tu, tir san xuat dén tiéu thy san pham hodc cung tng dich vu lién quan
dén thudc va nguyén li¢u lam thudc trén thi truong nham Muc dich sinh 16i.
2.3. Dy trir quoc gia vé thudc, nguyén li¢u lam thudc

Nha nuée thuc hién dy trir qudc gia vé thude va nguyén lidu 1am thude dé sur
dung trong truong hop sau day:
+ Phong, chéng dich bénh va khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;
+ Bao dam qudc phong, an ninh;
+ Phong, chan doan va Diéu tri cac bénh hiém gap;
+ Thudc khong 35n co.
- Viéc xay dung, t6 chirc, quan ly, Piéu hanh va sir dung thuoc nguyén li¢u lam
thudc du trit qudc gia thyc hién theo quy dinh cua phap luat vé du trir qubc gia.
2.4. Co quan quan ly nha nuéc vé dwoe
- Chinh phu théng nhat quan 1y nha nudc vé dugc.
- B0 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thuc hién quan ly nha nudc vé duoc.
- By, co quan ngang b¢ trong pham vi nhiém vu, quyén han cua minh thyc hién
quan ly nha nude vé duge va phdi hop voi BO Y té trong viée thyc hién quan 1y
nha nudc vé dugc theo phan cong ctia Chinh phu.
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- Uy ban nhan dan cac cép trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh thuc hién
quan 1y nha nuée vé duoc tai dia phuong.

2.5. Hoi Vé dwge

- Hbi vé duoc 1a t chirc xa hoi - nghé nghiép hoat dong trong linh vue dugc.

- Tb chire, ca nhan hoat dong trong linh vue dugc co quyén tham gia va thanh lap
hoi vé duoc.

- T chire va hoat dong cua hdi vé duge duoc thue hién theo quy dinh ctia Luat nay
va phap lut vé hoi.

- Hoi vé duge cb cac trach nhiém va quyén han sau day:

+ Ban hanh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc trén co s¢ nguyén
tdc dao dirc hanh nghé dugc do Bo truéng BO Y té ban hanh;

+) Tham gia x4y dung, t6 chirc trién khai, giam sat thi hanh vin ban quy pham
phap luat vé dugc;

+ Tham gia giam sat viéc hanh nghé dugc, thuc hién dao dic hanh nghé duoc va
phan bi¢n xa hdi hoat dong lién quan dén duoc;

+ Tham gia dao tao, cap nhat kién thurc chuyén moén vé duoc;

+ Tham gia Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé duoc.

2.6. Nhirng hanh vi bi nghiém cam

1. Kinh doanh dugc ma khéng c6 Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc
hodc trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tudc quyén st
dung Gidy chimg nhan da Piéu kién kinh doanh dugc.

2. Kinh doanh duoc tai noi khong phai 1a dja Diém kinh doanh duoc da ding ky.

3. Kinh doanh thubc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Khoan 26 Piéu 2 cua
Luat ndy va thudc, nguyén liéu lam thube khac khong dung Muc dich hodc cung
cap khong dung doi tuong ma co quan quan 1y nha nude co tham quyén cho phép.
4. Kinh doanh duoc khéng thudc pham vi chuyén mon duoc ghi trong Gidy chimg
nhén du Diéu kién kinh doanh dugec.

5. Kinh doanh dugc thudc mot trong céac trudong hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén lidu lam thudc gia;

b) Thuéc, nguyén liu lam thude khong dat tiéu chuan chat lugng; thude, nguyen
liéu lam thudc di c6 thong bao thu héi cua co quan nha nudc co thaim quyén;
thudc, nguyén liéu 1am thudc khong rd nguodn gde, xuat x1r; thude, nguyén liéu 1am
thudc da hét han dung;

c) Thudc, nguyén li¢u lam thudc thudc danh Muyc thude, nguyén liéu 1am thude
cam nhap khau, cam san xuat;

d) Thudc thtr 1am sang;

d) Thudc, nguyén lidu lam thudc 1am miu dé dang ky, kiém nghiém, nghién ciu
khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho;

e) Thudc, nguyén liéu lam thudc chua dugce phep luu hanh;

g) Thudc thudc chuong trinh Muc tiéu qubc gia, thude vién trg va thude khac co
quy dinh khong duoc ban;

h) Ban 1¢ thudc ké don ma khong c6 don thuéc ban 1& véc xin;

i) Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.

6. Lam gia, sura chira ho so, gidy to, tai liu, gidy chimg nhén cua co quan, t6 chirc
c6 tham quyén va t6 chtrc, ca nhan trong cac hoat dong vé dugc.
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7. Thay d6i, sira chita han dung cta thudc, trir truong hop thay ddi han dung cta
thudc quy dinh tai Khoan 3 Diéu 61 ctua Luat ndy.

8. Hanh nghé ma khong c6 Chimg chi hanh nghé dugc hodc trong thoi gian bi tudc
quyén str dung Chimg chi hanh nghé dugc tai vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11
cua Luat nay.

9. Thué, muon, cho thué, cho muon hodc cho nguoi khac sir dung Ching chi hanh
nghé duoc, Giéy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh dugc dé hanh nghé hoac
kinh doanh dugc.

10. Quang cao trong truong hop sau day:

a) Quang cdo thudc khi chwa dugc co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén xac
nhan ndi dung hodc khong dang véi ndi1 dung da dugc xéc nhan;

b) Sir dung ching nhan chua dugc Bo Y té cong nhan, str dung loi ich vat chét, loi
dung danh nghia cua t6 chirc, ca nhan, cac loai biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin,
thu tin, thu cam on dé quang céo thubc;

¢) Str dung két qua nghién ctru lam sang, két qua nghién ctru tién 1am sang, két qua
kiém nghiém, két qua thtr tuong duwong sinh hoc chua dugc Bo Y té céng nhan dé
quang céo thudc.

11. Khuyén mai thudc trai quy dinh ctia phap luat.

12. Loi dung viéc ké don thube dé truc loi.

13. San xuét, pha ché, ban thudc ¢ truyén cé két hop voi duge chat khi chua dugc
phep cua co quan quan Iy nha nude co tham quyén

14. Cép phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong ding quy dinh ghi
trén nhén thudc, thude da 0 thong bao thu hoéi ciia co quan nha nudc c6 tham
quyén, thudc khong 1d ngudn gdc, xuat xir cho ngudi st dung.

15. Thong tin, quang cdo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhan, hudng dan st dung co
ndi dung dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, Piéu tri bénh, giam nhe
bénh, Piéu chinh chirc ning sinh 1y co thé ngudi dbi v6i san pham khong phai 1a
thudc, trir trang thiét bi y té.

16. Xuat khau duogc liéu thudc danh Muc loai, ching loai duoc liéu quy, hiém, dic
httu phai kiém soat khi chua duoc phép cua co quan quan 1y nha nudc c6 thim
quyen.

Ghi nho:
Cac kién thirc trong tam cdn ghi nho:
- Khai niém vé phdp ludt va 4 tinh chdt co ban ciia phdp ludt Viét Nam.
- Pham vi diéu chinh va doi twong dp dung cua ludt dwoc va mot 6 khdi niém lién
quan trong Luat dwoc.
- 16 hanh vi bi nghiém cam trong Ludt duoc

Lwong gia

Cdu héi dién tir hodc cum tir vao ché trong (Pién khuyet trd 101 ngdn):

Cau 1: Phap luat 1a ... d& Nha nudc thuc hién quyén luc va 1a co sé phap 1y cho
doi séng x4 hoi cua Nha nuéc.

A. Co s6 ly thuyét

B. Hinh thuce
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C. Cong cu
Cau 2: Phap luat c6 tinh chat bat budoc chung va dugc thuc hi¢n 1au dai nham diéu

A. Céac quan hé xa hoi

B. Tinh céch cua con nguoi

C. Mau thuan trong xa hoi

Cau 3: Luat duoc sb 105/2016/QH13 ban hanh...... c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01
thang 01 ndm 2017 chi dugc ap dung d6i véi co quan, td chirc, c4 nhan trong nudc
c6 lién quan dén hoat dong Duoc tai Viét Nam

A. Ngay 05 thang 4 nam 2016

B. Ngay 06 thang 4 nam 2016

C. Ngay 06 thang 5 nam 2016

D. Ngay 08 thang 4 nam 2016

Cau 4:Duoc 1a thudc va ...

A. Hoat dong lién quan dén thudc.

B. Nguyén liéu 1am thudc.

C. Chét hodc hdn hop cac chat dung 1am thudc.

D. Chat hodc hdn hop céc chat co hoat tinh diéu tri.

Cau 5: Khong duoc cap phat, ban thube da hét han dung, ... ., thude da co thong bao
thu hoi ciia co quan nha nuéc cd thim quyén, thude khong rd nguodn gdc, xuat xi
cho nguo1 str dung.

A. Thudc gia, thudc khang sinh

B. Thudc bao quan khong ding quy dinh ghi trén nhan thude

C. Thudc nhap 1au, thude xuat khau

D.Thudc khong dat ti€u chuan chat luong, thude kiém soat dic biét

Cau 6: Duwoc ldm sang 1a hoat dong ..... va thuc hanh duoc vé tu van st dung
thude hop 1y, an toan, hi¢u qua nham t6i vu hoa viée st dung thudc.

A. Nghién ctru khoa hoc

B. Kiém nghiém

C. Kinh doanh

Cau 7:Thudc generic la thube co cung dugc chit, ham luong, ....... vo1 biét duoc
gbc va thuong duoc st dung thay thé biét duoc gbc.

A. Dang bao ché

B. Nong d6, khéi luong

C. Bao bi dong goi

Phan test diing sai

Cau 8: Theo quan niém hién tai, phap luat 1a hé thong cac quy pham (quy tic hanh
vi hay quy tic xir su) c6 tinh chat bat budc chung.

A. Pung.

B. Sai.

Cau 9: Phép luat 13 hinh thirc dé Nha nudc thuc hién quyén luc va 1a co so phap 1y
cho doi séng x4 hoi cua Nha nudc.

A. Dung.

B. Sai.
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Cau 10. Quy ché 1a vin ban khong 6n dinh, nhung nd ciing can duogc stra ddi, cap
nhat dé phu hop voi tinh hinh thue té kinh té, x4 hoi va su tién bo cua khoa hoc ki
thuat.

A. bung

B. Sai

Cau 11: Luat duogc sd 105/2016/QH13 chi dugc ap dung ddi voi co quan, to chic,
ca nhan trong nudc co6 lién quan dén hoat dong dugc tai Viét Nam

A. Dling

B. Sai

Phan 1/5

CAau 12: Phap luat gdm c6 cac tinh chét co ban sau:

A. Tinh quy pham pho bién, tinh x4c dinh chat ch& vé mat hinh thiec.

B. Tinh x4c dinh chit ché vé mat hinh thirc, tinh hé thong.

C. Tinh dugc dam bao bang Nha nudc, Tinh hé thong.

D.CaAvaC

E. Tinh quy pham phé bién, tinh x4ac dinh chit ché vé mat hinh thirc, tinh hé théng.
Cau 13: Phép luat c6 cac chirc ning chi yéu sau:

A. Chire ning diéu chinh cac quan hé xa hoi

B. Churc nang bao vé cac quan hé xa hoi dugc phap luat diéu chinh

C. Chtric nang gido duc

D.CaAvaB

E.CaA,BvaC

Cau 14: Co quan duy nhat ctia nha nudc ta co quyén lap hién va 1ap phap la:
A. Chinh phu

B. Quéc hoi

C. Chu tich nuéc

D. Hoi dong nhan dan

E. Cac b, co quan ngang bd
Cau 15:Luat dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 co6 hiéu luc thi
hanh tur :

A. Ngay 14 thang 6 nam 2016
B. Ngay 15 thang 7 ndm 2016
C. Ngay 14 thang 8 nam 2016
D. Ngay 01 thang 01 nam 2017
E. Ngay 01 thang 02 nam 2017
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BAI 2. QUY PINH VE THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI
KIEM SOAT PAC BIET
Ma bai: 02
Gidi thiéu:

Bai 2 bao gém nhiing kién thirc vé bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, su
dung, huy, giao nhén, van chuyen bao cao ve thudc, nguyén liéu 1am thudc phai
kiém soat dic biét; cac quy dinh vé cung cap thudc phong xa.

Muc tiéu:

Sau khi hoc xong bai nay, nguoi hoc co kha nang:

1. Trinh bay dugc pham vi diéu chinh, ddi tuong ap dung va phan loai dugc
thudc phai kiém soat dic biét.

2. Trinh bay dugc quy dinh vé bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, su dung,
huy, giao nhan, van chuyén, bao céo vé thudc, nguyén lidu lam thudc phai kiém
soat dac biét.

3. Trinh bay dugc quy dinh vé cung cap thudc phong xa.

4. -Van dung kién thirc d3 hoc dé phan loai thudc phai kiém soat dic biét theo
quy dinh.
5. Nhan thic dugce tam quan trong cua cong tac bao quan, san xuat, pha ché,

cap phat, st dung, huy, giao nhén, van chuyén, bao cao vé thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soét dic biét, tir d6 co thai 6 nghiém tac trong chip hanh céc quy
dinh vé vé thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét trong cong tac
hanh nghé duoc sau nay.

Néi dung chinh

1. QUY DINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé:

- Céc danh muc lién quan dén thubc, nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic
biét bao gom:

+ Danh muc duoc chat gy nghién theo quy dinh tai Phu lyc I kém theo Thong tu
nay va Bang gioi han nong do, ham luong dugc chat gdy nghién trong thudc dang
phéi hop theo quy dinh tai Phy luc IV kém theo Thong tu nay;

+ Danh muc duoc chét huong than theo quy dinh tai Phu luc II kém theo Thong tu
nay va Bang gidi han noéng do, ham lugng duoc chat huéng than trong thuéc dang
phéi hop theo quy dinh tai Phy luc V kém theo Thong tu nay;

+ Danh muc tién chit dung lam thudc theo quy dinh tai Phy luc III kém theo
Thong tu nay va Bang gioi han nong do, ham luong tién chat dung 1am thudc trong
thudc dang phoi hop theo quy dinh tai Phy lyc VI kem theo Thong tu nay;

+ Danh muc thudc, duoc chit thuoc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sd
nganh, linh vuc theo quy dinh tai Phu lyc VII kem theo Thong tu nay.

- Hoat dong bao quan, san xudt, pha ché, cap phat, sir dung, huy, giao nhén, van
chuyén, bao cdo vé thuoc nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.

- Hoat dong cung cap thudc phong xa.
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- Ho so, s6 sach va luu giit chtng tir, tai liéu c6 lién quan vé thude, nguyén liéu
1am thudc phai kiém soat dic biét.

1.2. Poi twong ap dung

- Céc quy dinh vé danh muc lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét va hd so, sb sach va luu gilt chung tur, tai li¢u c6 lién quan vé thudc,
nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat dic biét quy dinh tai Thong tu ndy ap dung
ddi véi tat ca cac co sé kinh doanh duoc va cac co s& duoc quy dinh tai khoan 2
Diéu nay.

- Quy dinh vé hoat dong bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, sir dung, huy, giao
nhan, vin chuyén, bao cdo vé thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
tai Thong tu nay chi 4p dung ddi véi co sé sau day:

+ Co s6 kham bénh, chira bénh;
+ Co s6 cai nghién bt budc;
+ Co s6¢ nghién curu, dao tao chuyén nganh y duoc;
+ Co s6 6 hoat dong dugc khong vi muyc dich thuong mai khac.

- Quy dinh vé hoat dong cung cap thudc phong xa tai Thong tu nay chi ap dung do6i
v6i co so kham bénh, chita bénh c6 san xuat, pha ché thudc phong xa.
1.3. Phan loai thudc phai kiém soat diic biét
1.3.1. Thuéc gdy nghién bao gém cdc logi sau déy:
- Chira mot hodc nhiéu duoc chat gay nghién hodc thudc chira duoc chat gay
nghién phéi hop voi duoc chat hudng than va cé hodc khong c6 tién chat dung lam
thube quy dinh tai Phu luc I, II va III kém theo Thong tu nay.
- Chura dugc chat gay nghién (co hodc khéng c6 dugc chit hudng than, tién chat
dung lam thubc) phdi hop véi duge chat khac khong phai 1a duoc chat gay nghién,
dugc chat huéng than, tién chat dung lam thudc trong d6 nong do, ham lugng dugc
chat gdy nghién 16n hon nong do, ham luong quy dinh tai Phy lyc IV kém theo
Thong tu nay.
1.3.2. Thuéc hiedng than bao gom céc loai sau ddy:
- Chtra mét hodc nhiéu duoc chat huong than hodc thudc co chira dugc chét hudng
than phéi hop véi tién chat dung 1am thudc dugce quy dinh tai Phu luc II va IIT kém
theo Thong tu nay.
- Chira duoc chat hudng than (c6 hodc khong c6 dugc chat gay nghién, tién chat
dung lam thubc) ph01 hop voi duoc chat khac khong phai la dugc chat gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc, trong d6 néng do, ham lugng
duoc chat hudng than 16n hon nong do, ham lugng quy dinh tai Phu luc V cua
Thong tu ndy, nong do, ham luong duoc chat gay nghién (néu c6) nhoé hon hoic
béng néng dd, ham lugng quy dinh tai Phy luc IV kém theo Thong tu nay.
1.3.3. Thuéc tién chdt bao gom céc loai thubc sau ddy:
- Chira mot hodc nhiéu tién chat dung lam thudc quy dinh tai Phu luc III kém theo
Thong tu nay;
- Chura tién chat dung 1am thudc (c6 hodc khong c6 duoc chat gay nghién, dugc
chat hudng than) phdi hop voi dugc chéat khac khong phai 1a dugc chat gay nghién,
dugc chat hudéng than, tién chat dung lam thudc trong d6 ndng do, ham luong tién
chét dung lam thudc 16n hon néng dd, ham lugng quy dinh tai Phu luc VI kém theo
Théng tu nay, ndng do, ham luong duoc chat gy nghién (néu c6) nhé hon hoic
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bang ndéng do, ham luong quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu ndy, ndng
do, ham lugng dugc chit hudng than (néu c6) nho hon hodc bﬁng néng do, ham
lugng quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

1.3.4. Thuoc dangphéi hop ¢6 chita dige chdt gdy nghién bao gom cdc thube ddp
ing dong thoi cdac diéu kién sau dady:

- Chira dugc chat gay nghién; hodc duogc chét gay nghién phéi hop Vo1 duge chat
huéng than c6 hodc khong co tién chét dung lam thude trong dé ndéng do, ham
luong cua duge chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc
déu nho hon hoic bang ndng dd, ham luong quy dinh tai Phu luc IV, V va VI kém
theo Thong tu nay;

- Chtra cac dugc chat khac khong phai 1a duge chat gay nghién, duge chat hudng
than, tién chat dung 1am thudc.

1.3.5. Thudc dang phoi hop c6 chiva diegc chat huéng than bao gém cdc thudc ddap
itng dong thoi cac diéu kién sau day:

- Chira dugc chat hudéng than hodc dugc chat huéng than phdi hop vo1 tién chat
dung lam thudc trong d6 nong do, ham lugng duoc chat huéng than, tién chat ding
lam thubc déu nhé hon hodc bang nong do, ham luong quy dinh tai Phu luc V va
VI kem theo Thong tu nay;

- Chira cac dugc chat khac khong phai 1a dugc chat gdy nghién, dugc chit hudng
than, tién chat dung lam thudc.

1.3.6. Thuéc dang phéi hop cb chira tién chdt bao gom cdc thudc déap g dong
thoi cdc diéu kién sau day:

- Chtra tién chat dung 1am thudc, trong d6 nong do, ham luong tién chat dung lam
thuéc nhd hon hodc bﬁng néng do, ham luong quy dinh tai Phu luc VI kém theo
Thong tu nay;

- Chira cac duoc chat khac khong phai 1a dugc chat gdy nghién, dugc chit hudng
than, tién chat dung 1am thudc.

1.3.7. Thuéc va dwoc chat trong Danh muc thuée, dwoce chat thude danh muc chat
bi cam sir dung trong mét sé nganh, linh viee:

Céac thudc va duge chat trong Danh muc thude, duoc chit thudc danh muc chét bi
cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc dugc lua chon theo nguyén tac quy dinh
tai khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat duoc (sau ddy goi tat 1a Nghi dinh s
54/2017/NB-CP).

2. BAO QUAN, SAN XUAT, PHA CHE, CAP PHAT, SU DUNG THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

2.1. Bao quéan

2.1.1. Co s6 kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc, co s& nghién cuu,
dao tao chuyén nganh y dugc, co s& c6 hoat dong duge khong vi muc dich thuong
mai khac.

Bit budc cac co s& phai tuan thii yéu cau vé Thuc hanh tot bao quan thudc,
nguyen li¢u lam thudc trong do

- Thudc gay nghién, thudc hudng than, thubc tlen chat, nguyén liéu 1am thudc la
dugc chat gay nghién, duoc chat huong than, tién chat dung lam thubc phai duoc
bao quan tai kho, ti riéng c6 khoa chac chan va khong duogc dé cung cac thude,
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nguyén liéu lam thudc khac. Néu khong c6 kho, ti riéng, thudc gdy nghién co the
dé cung tu, gia, ké chung véi thude hudng than, thudc tién chét nhung phai sap xep
riéng biét cho tung loai thuoc ¢ bién hiéu 10 rang dé tranh nham 1an; Thudc
hudng than sdp xép trong quay, ti cia tram y té cap x4, tram xa phai co khoa chic
chén va c6 phan cong nguoi quan ly, cap phat, theo doi s6 sach;
- Thudc dang phéi hop co chira duoc chit gdy nghién, thuoc dang ph01 hop cé
chtra dugc chat huéng than, thude dang phéi hop c6 chira tién chét phai dé khu vuc
riéng biét, khong duge dé cung cac thude khac;
- Thudc phong xa phai duge bao quan tai kho, ti ¢6 khéa chic chian, dam bao an
toan birc xa va an ninh, chdng phoi nhiém birc xa moi truong theo dung quy dinh
cua phap luat vé nang luong nguyén tir;
- Thubc doc, nguyén ligu doc lam thudc phai dé khu vuc riéng biét, khong duoc dé
cung cac thudc khac, phai sap xép gon gang, tranh nham 13n, dé quan sat trong khu
vuc bdo quan;
- Thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat ¢ ti thude truc, ti thude cap
ctru phai dugc dé & mot ngin hoic 6 riéng, khong duge dé cing cac thude khac va
do diéu dudng vién tryc gitt, cap phat theo y 1énh. Tu thude truc, ti thude cap ctu
c6 khoa chic chin, sd luong, chung loai thube phai kiém soat dic biét dé tai tu
thudc truc, ti thude cap ciru do nguoi ding dau co so quy dinh bang vin ban. Khi
d6i ca truc, nguoi gitr thudc cla ca truc trude phai ban giao s6 luong thude va sb
theo ddi thudc cho ngudi gitr thude cua ca tryc sau. Khi ban giao, nguoi giao va
Nnguoi nhan phai ky nhan day du trén so theo ddi thude.
2.1.2. Nguoi quan ly thudc, nguyén liéu 1am thude kiém soat dic biét.

Yéu cau phai co trinh do dao tao phu hop véi loai thude, nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dic biét, cu thé nhu sau:
- Pbi v6i thude gay nghién, nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chat gay nghién, ngudi
quan 1y tai khoa duoc bénh vién phai c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc try
Ién, nguoi quan 1y tai cac co s¢ khac quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 Théng tu nay
phai c6 bang t6t nghiép trung cap nganh dugc trd 1én;
- Béi véi thuoc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thuoc 1a duoc chat
hudng than, tién chat dung 1am thudc, nguoi quan 1y phai c6 bang t6t nghiép trung
cap nganh dugc tr¢ 1én.
Truong hop tram y té cip x4, tram x4 khong c6 nhan sy dap ung quy dinh tai
khoan nay thi nguoi dimg dau co so giao nhiém vu bang vin ban cho ngudi co
trinh d6 tir y sy tro 1en;
- Péi v6i thude phong xa, ngudi quan ly phai co bang t6t nghiép trung cap nganh
dugc tro 1én hodc bac sy, k¥ thuat vién, diéu dudng vién, da qua dao tao vé an toan
buc xa va duge nguoi dimg dau co sé giao nhiém vy bang vin ban.
2.2. San xuat pha ché
Viéc san xuat, pha ché cac thudc phai klem soat dic biét bao gdm thube phong xa
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nim
2011 cua BO truong BO Y té quy dinh td chic va hoat dong cua khoa duogc bénh
vién.
2.3. Cép phat, sir dung, hity thuoc



